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Introducere

Interesul crescut din ultimele doud decenii in plante medicinale si terapii
naturale atét in tari dezvoltate, cat si In cele in curs de dezvoltare se manifesta si
in tara noastrd. Produsele pe baza de plante medicinale si aromatice sunt
disponibile in farmacii, Tn magazine specializate (“naturiste”) si chiar in retelele
de retail (supermarket), metodele de tratament cu preparate botanice fiind
percepute de majoritatea consumatorilor ca moderate si echilibrate, accesibile si
usor de pus in practica, deoarece plantele sunt prelucrate simplu, iar preparatele
botanice pot fi facute in casa ori cumpdrate fara reteta. Studiile de piata arata ca
populatia opteaza preponderent pentru produsele naturale datoritd beneficiilor
recunoscute ale fitoterapiei (reactii adverse aproape inexistente, asimilarea
perfectd a acestora de cdtre organismul uman si, nu in ultimul rand, faptul ca
aceste produse pot fi asociate cu un tratament alopat (adjuvante), aducand
organismului beneficii in acest caz, diminuand uneori, nu doar simptomele
minore, ci chiar efectele adverse ale medicamentelor).

Multi consumatori sunt dezamdgiti de rezultatele tratamentelor
medicamentoase (ineficiente si nepotrivite) si costurile mari ale medicamentelor,
observiand, in acelasi timp, imbunatatirea calitatii, eficientei si sigurantei
preparatelor botanice, motiv pentru care considerd ca terapia cu plante merita
incercatd, ceea ce-1 determind sd se implice Tn managementul propriei sanatati.
Altii se simt inconfortabil si nu discutd cu medicii intrucat nu au incredere in
confidentialitatea acestora si se tem de un diagnostic gresit sau tratament
inadecvat, invocand adesea lipsa de timp ca sd ajunga la medic, mai ales daca
prima vizita a fost neplacuta (Parle si Bansal, 2006).

Libertatea de a cauta si accesul facil la informatii (internet, rude, prietent,
magazin, mass media) incurajeaza automedicatia; pe de alta parte, influentele
religoase si credinta in Dumnezeu mai mult decat 1n cercetarea stiintifica,
precum si rezultatele pozitive obtinute de vegetarieni in cresterea imunitdtii
sporesc increderea in produsele naturale, incurajand la consum pe tot mai multe
persoane preocupate de impactul noului stil de viata si al obiceiurilor alimentare
asupra sanatatii lor (Ekor, 2014).

Strategiile si eforturile operatorilor de a-si spori vanzarile, reclamala TV,
programele speciale de prezentari ale produselor (teleshopping) urmaresc sa
atragd anumite categorii de consumatori, pentru convingerea carora se folosesc
mijloace eficiente (mentiuni de sanatate promitatoare; garantarea efectului de



catre personalitdti cu notorietate din lumea sportului, modei sau artei; muzica;
desene animate) si argumente de ordin concurential (caracteristici unice ale
produselor), fara a se face referire, insa, la efecte secundare, vulnerabilitati ale
consumatorilor, doze maxime permise, limitari ale duratei administrarii,
interactiuni cu diverse alimente si medicamente, etc.

Ultimele decenii au aratat clar cd gama de utilizari a speciilor vegetale se
poate largi spectaculos de la produsele medicinale traditionale la industrie
alimentara (ceaiuri, sucuri si siropuri, arome si pigmenti naturali, enzime,
condimente, suplimente alimentare), cosmetica si intretinere corporald (extracte
vegetale, uleiuri aromatice), pana la industria textild (coloranti si tananti
vegetali) sau protectia plantelor (erbicide si insecticide de origine vegetald). De
aici apare si riscul confuziei intre produsele medicinale traditionale, alimentele
cu destinatii nutritionale specifice, suplimentele alimentare sau alimentele
fortifiate, ale caror ingrediente naturale (plante, extracte vegetale, produsele
stupului) si forme de prezentare (drajeuri, comprimate, capsule, batoane, paste,
fiole buvabile) pot fi identice sau asemanatoare.

Ghidul abordeaza doar suplimentele alimentare pe bazd de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului, care intrd in domeniul de
competentd al Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si
Produse ale Stupului (SNPMAPS, aflat in coordonarea tematica a Ministerul
Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, MADR), urmarind furnizarea de informatii
utile atat consumatorilor (in scopul protejarii sandtatii acestora), cat si
operatorilor de pe piata (legalitatea comercializarii, asigurarea conformitatii cu
cerintele de calitate si sigurantd alimentard), incercand sa defineascd si sa
caracterizeze cat mai exact specificul acestei categorii de produse, atat de bogata
si diversd, pentru care interesul consumatorilor din tara noastrda se mentine la
cote ridicate de zeci de ani.

Datele furnizate sunt rodul activitdtii desfasurate de peste 12 ani in cadrul
Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — IBA
Bucuresti (IBA) si se bazeaza pe sinteza referintelor bibliografice (literatura
stiintificd), cadrul de reglementare europeana (aflat in continud schimbare),
rezultatele proprii si problemele cu care ne-am confruntat, atat in derularea
activitatii de notificare, inceputa in anul 2005, cat si a celei de supraveghere si
control, exercitatda de SNPMAPS in ultimii 6 ani.



., Ghidul suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului” este unul dintre rezultatele finale ale
proiectului ADER 14.1.2. ,,Studii si cercetari privind riscurile si beneficiile
consumului de suplimente alimentare pe baza de plante medicinale si
aromatice”, desfasurat in cadrul Planului sectorial pentru cercetare-dezvoltare
din domeniul agricol si de dezvoltare rurala al MADR pe anii 2015-2018,
intitulat "Agricultura si Dezvoltare Rurala — ADER 2020", iar realizarea acestuia
nu ar fi fost posibila fara sprijinul si sustinerea financiara a MADR, autoritate
competenta in domeniul plantelor medicinale, aromatice si produselor stupului,
care a Inteles necesitatea clarificarilor bazate pe cercetare stiintifica intr-un
domeniu atit de complex si controversat, in acelasi timp.

Nu in ultimul rand, merita subliniatd contributia partenerului de proiect,
Institutul national de Cercetare Dezvoltare Chimico-Farmaceutica (ICCF), ale
carui cercetari s-au finalizat cu editarea unui catalog al plantelor medicinale ,, Top
5- Plante medicinale si aromatice in suplimente alimentare - beneficii si riscuri
de consum” ce cuprinde descrierea celor 70 de specii vegetale cel mai incluse in
suplimentele alimentare care sustin functiile vitale ale organismului, o atentie
deosebitda fiind acordatda nivelului de toxicitate si interactiunilor cu
medicamentele, cu scopul cunoasterii motivelor pentru care, in anumite situatii,
se recomanda includerea pe eticheta suplimentelor alimentare a unor avertizari,
precautii de consum sau contraindicatii.

Speram ca prin diseminarea acestor materiale informative sa contribuim
la constientizarea opiniei publice (informarea, avertizarea, educarea si protejarea
consumatorilor), responsabilizarea operatorilor care pun pe piatd suplimente
alimentare (calitatea si siguranta alimentard a produselor) si sensibilizarea
factorilor politico-administrativi, care pot folosi informatiile pentru elaborarea
de strategii sectoriale si imbunatatirea cadrului legislativ in acord cu specificul
acestei categorii de suplimente alimentare si tendintele pietei.



CAPITOLUL |

Plantele medicinale si aromatice din flora Romaniei si
traditiile de utilizare a acestora

y e

In Romania, folosirea “plantelor de leac” este cunoscuti din antichitate
si a fost atestatd de catre filozoful si istoricul grec Herodot (484-425 1.e.n.) care
mentiona priceperea dacilor in folosirea plantelor pentru vindecarea ranilor si
calmarea durerilor; aceasta si explica traditia indelungata in domeniul recoltarii
plantelor medicinale si aromatice din flora spontana, cultivarii, prelucrarii si
consumului de produse alimentare si medicinale atat pentru ingrijire corporala,
in alimentatie cat si in diverse ritualuri legate de evenimente majore sau de
obiceiurile crestine/religioase din viata romanilor.

Varietatea solului, a climei si reliefului tarii noastre sunt responsabile de
bogatia floristica si faunistica, cca 1/3 din numarul total de specii ale Europei
gasindu-se pe teritoriul Romaniei.



Din cele peste 3500 specii de plante superioare existente pe teritoriul
Romaniei, in jur de 730 au fost utilizate de medicina traditionald din cele mai
vechi timpuri (Pantu, 1906, Grintescu, 1945, Anastasiu, 1968, Constantinescu si
Antim, 1967, Borza, 1968). Cele cca. 324 specii la care s-au demostrat stiintific
proprietatile terapeutice (Laza si Racz, 1975) au fost folosite in industria
farmaceutica pentru extragerea de substante necesare prepararii medicamentelor
sau in fabricarea de suplimente alimentare, datorita continutului lor in vitamine,
uleiuri volatile, glucide, heterozide fenolice, cumarine, flavonozide, antociani,
derivati ai acizilor polifenolcarboxilici, heterozide sterolice, heterozide
triterpenice, lipide, rezine, principii amare, alcaloizi si alte principii active. Mai
trebuie subliniat si faptul ca in jur de 180 specii medicinale au putut fi furnizate
anual din bazinele naturale pentru a fi procesate industrial (Racz, Laza si Coiciu,
1970).

In flora spontani au fost identificate si in jur de 100 specii cu valoare
tinctoriald, ce contin pigmenti biodegradabili (Muntean si colab., 1994),
digerabili, folositi in industria alimentard ca agenti de colorare (“pigmenti
digestibili”’), cosmeticd (in special pentru colorarea parului) sau in industria
firelor si fibrelor textile (pentru 1ana si bumbac in special). De asemenea, exista
in jur de 40 de specii bogate in taninuri (acumulate in scoarta, lemn, frunze si
fructe) si rasini (extrase mai ales din tulpini si muguri), toate de interes pentru
aplicatiile industriale.

Alte 80 de specii identificate ca toxice (Cotrau, 1978), cu un continut
ridicat de principii farmacologic active (care induc chiar efecte letale daca sunt
consumate in mod accidental de oameni sau animale), constituie, in conditii strict
controlate, surse valoroase de compusi biochimici, folositi in industria
farmaceutica umana si veterinara (Goina si colab., 1967, Dihoru, 1984).

Recoltarea plantelor medicinale si aromatice din flora spontana
reprezintd prima etapa in prelucrarea primara a produsului vegetal in vederea
utilizdrii in diferite domenii: 1n alimentatie, in farmacie, In cosmeticd, in
industria textila sau in industria vopselelor. De aceea, recoltarea plantelor
medicinale si aromatice in conditii optime este determinanta pentru obtinerea
unei materii prime de calitate.

Organele de plante utilizate pe scara larga sunt:
» muguri - se recolteaza primavara, odata cu inceperea circulatiei sevei,
uneori chiar de la sfarsitul lunii februarie, cand sunt complet dezvoltati,



inainte de deschidere: brad (Abies alba), plop (Populus spp., nuc
(Juglans regia), coacaz (Ribes nigrum), etc;

scoarta - se recolteazd primdvara, dupd iInceperea circulatiei sevel,
deoarece 1n aceastd perioadd se desprinde mai usor de pe ramurile si
tulpinile plantelor mature (de cel putin 3 ani), prin incizii circulare
practicate la distante de 20 - 30 cm si apoi longitudinal: crusin (Rhamnus
frangula), salcie (Salix alba), tei (Tilia cordata, T. tomentosa), castan
(Aesculus hippocastanus), dracila (Berberis vulgaris), lemn-céainesc
(Ligustrum vulgare), stejar (Quecus robur), dud (Morus alba, M. nigra),
nuc (Juglans regia), par (Pyrus communis), fag (Fagus sylvatica), soc
(Sambucus nigra), etc;

frunze - se recolteazd numai pe timp frumos si uscat, in perioada de
dinainte si pe toata durata infloririi plantei, prelevandu-se doar frunzele
ajunse la maturitate, intregi si sanatoase: patlagina (Plantago major, P.
lanceolata), salvie (Salvia officinalis), isop (Hyssopus officinalis), roinita
(Melissa officinalis), anghinare (Cynara scolymus), podbal (Tussilago
farfara), menta (Mentha piperita), papadie (Taraxacum officinale), etc;

parti aeriene (herba) - se recolteaza in perioada de inflorire a plantei:
sunatoare (Hypericum perforatum), rostopasca (Chelidonium majus),
menta (Mentha piperita), etc;

flori - se recolteaza la un anumit stadiu de imbobocire in functie de
nivelul de principii active acumulate: salcam (Robinia pseudoacacia),
trandafir (Rosa damascena, R. centifolia), soc (Sambucus nigra), craite
(Tagetes erecta), gilbenele (Calendula officinalis), etc;

Seminte, fructe - se recolteaza la maturitatea deplind, moment recunoscut
dupa culoare si forma: coriandru (Coriandrum sativum), mustar (Sinapis
alba), fenicul (Foeniculum vulgare), armurariu (Silybum marianum),
schinduf (Trigonella foenum-graecum), afin (Vaccinium myrtilus),
maces (Rosa canina), catina (Hypophae rhamnoides), paducel (Crategus
monogyna) si altele;

radacini, stoloni, rizomi, bulbi, tuberculi - se recolteaza toamna, la
sfarsitul perioadei de vegetatie, cand sunt mai bogate in principii active
sau primavara, inainte de intrare in vegetatie: valeriand (Valeriana
officinalis), lemn-dulce (Glycyrrhiza glabra), obligeana (Acorus
calamus), stanjenel (Iris spp.), brandusa-de-toamna (Colchicum
autumnale), tataneasa (Symphytum officinale), brusture (Arctium lappa),
cicoare (Cichorium intybus), etc.
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Fig.1 - Partile de planta cel mai frecvent recoltate
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Din punctul de vedere al valorificarii organelor in care se acumuleaza
principiile bioactive, se poate afirma, pe baza rezultatelor stiintifice publicate, ca
din flora noastra spontana sunt recoltate in cantitati mari frunzele (30%), florile
si intreaga masa vegetativa (herba-15%), urmate de fructe si radacini (10-12%).
Mult mai putin sunt recoltate seminte (5%), scoarta si muguri (2-3%) - fig. 1.

Prin prelucrare simpla s-au obtinut din cele mai vechi timpuri preparate
manufacturiere folosite aproape in fiecare casd, cum ar fi ceaiuri (infuzii si
decocturi), macerate, tincturi (extracte hidro-alcoolice), creme si unguente,
oteturi aromatice, bai de plante, pulberi pentru comprese, etc, in a caror valoare
si utilitate romanii cred si in ziua de azi.

1.1. Cultivarea plantelor medicinale si aromatice in Roméania

Nevoile industriale (ale Trustului PLAFAR in special) si limitarea
resurselor naturale (bazinele exploatate aveau nevoie de regenerare) au
determinat in a doua jumatate a secolului trecut dezvoltarea agricola; la inceputul
anilor '90 Romania atingea performanta de a cultiva 52 specii medicinale pe
suprafete ce se apropiau de 40 000 ha, realizand o productie de biomasa uscata
de peste 20 000 t/an.
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Tabel 1 - Specii si soiuri de plante medicinale si aromatice obtinute si
cultivate In Romania

Rezultate semnificative obtinute in ameliorare
Ll 52 specii SOIURI OMOLOGATE
cultivate - Artemisia dracunculus Armonial01, Artemis/01
Ll 20 tehnologii de
cultivare Coriandrum sativum Sandra/82, Omagiu/2000
- 80 secvente
tehnologice Cynara scolymus Celesta/89, Unireal/93,
. 29 soiuri Flavia/00
omologate — =
. 24 specii Datura innoxia Laura/82, Silvia/84
preluate in Digitalis lanata Tonic/00, Lanata-1
culturadin flora
SPECII SPONTANE SPECI ACLIMATIZATE ERT Al
PRELUATE IN CULTURA Lavandula angustifolia Corbeanca/92
Achillea millefolium Amsonia Matricaria recutita Margaritar/82, Flora/89
taberaemontane - -
—— Mentha crispa Record/92, Mencris
Acorus calamus Digitalis lanata,
Angelica archangelica | Echinacea purpurea Mentha piperita cordéﬂ:g:, :arlstaIIZO(ll],
Atropa belladonna Glaucium flavum
- —— CQcimum basilicum Basilica00, Geeal00
Carum carvi Grindelia robusta,
Chelidonium majus Momordica charantia Papaver somniferum Extaz/82, Safir/g2
Gentiana lutea Satureja montana Tagetes patula Tages/96
Hypericum perforatum | Securinega Thymus vulgaris Smarald/93
suffruticosa :
Plantago lanceolata Solanum laciniatum el
e aiee Valeriana officinalis Magurele/s2
Vinca minor Vinca minor Azur/96

Rezultate spectaculoase se inregistrasera in domeniul productiei de
samantd si material sdditor, zonarea culturilor, elaborarea tehnologiilor de
cultura (peste 80 de faze tehnologice puse la punct), preluarea in cultura a 25
specii din flora spontand, omologarea a 29 soiuri la 17 specii, selectarea a peste
31 de de populatii locale valoroase (Onisei si colab., 2006).

Preluarea in culturd a plantelor medicinale si aromatice a adus cateva
avantaje evidente, de ordin:
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» Cantitativ (siguranta in asigurarea materiei prime)
— recoltare la epoca optima
— uscare corespunzatoare
— livrare centralizata

» Calitativ (aspect, proprietati organoleptice, amprentd biochimica)
— omogenitate
— continut In principii active
— valoare terapeutica controlata

» Agronomic (valorificarea terenurilor slab productive)
— protectia solului
— prevenirea eroziunii solului
— aclimatizarea unor specii exotice

» Protectia mediului
- Fitoremediere
- Conservare ex situ a biodiversitatii

Domeniul in care s-au desfasurat cercetari complexe a fost legat de
ameliorarea plantelor medicinale, compozitia chimicd a acestora, metode de
extractie a metabolitilor secundari, concentrarea si purificarea extractelor
vegetale (Paun si colab., 2008), multifunctionalitate si largirea gamei de utilizari.

1.2. Evolutia sectorului de prelucare a plantelor medicinale

Odata cu angajarea pe calea tranzitiei (anii ’90) si prabusirii monopolului
de stat, Romania a intrat intr-o perioadd de transformari profunde; colapsul
marilor unitati economice, desfiintarea cooperativelor agricole de productie
(CAP), disparitia Consiliului de Ajutor Economic Reciproc (CAER) si implicit
a pietelor externe de desfacere, au facut ca si productia de plante medicinale sa
sufere.
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Fig. 2 - Dinamica suprafetelor cultivate cu plante medicinale
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Fig. 3. - Evolutia suprafetelor cultivate cu plante medicinale in sistem privat si

de stat
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In anul negativ de referintd, 2000 (Anuarul statistic al Romaniei, 2004),
suprafetele cultivate abia daca mai atingeau 5000 ha, iar productia de biomasa
nu depasea 1 400 t/an; din cele 150 specii traditional colectate din flora spontana
se mai recoltau 63, volumul colectarilor nedepasind 1000 de tone, iar exportul

14



se limitase la nivelul a cateva sute de tone; din locul 5 in lume la exportul de
plante medicinale (pe care Romania le trimitea Tn 20 de tari) si locul 8 in privinta
volumului de plante procesate (Stoianov, 2003), n-a mai ramas decat amintirea.

Presiunea pietei, insa (cererea de produse fito-farmaceutice deja
cunoscute si testate, agreate de populatie si cu pret accesibil) a fost cea care a
determinat dezvoltarea spectaculoasd a sectorului industrial privat, IMM/
Intreprinderi Mici si Mijlocii aparute dovedindu-se elastice, adaptabile la
cerinfele consumatorilor si eficiente economic. Profitand de promovarea
anterioard a produselor PLAFAR, unitatile locale de procesare a plantelor
medicinale s-au aliniat rapid la standardele europene, implementand sistemul de
management al calitatii 1ISO (International Organization for Standardization),
respectand cerintele impuse de siguranta alimentara: HACCP (Hazard Analysis.
Critical Control Point) si GMP (Good Manufacturing Practice), atragand sprijin
financiar guvernamental sau comunitar si reusind in final sa-si achizitioneze linii
de productie performante, ba chiar sd sustind propria cercetare si sa-si
imbundtiteascd permanent calitatea produselor, pentru care au gasit si desfacere
la export.

Aceasta situatie a creat un paradox la inceputul secolului XXI: intrucat
celelalte verigi ale lantului pe produs n-au putut urma ritmul de dezvoltare al
sectorului de procesare, n ciuda conditiilor pedo-climatice ce o favorizeaza si a
unei experiente anterioare de succes, Romania nu a putut face fata cererii de
plante medicinale si aromatice (mult mai mare decat oferta, in ultimii 10-15 ani),
devenind un importator consacrat de materii prime (aduse din China, India,
Turcia, Egipt, Albania, achizitionate la preturi minime).

In plus, presate de nevoi, unititile procesatoare apeleazi la
neprofesionisti pentru colectarea plantelor din flora spontana locala, activitate ce
se face fara prea mult discerndmant si responsabilitate fatd de mediu, ceea ce a
pus in pericol o serie de specii medicinale, considerate in prezent vulnerabile,
amenintate cu disparitia si incluse pe “lista rosie” a Academiei Romane.
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Tabel 2 — Plante medicinale rare sau amenintate cu disparitia din flora spontana

Nr. Specie planta
crt. Denumire Denumire Observatii
stiintifica populara

1 Acorus Obligeana Specie permisa in suplimentele
calamus alimentare

2 Angelica Angelica Specie permisd 1in suplimentele
archagelica alimentare

3 Arnica Arnica Specie interzisda in suplimentele
montana alimentare

4 Primula Ciubotica Specie permisa 1in suplimentele
officinalis cucului alimentare; prezenta in top 15

5 Tussilago Podbal Specie interzisd in suplimentele
farfara alimentare

6 Allium Leurda Specie permisd 1in suplimentele
ursinum alimentare

7 Atropa Matraguna Specie interzisa 1in suplimentele
belladonna alimentare

8 Althaea Nalba-mare | Specie permisa 1in suplimentele
officinalis alimentare

9 Adonis Ruscutd de | Specie interzisda in suplimentele
vernalis primavara alimentare

10 Galium verum | Sanziana Specie permisa 1n suplimentele

alimentare; prezenta in top 5 tiroida

11 Lycopodium Pedicuta Specie permisa 1n suplimentele
clavatum alimentare

12 Heleborus Spanz comun | Specie interzisd In suplimentele
purpurascens alimentare

13 Dictamnus Frasinel Specie interzisd in suplimentele
albus alimentare
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14 Ephedra Carcel Specie interzisd in suplimentele

distachya alimentare

15 Gentiana lutea | Ghintura- Specie permisd 1in suplimentele
galbena alimentare

16 Plumbago Plumbago Specie interzisd in suplimentele
europaea alimentare

17 Hyoscyamus Maselarita Specie interzisda in suplimentele
niger alimentare

18 Laburnum Salcam Specie interzisd in suplimentele
anagyroides galben alimentare

19 Ruta Virnant Specie interzisa in suplimentele
graveolens alimentare

20 Salvia sclarea | larba Specie permisd 1n suplimentele
Sfantului Ion | alimentare

21 Gypsophila Floarea- Specie interzisa in suplimentele
paniculata miresei alimentare

22 Taxus bacata | Tisa Specie interzisd in suplimentele
alimentare

23 Hepatica Crucea Specie interzisd in suplimentele
transilvanica | Voinicului alimentare

24 Iris sintenisii Stanjenel Specie interzisa in suplimentele
alimentare

25 Periploca Periploca Specie interzisd in suplimentele
graeca alimentare

26 Polemonium Scara Specie interzisa in suplimentele
coeruleum Domnului alimentare

In prezent, pare ci a crescut interesul pentru valorificarea si introducerea
pe piatd a unor specii asiatice si americane, tendinta operatorilor romani nefiind
neapdrat reintoarcerea la exploatarea resurselor oferite de flora spontand a
Romaniei, ci orientarea catre importul direct de produse din téri terte UE (China,
SUA si Canada in principal) sau largirea portofoliului si dezvoltarea de formule
noi (mai mult sau mai putin similare celor importate), care contin aceleasi specii
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exotice sau ingrediente vegetale noi, ce vizeaza acelasi tip de efecte fiziologice
si se adreseaza aceluiasi segment de consumatori.

1.3. Inventarul speciilor medicinale cel mai frecvent intalnite in
suplimente alimentare

Analiza din punct de vedere botanic a celor mai frecvent intalnite plante
in suplimentele alimentare care sustin functiile vitale ale organismului, arata ca
speciile medicinale si aromatice se incadreaza in toate grupele sistematice,
etaland o diversitate si varietate de forme remarcabila. Astfel, in suplimentele
alimentare intrate legal pe piatd in urma notificarii, pot fi gasite alge, plante
inferioare sau plante superioare cu flori, ale caror parti si organe sunt prelucarate
primar sau procesate avansat pentru obtinerea de ingrediente functionale si
compusi biologic activ. Sursele de materii prime sunt constituite atat de flora
spontand, cat si de culturile agricole, iar provenienta materialului vegetal poate
fi autohtona sau din import.

A fost identificat un numar de 80 specii care se intalnesc cel mai frecvent
in suplimentele alimentare notificate, clasificate pe aparate si functii tinad cont
de prevalenta acestora, care au fost cuprinse intr-un catalog “Top 5” Plante
medicinale si aromatice-beneficii si riscuri de consum”, fiind caracterizate
complex, atat din punct de vedere al principiilor active si efectelor nutritionale
sau fiziologice benefice induse in organism, cit si In ceea ce priveste riscurile,
respectiv nivelul de toxicitate, posibilele interactiuni cu medicamentele si
potentialele efecte secundare/reactii adverse cu care Se poate confrunta
consumatorul.

Specii din flora spontana: brad (Abies alba, Pinacee); catina (Hypophae
rhamnoides, Eleagnaceae) - top 5 imunitate; cimbrisor (Thymus serpyllum,
Lamiaceae); ciubotica cucului (Primula officinalis, Primulaceae) - protejata;
coada-calului (Equisetum arvense, Equisetaceae) - top 5 uro-genital; urinar;
osteo-articular; diuretic; tiroida; piele, par, unghii; codita soricelului (Achillea
millefolium, Asteraceae) - top 5 genital; cretusca (Filipendula ulmaria,
Rosaceae); gentiana (Gentiana lutea, Gentianaceae) - protejatd; gheara matei
(Uncaria tomentosa, Rubiaceae); ghimpe (Xanthium spinosus, Asteraceae) - top
5 prostatad; iarba mare (Inula helenium, Asteraceae); ienupar (Juniperus
communis, Cupresaceae) - top 5 urinar; maces (Rosa canina, Rosacee) - top 5
imunitate; mesteacan (Betula pendula, Betulaceae) - top 5 uro-genital; urinar;
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diuretic;  lichen de piatra (Cetraria islandica, Parmeliaceae); paducel
(Crataegus monogyna, Rosaceae) - top 5 circulator; nervos; papadie
(Taraxacum officinale, Asteraceae) - top 5 diuretic; pin (Pinus sylvestris,
Pinaceae) - top 5 respirator; pufulita cu flori mici (Epilobium parviflorum,
Onagraceae) - top 5 uro-genital; top 5 urinar; top 5 prostata; salcie (Salix
pendula, Salicaceae) - top 5 osteo-articular; scai vanat (Eryngium campestre,
Apiaceae); soc (Sambucus nigra, Adoxaceae) - top 5 imunitate; sovarv
(Origanum vulgare, Lamiaceae) - top 5 imunitate; splinutda (Solidago,
virgaureea, Asteraceae); sulfind (Meliotus officinalis, Fabaceae); sunatoare
(Hypericum perforatum, Hyperaceae); urzica (Urtica dioica, Lamiaceae) - top
5- uro-genital; prostata; urzica moarta alba (Lamium album, Lamiaceae); talpa
gastei (Leonurus cardiaca, Lamiaceae) - top5 circulator; tei (Tilia cordata,
Malvacee); traista ciobanului (Capsella bursa pastoris, Brasicaceae) - top 5
genital; tiroida; valeriana (Valeriana officinalis, Caprifoliaceae) - top 5 nervos;
vasc (Viscum album, Santalaceae) - top 5 circulator.

In total au fost inregistrate 33 de specii specii preluate din flora spontani,
din care: alge (1); licheni (1); plante superioare (31); la randul lor acestea sunt
specii lemnoase (10), respectiv arbori (5) si arbusti (5) si plante ierboase (20),
apartinand la un numar de 22 familii, dintre care mai bine reprezentate sunt
familia Lamiacee (5), Asteracee (5), Rosacee (3) si Pinacee (2).

Remacam prezenta a 19 specii din flora spontana in top 5 plante folosite
in suplimente alimentare, ceea ce reprezintd peste jumatate din totalul acestora
(58%).

Specii cultivate: anason (Apiacee); anghinare (Cynara scolymus,
Asteraceae) - top 5digestiv; armurariu (Sylibum marianum, asteraceae); busuioc
(Ocimum basilicum, Lamiaceae); chimen (Carum carvi, Apiaceae) - top 5
digestiv; cimbru de culturd (Thymus vulgaris, Lamiaceae) - top 5 respirator;
coacaz negru (Ribes nigrum, Grossulariaceae); coriandru (Coriandrum sativum,
Apiacee); dovleac (Cucurbita pepo, Cucurbitaceae) - top 5 prostata; echinacea
(Echinacea purpurea, Asteraceae) - top 5 imunitate; fenicul (Foeniculm vulgare,
Apiaceae) - top 5 digestiv; gilbenele (Calendula officinalis, Asteraceae) - top 5
genital; tiroida; ochi; hamei (Humulus lupulus, Canabaceae) - top 5 nervos; lemn
dulce (Glycyrrhiza glabra, Fabaceae) - top 5 respirator; menta (Mentha piperita,
Lamiaceae) - top 5 digestiv; respirator; musetel (Chamomilla recutita,
Asteraceae); nalba mare (Malva sylvestris, Malvaceae); patlagina (Plantago
lanceolata, Plantaginaceae) - top 5 respirator; porumb (Zea mays, Poaceae);
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salvia (Savia officinalis, Lamiaceae) - top 5 tiroida; roinita (Melissa officinalis,
Lamiacee) - top 5 nervos; usturoi (Allium sativum, Liliaceae); vita de vie (Vitis
vinifera, Vitaceaee) - top 5 ochi.

Au fost inregistrate 23 specii de plante superioare cultivate, din care 20
specii ierboase si 3 specii lemnoase (2 arbusti si o liand), apartinand la 12 familii,
mai bine reprezentate fiind Familia Asteracee si Lamiacee (cu cate 5 specii),
precum si Familia Apiacee (4 specii). Remarcam potentialul melifer superior al
tuturor speciilor incluse in aceste 3 familii cu multi reprezentanti.

Se observd prezenta a 14 specii cultivate in top 5 plante folosite in

suplimente alimentare, ceea ce reprezintd peste jumatate din totalul acestora
(61%).

Specii aclimatizate: Ginkgo biloba (Ginkgoaceae)- top 5 nervos; piele,
par, unghii; Grindelia robusta (Asteraceae); rozmarin (Rosmarinus officinalis,
Lamiaceae).

O singura specie din cele trei aclimatizate, adica 33% din total apare in
top 5 plante folosite in suplimente alimentare.

Desi pot creste in conditiile climatice ale tarii noastre, subliniem faptul
ca nu exista furnizori locali de materie prima obtinuta din specii aclimatizate
care sa fie prelucrata local pentru fabricare de suplimente alimentare.

Specii importate: acerola (Malpighia glabra, Malpighiaceae) - top 5
imunitate; AFA (Aphanizomenon flos-aquae, Nostocaceae); afin american
(Vaccinium macrocarpon, Ericaceae); ananas (Ananas comosus, Bromeliaceae);
Astragalus membranaceus (Fabaceae); Boswellia serrata (Burseraceae) - top 5
osteo-articular; ceai verde (Camellia sinensis, Theaceae); cuisoare (Eugenia
cariophyllata, Myrtaceae); eucalipt (Eucalyptus radiata, Myrtaceae); floarea
pasiunii ~ (Passiflora incarnata, Passifloraceae); gheara diavolului
(Harpagophytum procumbens, Pedaliaceae) - top 5 osteo-articular; ghimbir
(Zingiber officinale, Zingiberacee); ginseng (Panax ginseng, Araliaceae) - top 5
piele, par, unghii; ginseng siberian (Eleutherococcus senticosus, Araliaceae);
lamai (Citrus limonium, Rutaceae); maslin (Olea europaea, Oleaceae); palmier
pitic (Serenoa repens, Arecaceae) - top 5 uro-genital; prostata; piele, par, unghii;
papaya (Carica papaya, Caricaceae) - top 5 digestiv; piper negru (Piper nigrum
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Piperaceae); Pygeum africanum (Rosaceae); scortisoara (Cinamomum spp.,
Lauraceae); turmeric (Curcuma longa, Zingiberaceae) - top 5 osteo-articular.

Din cele 20 de specii exotice folosite ca ingrediente active pentru
fabricarea suplimentelor alimentare, un numar semnificativ de plante superioare
sunt lemnoase, in special arbori (8 specii), iar 12 specii sunt ierboase. In aceasta
grupa exista si o algd. Se observa prezenta a 7 specii importate in top 5 plante
folosite in suplimente alimentare, ceea ce reprezintd putin peste o treime din
totalul acestora (35%).

Per total, la acest prim exercitiu de inventariere a suplimentelor
alimentare care au in compozitie plante medicinale si aromatice s-a Inregistrat in
baza de date un numar de 80 specii de plante superioare (folosite frecvent ca
atare sau sub forma de extracte vegetale); 2 specii de alge; 1 specie de licheni si
1 specie de plante inferioare (ferigi).

Se poate concluziona, cu usurintd, ca aproximativ o treime din speciile
importate si aclimatizate (media de 34%) si peste jumatate din speciile cultivate
si recoltate din flora spontand (media de 60%) constituie materii prime in
suplimentele alimentare de pe piatd, destinate sustinerii functiilor vitale ale
organismului.

21



CAPITOLUL 11

Ce sunt suplimentele alimentare?

Practic, un regim alimentar adecvat si variat ar putea oferi, in conditii
normale, toti nutrientii necesari dezvoltarii normale si asigurarii unei vieti
sanatoase dar, din cauza schimbarilor produse in ultimele decenii in stilul de
viata, multi consumatori aleg sa-si completeze dieta prin suplimente alimentare,
usor de administrat si procurat (acces liber, fard prescriptie medicald), de multe
ori din aceleasi unititi de desfacere a alimentelor (magazine specializate, retele
de retail/supermarket).

2.1. Definitie

Definitia suplimentelor alimentare include referiri atdt la modul de
administrare (cale orald), compozitie (surse de nutrienti), forma de
comercializare (dozatd), cat si la modul de etichetare (produs alimentar). Toate
reglementarile sub incidenta cdrora intrd, atat in Europa, cat si in alte regiuni ale
globului (America, Australia, Asia) precizeazd explicit ca suplimentele
alimentare sunt alimente, nu medicamente.

Conform Directivei 2002/46 CE a Parlamentului European si a
Consiliului, referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind
suplimentele alimentare preluatd in legislatia nationala, prin suplimente
alimentare se intelege o categorie de produse alimentare care au rolul de a

22



»suplimenta regimul alimentar si care reprezintd surse concentrate de nutrienti
sau alte substante cu efect nutritiv sau fiziologic, separate sau in combinatie,
comercializate sub forma de doza, cum ar fi: capsule, pastile, tablete, pilule si
alte forme similare, pachete de pulbere, fiole cu lichid, sticle cu picurator si alte
forme asemanitoare de preparate lichide sau pulberi destinate consumului 1n
cantitdti mici, unitare, masurabile”.

In general, suplimentele alimentare sunt destinate consumului de citre
persoane sdndtoase care necesitd un aport exogen mai ridicat datoritd unor
cerinfe nutrifionale specifice legate de: starea fiziologica (sarcina, lactatie);
varsta (copii mici, adolescenti, persoane de varsta a treia); activitati fizice intense
(sport de performantd, profesii bazate pe efortul fizic); suprasolicitare
intelectuald prelungitd, etc. Tot mai multe formule de suplimente alimentare
includ, insa, substante cu efecte fiziologice cunoscute, ce vizeaza echilibrarea si
sustinerea functiilor vitale ale organismului si mentinerea homeostaziei.

2.2. Compozitie

La nivelul Uniunii Europene (UE) situatia pietei de suplimente
alimentare este echilibrata, existdnd un raport relativ egal intre produsele in a
caror compozitie se afld vitamine si minerale si cele care contin alte substante cu
efect nutritional sau fiziologic. Se remarca, in plus, cd bauturile tonic-
energizante sunt considerate tot suplimente alimentare (fig. 4)

Figura 4. Categorii de suplimente alimentare notificate in UE

Categorii de suplimente alimentare
notificate in UE

43%

@ vitamine si minerale
@ bauturi tonice/energizante
[ alte substante (inclusiv plante medicinale)
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Un studiu comandat de Comisia Europeana (CE) privind utilizarea in
suplimente alimentare a altor substante cu efect nutritional si fiziologic decat
vitamine si minerale (Experimental & Applied Sciences, 2007), aratd ca in
statele Uniunii Europene s-au identificat peste 400 de astfel de substante, in care
au fost incluse atat plantele medicinale, cat si extractele vegetale, dar si multe
alte categorii de ingrediente active considerate relevante. Astfel, au fost luate in
studiu si caracterizate o serie de substante, cum ar fi:

- aminoacizii (esentiali si neesentiali; L-arginina a fost aleasa ca studiu de
caz deoarece este larg raspanditd in multe suplimente pentru sportivi si in
bauturi energizante);

- enzimele (lactaza si papaina fiind considerate cel mai frecvent intalnite);

- pre- si probioticele (cum ar fi inulina, speciile de drojdie de bere sau
microorganisme ca Lactobacillis acidophilus ori speciile de
Bifidobacterium);

- acizii grasi esentiali (acidul gamma-linoleic, acidul eicosapentaenoic/
EPA, acidul docosahexaenoic/DHA, uleiul de luminita noptii (Oenothera
biennis), uleiul de limba mielului (Borago officinalis) si uleiul de in
(Linum usitatissimum);

- plantele medicinale si extractele vegetale (au fost alese pentru
monitorizare si analizd specii considerate ‘“ambivalente” sau
“multifunctionale”, care se intdlnesc atdt in medicamente, cat si in
suplimente alimentare, cum ar fi: Aloe vera, Ginkgo biloba, Panax
ginseng, Allium sativum (usturoiul), Camellia sinensis (ceaiul verde),
Garcinia cambogia si Paulinia cupana (guarana);

- alte substante bioactive, cum ar fi: licopenul, luteina, coenzima Q1o,
taurina, carnitina, inozitolul, glucozamina, chitosanul, spirulina si
izoflavonele din soia, sunt intalnite in multe formule de suplimente
alimentare.

Practic stabilirea acestor categorii s-a bazat pe clasele de molecule
biochimice clar definite (cazul aminoacizilor, acizilor grasi sau enzimelor) ori
pe originea cunoscuta (plante, extracte, uleiuri), dar incadrarea intr-0 categorie
nu a exclus-o pe cealaltd. De exemplu, desi specia Borago officinalis apartine
categoriei de plante medicinale, datoritd uleiului extras din seminte, aceasta a
fost inclusa si 1n categoria acizilor grasi.

S-a tinut cont, 1nsa, la alegerea reprezentantilor din fiecare categorie de

substante caracterizate, de semnificatia lor la nivelul UE, respectiv de
raspandirea lor pe pietele de suplimente alimentare ale statelor membre. S-a
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considerat importantd inventarierea altor substante cu efect nutritional si
fiziologic decat vitaminele si mineralele, intrucat acestea reprezintd in jur de
43% din piata si au un regim juridic diferit de la o tara la alta, nefiind armonizate
nici Tn acest moment.

Fig. 5. Categorii de suplimente alimentare
notificate in Roméania

=
-

= Vitamine si minerale
= Plante

Extracte de plante si alte substante cu efect nutritional si fiziologic

Avand 1n vedere contextul, situatia din Roméania poate fi considerata
particulara, deoarece mai mult de 2/3 din suplimentele alimentare de pe piata
contin plante medicinale si aromatice (36%) ori extracte vegetale (51%),
singulare sau combinate cu vitamine si minerale si diverse alte substante cu efect
nutritional si fiziologic, cum ar fi extracte animale, produse ale stupului, enzime,
aminoacizi, uleiuri vegetale, probiotice, etc (fig. 5).

Caracteristicile suplimentelor alimentare care contin exclusiv vitamine si
minerale fac obiectul unui alt ghid, intitulat “Suplimentele alimentare — Ghid”
elaborat de specialisti ai Institutului National de Sanatate Publica (INSP), din
cadrul Ministerului Sanatatii (MS), care poate fi accesat on line de catre cei
interesati.https://www.scribd.com/doc/295824946/Ghid-Suplimente-
Alimentare-pdf

Mai trebuie remarcatd si marirea progresiva a numarului de suplimente
alimentare nou intrate pe piatd din Romania din anul 2005 pana in prezent, dar
si diversificarea canalelor de distributie, ceea ce justificd si cresterea
semnificativa a numarului de operatori care ocupa aceastd nisa de piatd. Numarul
producatorilor roméni de suplimente alimentare pe bazd de plante medicinale,
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aromatice si produse ale stupului se mentine in jur de 180 (incluzandu-i si pe cei
care fac doar ambalarea in Romania, folosind formule si ingrediente importate),
dar este mult depasit de cel al importatorilor si distribuitorilor de produse
fabricate in UE (in jur de 400 de companii, raspandite pe intreg teritoriul
Romaniei, dar concentrate in capitala si Tmprejurimi).

Pana la sfarsitul anului 2017 au fost eliberate 24 220 Avize si Certificate
de notificare, care atestd comercializarea legala a unui numar semnificativ de
suplimente alimentare, dintre care 10 071 produse contin exclusiv ingrediente
vegetale (plante), iar putin peste 14 149 de produse au in formuld extracte
vegetale si animale, precum si combinatii cu vitamine i minerale, dar si cu alte
substante cu efect nutritional si fiziologic.

Pentru colectarea informatiilor specifice cuprinse in acest ghid, a fost
consultata baza de date a SNPMAPS, din care au fost selectate si analizate doua
clase mari de produse reprezentative, clasificate, la randul lor, in subgrupe:

1. Clasa suplimentelor alimentare care au in compozitie plante medicinale,
aromatice si extracte vegetale

- produse care contin exclusiv specii vegetale (alge, ciuperci, diverse
parti/organe de plante) notificate conform Ord. 244/2005, intrate pe
piata in baza unui Aviz de notificare;

- produse care contin extracte vegetale, singulare sau combinate,
notificate conform Ord. 1228/2005 si intrate pe piatd in baza unui
Certificat de notificare;

2. Clasa suplimentelor alimentare care au in compozitie alte substante cu efect
nutritional si fiziologic decat vitamine si minerale, din cadrul careia au fost
extrase si tratate separat produsele stupului, impartite in:

- monocomponente (formule simple, cu un singur ingredient apicol)

- combinatii de produse apicole intre ele, cu plante sau cu alte substante

bioactive (formule complexe)

2.3. Forme de prezentare

Suplimentele alimentare se intdlnesc pe piatd sub diferite forme de
prezentare, ca matrici solide, semisolide sau lichide, cum ar fi:
- plante fragmentate grosier sau macinate fin, comercializate sub forma de
ceaiuri simple (formule monocomponente sau complexe, rezultate din
combinarea mai multor specii de plante), ambalate vrac sau in pliculete/doze;
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pulberi si granule, ambalate in pachete/flacoane de diverse dimensiuni sau

introduse in capsule;

- comprimate, care provin din tabletarea pulberilor, putand fi filmate sau
glazurate (drajeuri), pentru a fi protejate de actiunea rapida a enzimelor
digestive;

- capsule, care in functie de continut sunt moi (de reguld contin solutii lichide,
cum ar fi uleiurile grase sau esentiale) sau dure (contin extracte liofilizate,
pulberi sau granule);

- dropsuri, acadele, gume comercializate in forme si culori atractive, create in
special pentru copii mici;

- jeleuri, paste, batoane cu valoare nutritivd superioara, de consistenta
semisolidd, preferate de copii si sportivi;

- diverse extracte lichide, care in functie de modul de preparare pot fi tincturi
(solutii hidroalcoolice, rezultate in urma macerarii plantelor), extracte
glicerinate (cum ar fi gemoderivatele, obtinute din mugurii anumitor specii
de plante), sucuri (extracte vegetale stabilizate), siropuri (bogate in zahar),
uleiuri vegetale (surse valoroase de acizi grasi omega-3, omega-6) sau
esentiale (ades folosite pentru aromatizarea altor produse), solutii buvabile,
ambalate in fiole, flacoane, doze de aluminiu sau recipiente mai mari, din
sticld sau plastic.

2.4.1. Actiune si recomandairi de utilizare

In ultima vreme, suplimentele alimentare au devenit foarte populare si
utilizarea lor a fost inclusa in obiceiurile de viata a multor persoane.

Paleta larga de intrebuintari este datorata diversitatii de principii biologic
active pe care le contin, ce le confera proprietati nutritionale si efecte fiziologice,
in functie de nevoile specifice consumatorului existdnd produse care sustin:
oasele si articulatiile; inima si sistemul circulator; aparatul respirator; imunitatea;
activitatea hepatica si digestia; sistemul nervos; ochii si vederea, aparatul genital
(sarcina si potenta); aparatul urinar (diureza), sau care sunt implicate in controlul
greutatii, a nivelului de colesterol, etc.

O gama largd de produse sunt promovate datoritd proprietdtilor lor:
probiotice, antioxidante, stimulente, depurative/detoxifiere, diuretice, multe
suplimente alimentare (in special ceaiuri) fiind recomandate ca adjuvanti in
terapiile conventionale, dar si pentru anumite efecte dovedite stiintific, de
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mentinere in limite normale ale unor parametri importanti: colesterol, tensiune
arteriala sau glucoza in sange.

2.5. Granita dintre supliment alimentar si produs medicinal

In categoria “substantelor de graniti” intrd o serie de compusi care
prezinta efect nutritional sau fiziologic, care sunt folositi ca ingrediente in
alimente si/sau suplimente alimentare, dar care pot fi prezenti si in produse
medicinale traditionale, cosmetice sau dispozitive medicale. Printre substantele
care pot fi considerate “de granitd” se numadra: aminoacizii, enzimele, acizii
grasi, pre- si probioticele, unii hormoni si precursori de hormoni, etc., pentru
care trebuie stabilitd o limitd cantitativd (doza de eficienta), ce face diferenta
intre efectul fiziologic si cel farmacologic.

Daca prin Directiva 2004/24/EC a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 de modificare, in ceea ce priveste produsele
medicamentoase traditionale 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, substantele si preparatele obtinute din plante
(autorizate printr-o procedura simplificata, fara studii clinice, denumita
“Inregistrare pe baza folosirii traditionale”, bazata pe “dovezi bibliografice care
atesta utilizarea consacratd in scop medical, cu eficacitate recunoscuta si nivel
acceptabil de sigurantd”), Directiva 2004/27/EC a Parlamentului European si 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
precizari definitiet medicamentului, completdnd Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, sub incidenta careia
nu intrd produsele alimentare.

In definitia produsului medicinal intra “orice substanti sau combinatie de
substante prezentata ca avand proprietati de tratare sau prevenire a
imbolnavirilor sau care poate fi administrata cu scopul de a reface, corecta sau
modifica functiile fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice”. Se observa ca definitia include doud elemente:
prezentarea produsului (efect terapeutic sau preventie-ambele referindu-se la
boald) si functia sa.
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Pe cale de consecinta, rezulta ca anumite ingrediente alimentare de care
este legat un efect fiziologic, iar mentiunile de sandtate cu care sunt prezentate
nu fac referire la starea de boala (ci la scaderea unui parametru biochimic, de
exemplu colesterolul), determina ca produsele in a caror formula sunt incluse sa
intre sub incidenta alimentului/supliment alimentar, si nu a medicamentului.

Chiar daca prin compozitie pot exista suprapuneri, confuzia poate fi
evitatd prin utilizarea mentiunilor de sanatate aprobate pentru produse
alimentare, deoarece cerintele legate de prezentarea acestora sunt foarte clare:

* Etichetarea, prezentarea si publicitatea NU atribuie proprietdti de
prevenire, tratare sau vindecare a bolilor umane si NU fac referiri la astfel
de proprietati;

* Mentiunile de sanatate (Reg. CE 1924/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale
si de sandatate inscrise pe produsele alimentare si Regulamentul (UE) nr.
432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de
mentiuni de sandatate permise, inscrise pe produsele alimentare, altele
decat cele care se refera la reducerea riscului de imbolnavire si la
dezvoltarea si sanatatea copiilor) sugereaza relatia dintre aliment sau un
constituent al acestuia si sanatate, referindu-se la rolul sau in cresterea,
dezvoltarea si functionarea organismului;

* Mentiunile de sanatate se pot referi si la reducerea factorilor de risc ai
imbolnavirii, fara a face referire, insa, la starea de boala.

Compozitia produsului este cea care determina mentiunile nutritionale si
de sanatate cu care poate fi prezentat si promovat un produs alimentar, intrucat
multe substante functionale din alimente si-au dovedit in studii clinice efectul
asupra functiilor vitale ale organismului.

Cum departajarea Intre cele doua categorii de produse nu este tocmai
simpld, in multe state membre ale UE s-au creat dispute intre operatori si
autoritdti, care au ajuns pana la Curtea Europeana de Justitie (ECJ).

Deciziile ECJ au fost identice:

« este de datoria autoritatilor nationale sa determine daca un produs se
incadreaza sau nu 1n categoria medicinal ori alimentar;

« criteriile de departajare includ toate caracteristicile produsului;

* compozitia produsului si proprietdtile farmacologice ale ingredientelor
trebuie privite prin prisma cunostintelor stiintifice, dar si a felului in care

29



acesta e folosit, la ce nivel este vindut, cat de familiarizat este
consumatorul cu privire la produs si riscurile la care acesta se poate
expune;

« ca urmare, este posibil ca un produs sa poata fi considerat intr-un stat
membru ca aliment (supliment alimentar), iar in altul ca medicament;

» evaluarea trebuie facuta caz cu caz.

Un numar de 240 decizii judecatoresti ale ECJ au fost studiate (Winters,
2011), demonstrandu-se ca demarcarea la produsele de granita nu se poate face
cu argumente juridice ci stiintifice, care difera de la caz la caz. De aceea,
criteriul actiunii farmacologice a fost preferat de multe autoritati, abordarea
pragmatica a departajarii implicand stabilirea dozei terapeutice minimale,
respectiv a cantitatii minime dintr-o substanta care poate induce un efect
terapeutic asupra unei stari patologice, pentru care este doveditd actiunea
terapeutica. In acest sens, inca din anul 2001 CE a aratat ca existenta unei
corelatii intre doza si efect este indicatorul actiunii farmacologice (European
Commission, 2001) si aceasta justifica eficienta produsului in anumite conditii
(prevenire a imbolnavirilor, corectarea functiilor organismului cand acestea nu
mai sunt normale si au devenit patologice ). Atunci cand doza recomandata
contine substanta activa sub nivelele minimale ale dozei terapeutice, produsul
nu mai poate fi incadrat ca medicinal (Lachenmeier si colab., 2012).

In anul 2008 criteriul homeostaziei a fost introdus intr-un document al
Consiliului Europei pentru definirea stdrii unei persoane ai cdrei parametri
fiziologici se afla in limite normale, in consecintd s-a facut precizarea ca
suplimentele alimentare se consuma pentru un scop clar si anume acela de

sustinere, mentinere, optimizare a proceselor fiziologice ale organismului
(Council of Europe, 2008).

Cum un produs nu poate apartine la doud categorii, iar definitia
produsului alimentar o exclude pe cea de produs medicinal si intrarea pe piata
este diferita, respectiv prin autorizare (medicinal) sau simpla notificare
(alimentar), a fost stabilit un model valid de demonstrare al unui raspuns la o
anumitd doza administratd. Cateva studii de caz au fost date ca exemplu de
Lachenmeier si colab., (2012).

Cafeina se intalneste ca substantd activa atat in alimente (cafea, bauturi

energizante, suplimente alimentare), cat si in medicamente (simpla sau
combinatd cu aspirina). S-a demonstrat prin studii clinice (Nawrot si colab.,
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2003) ca actiunea sa farmacologica determina cresterea presiunii sistolice si
diastolice la doze de peste 250 mg/zi ingerate de 0 persoana adulta, indiferent de
sexul, varsta, rasa, si statusul curent al tensiunii acesteia. Doza de 64 mg/zi are,
insa, doar efecte stimulatoare (o ceasca de ceai, cafea, cola). In plus, se considera
cd prezenta unei cantitati mai mari de 150 mg/l in bauturi obliga la etichetare si
avertizarea consumatorilor (European Parliament and European Council, 2011).

Lovastatina (Monacolina K) obtinuta din specii de Monascus spp. este
prima statina introdusa pe piata pentru scaderea colesterolului, doza de 6 mg/zi
fiind consideratd de referintd in produse alimentare, deoarece peste aceastad
cantitate se intrd in zona medicald. Studii clinice umane in care au fost testate
efectele consumului unor cantitati de 10, 20, 40 mg/zi timp de 6 saptamani, au
confirmat scaderea semnificativa a colesterolului la pacientii diagnosticati cu
hipercolesterolemie primara, ceea ce argumenteaza clasificarea produselor
dozate pentru administrarea a minim 10 mg/zi de monacolina K, drept produse
medicinale, mai degraba decat ca produse alimentare (Davidson si colab., 2003).

Glucosamina, folosita in tratarea osteoartritelor (in special la genunchi),
introdusad 1n studii clinice, derulate timp de 24 sdptamani, a fost capabild de
reducerea durerii, atunci cand doza administrata a fost de 1500 mg/zi. Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA) considerd ca glucosamina are efecte
farmacologice la 1250 mg/zi sau 1500 mg/zi, daca este se prezinta sub forma de
sulfat de glucosamina. Studiile de biodisponibilitate efectuate de Aghazadeh-
Habashi si Jamali (2011) au aratat ca doza terapeutica incepe chiar de la cantitati
mai reduse, respectiv de la 769 mg/zi sulfat de glucosamind.

Melatonina, un hormon produs de glanda pineala la intuneric, in legatura
cu care Autoritatea Europeana de Siguranta Alimentara (EFSA, 2011) considera
ca s-a dovedit prin studii clinice relatia cauza-efect (consumul de melatonina
corelandu-se cu reducerea insomniei), isi incepe efectul farmacologic de la doza
de 0.4 mg/zi, remarcand si ca multe suplimente alimentare contin intr-o doza
zilnica recomandata peste 1 mg de melatonina.

Specia ambivalenta binecunoscuta Ginkgo biloba, folosita in tratatarea
dementei si a tulburdrilor cognitive, are efecte terapeutice incepand de la 150
mg/zi doza unica, experimentele desfasurandu-se cu extracte standardizate in
flavone glicozidice (24%) si lactone terpenice (6%).

31



CAPITOLUL I

Cadrul legal de comercializare a suplimentelor
alimentare

3.1. Modul de reglementare a suplimentelor alimentare in UE

Intrarea pe piatd a suplimentelor alimentare, autoritatile nationale cu
atributii in domeniu, precum si modul de monitorizare, supraveghere si control
a pietei diferd Intre statele membre ale UE. Sintetizarea aspectelor nearmonizate
la nivel comunitar, arata diverse modalitati de abordare a problemelor specifice
legate de aceasta categorie de produse alimentare. De remarcat, insa, este faptul
cd, indiferent de felul in care au fost elaborate reglementdrile nationale si
adoptate masurile de implementare, in toate statele membre se are in vedere
acelasi lucru: informarea corecta a consumatorului si protejarea starii de sanatate
a acestuia prin responsabilizarea operatorilor si respectarea, de catre acestia, a
cerintelor tot mai inalte de calitate si sigurantd alimentara.
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Autoritatile competente implicate 1In activitatea de notificare,
supraveghere si control a suplimentelor alimentare sunt:

- Ministerul Sanatatii (Croatia, Cipru, Italia, Luxemburg, Slovenia)

- Ministerul Agriculturii (Cehia, Letonia, Danemarca)

- Autoritati de Siguranta Alimentara si Veterinara (Bulgaria, Estonia,
Finlanada, Irlanda, Lituania, Portugalia, Spania)

- Institute de cercetari alimentare si nutritie (Ungaria, Lituania, Romania).

O trasaturd interesanta poate fi consideratd cuplarea, in unele state
membre, a mai multor autoritati (sandtate, siguranta alimentara, mediu, protectia
consumatorilor, antifraudd) intr-o structura capabila de abordarea
interdisciplinara a problemelor complexe impuse de specificul produselor si
caracteristicilor pietei: Agentia de Sanatate si Sigurantd Alimentara (Austria),
Serviciul Public de Sanatate, Siguranta Alimentara si Mediu (Belgia),
Autoritatea de Sigurantd Alimentara si Protectia Consumatorului (Olanda),
Directia Generala a Concurentei, Consumului si Combaterii Fraudelor (Franta).

Prin procedura de notificare operatorul este obligat sa notifice
autoritatea competentd asupra intentiei sale de introducere pe piatd a unui
supliment alimentar nou. Procedura este implementatd de majoritatea statelor
membre ale UE: Belgia, Bulgaria, Croatia, Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda,
Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburg, Malta,
Polonia, Portugalia, Roménia, Slovacia, Spania. Notificarea on-line poate fi
facuta in: Belgia, Croatia, Danemarca, Finlanda, Grecia, Irlanda, Italia, Polonia,
Spania, iar afisarea on-line a produselor legal comercializate se intalneste in:
Belgia, Cehia, Grecia, Danemarca, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Polonia, Portugalia, Roménia, Slovacia.

Exista si state membre care considera ca notificarea nu este necesara
(Austria, Olanda, Slovenia, Marea Britanie), dar acestea au pus la punct un
sistem eficient de supraveghere a pietei, prin care produsul este supus
controlului, imediat ce ajunge pe piata.

Acolo unde se practica, metodologia de notificare poate fi identica pentru
toate tipurile de produse (Cehia, Estonia, Finlanda, Germania, Ungaria, Italia)
sau diferita (in functie de compozitia acestora): Belgia, Croatia, Franta,
Danemarca, Irlanda, Romania. De regula, notificarea si evaluarea sigurantei
produselor este mai simpla la vitamine si minerale, intrucat sunt armonizate si
mai complicatd la alte substante cu efect nutritional sau fiziologic, in special la
plante si extracte vegetale. Uneori este nevoie de evaluare suplimentara sau de 0
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procedura de departajare a suplimentelor alimentare fata de produsele
medicinale pe baza de plante si extracte vegetale.

Lista plantelor (permise sau interzise in suplimente alimentare) face
diferenta intre statele membre, intrucat exista tari care au adoptat in legislatia
nationald doar lista negativad (specii vegetale nepermise in suplimente
alimentare: Bulgaria, Cehia, Danemarca, Estonia, Ungaria, Lituania, Olanda,
Suedia), altele care se raporteazd la lista pozitivd (plante permise: Croatia,
Franta, Italia), in timp ce o serie de state membre au atat liste pozitive si negative
de plante (Belgia, Romania), cat si conditii de uz limitate la anumite parti/
organe ale plantei sau niveluri maxime admise ale unor metaboliti secundari
(Cehia, Belgia).

Criteriile de evaluare a sigurantei produselor difera, de asemenea, intre
statele membre, in principal la suplimentele alimentare care, din cauza
compozitiei, necesita evaluare caz cu caz (Grecia se ghideazd dupa monografiile
EMA; Cipru ia in considerare opiniile EFSA; Letonia se consulta cu Agentia
Medicamentului pentru substantele de granitd; Slovenia foloseste ghidurile
emise de EMA).

Recunoasterea mutuala (Reg. (CE) 764/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a unor proceduri de
aplicare a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele comercializate in
mod legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE se aplica
in majoritatea statelor membre cu precautie la suplimentele alimentare care
contin alte substante bioactive (cu efect nutritional si fiziologic) si doar in
anumite conditii: dupd evaluare suplimentara (Croatia), prezentarea de dovezi cd
produsul este conform cu reglementarile nationale (Cehia), dupa verificare, daca
existd suspiciuni de nesigurantd (Danemarca), dupd consultari cu Agentia
Medicamentului (Estonia), cu anumite restrictii (Germania), cu documente
probatorii - notificarea in alt stat membru (Polonia). In Roménia solicitim
informatii suplimentare pentru a ne asigura ca produsul care va intra pe piata
este in conformitate cu cerintele legale: dovada notificérii in alt stat al UE,
declaratia producatorului referitoare la siguranta produsului si buletine de
analiza/ rapoarte de testare/ incercare in cazul unor metaboliti secundari cu
potential toxic prezenti n plantd, pentru a se dovedi ca acestia nu se afld si in
produsul finit.

Recunoasterea mutuald nu se aplica in unele state membre, autoritatile
considerand ca trebuie sa se analizeze caz cu caz absolut toate produsele care
intra pe piata, in special cele care contin plante si alte substante bioactive (Cipru,
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Bulgaria, Belgia, Danemarca, Ungaria, Lituania, Luxemburg), dar au fost situatii
cand si la vitamine si minerale au fost probleme, datorita limitelor maxime
permise (Olanda).

Taxa de notificare existd in multe state membre, iar valoarea ei variaza
semnificativ de la o tara la alta: 10 Euro (Malta); 50 euro (Slovacia, Cipru), 60
euro (Ungaria), 65 euro (Croatia, Romania), 130 euro (Danemarca); 160 euro
(ltalia); 180 euro (Belgia); 260 euro - pentru ingrediente necuprinse in listele
permise si acordarea derogarii (Croatia); 300 euro pentru vitamine si minerale,
respectiv 600 euro pentru alte substante cu efect nutritional si fizologic (Grecia).

Exista si state membre care percep o taxa pentru reinnoirea notificarii:
50 euro, o datd la 5 ani (Cipru); 100 euro pentru verificarea conformitdtii in
vederea mentinerii pe piatd a produsului si 50 euro pentru eliberarea
certificatului de libera vanzare (Grecia); o suma anuald proportionald cu cifra
de afaceri, in medie de 800-1600 euro (Danemarca).

Intrarea efectivd, pe piatd a suplimentelor alimentare poate fi permisa
chiar din ziua urmatoare notificarii (Cehia, Danemarca), sau poate necesita un
timp de asteptare (cerut de autoritatea competentd ca sa evalueze siguranta
alimentara a produsului) de maxim: 5 zile (Lituania); 10 zile (Roméinia -
extracte animale si vegetale si diverse combinatii de nutrienti); 30 de zile
(Bulgaria, Estonia, Ungaria, Letonia, Roméania - produse obtinute exclusiv din
plante); 60 de zile (Croatia, Franta, Polonia, Portugalia); 90 de zile (Italia); 180
de zile (Cipru, Grecia); chiar si un an, dacd este o situatie speciala (Lituania).
Mentionam si faptul ca in unele state membre poate fi necesara si obtinerea unei
aprobari, in cazuri speciale, cum ar fi: plante care nu sunt incluse in lista
pozitivd, nivele maxime admise la vitamine si minerale (Croatia, Franta,
Slovacia).

Sistemul de farmacovigilenta (nutravigilentd) este dezvoltat in acele
state membre care detin piete insemnate de suplimente alimentare sau care au
traditii indelungate de utilizare a acestui tip de produse (Italia, Franta, Olanda,
Danemarca, Malta), neclar conturat (in Cehia, Estonia, Ungaria, Slovacia,
Letonia, Suedia) sau pur si simplu inexistent, de exemplu in Bulgaria (unde se
notifica importurile); Germania si Grecia (unde se fac controale spontane
periodic); Irlanda si Lituania (tari in care autoritatile fac supraveghere ad-hoc);
Romaénia (unde se desfasoara doar controale tematice, o datd pe an si se fac
anchete la sesizari); Slovacia (in pregatire); Marea Britanie, Spania, Portugalia,
S.a.
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3.1.1. Legislatia comunitara generala, referitoare la toate tipurile de
alimente

Intrucat suplimentele alimentare fac parte din categoria produselor
alimentare, acestea se supun automat cerintelor generale de calitate si siguranta
impuse alimentelor. La nivelul UE exista o legislatie orizontald, reprezentata de
peste 130 de reglementari cadru pentru bunurile alimentare, care se refera la:
tratarea alimentelor cu radiatii ionizante; contaminanti alimentari (chimici,
biologici); aditivi alimentari; etichetarea si prezentarea alimentelor; mentiuni de
sanatate; igiena alimentelor; alimente provenite din organisme modificate
genetic (OMG); alimente si ingrediente noi (,,novel food”); alimente pentru
utilizari nutritionale speciale; materiale care intra in contact cu alimentele;
controlul oficial al bunurilor alimentare, etc. Lista celor mai importante
reglementdri comunitare, care se aplica direct in toate statele membre UE, deci
si 1n tara noastrd cuprinde:

e Regulamentul (CE) nr. 178/2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
produselor alimentare.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&0id=1531908124078&from=EN

e Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si obiectele destinate
sa vina in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor
80/590/CEE si 89/109/CEE

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R1935&0id=1531908398792&from=EN

o Regulamentul (CE) nr. 852/2004 si Directive 93/43/CEE privind igiena
produselor alimentare;
http://www.ansvsa.ro/download/legislatie/leg_igiena/Regulament-852_2004-privind-
igiena-produselor-alimentare-forma-consolidata_10095ro.pdf

e Regulamentul (CE) nr. 882/2004 privind controalele oficiale pentru
verificarea conformitatii produselor alimentare, inlocuit de noul Reg. (UE)
625 /2017,care intrd in vigoare din anul 2019
http://www.ansvsa.ro/download/legislatie/nutritie/ctrl-ofic-882-din-2004.pdf;
http://www.madr.ro/docs/fitosanitar/legislatie-europeana/Regulamentul -UE-

2017 _625_.pdf
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1531908124078&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1531908124078&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R1935&qid=1531908398792&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R1935&qid=1531908398792&from=EN
http://www.ansvsa.ro/download/legislatie/leg_igiena/Regulament-852_2004-privind-igiena-produselor-alimentare-forma-consolidata_10095ro.pdf
http://www.ansvsa.ro/download/legislatie/leg_igiena/Regulament-852_2004-privind-igiena-produselor-alimentare-forma-consolidata_10095ro.pdf
http://www.ansvsa.ro/download/legislatie/nutritie/ctrl-ofic-882-din-2004.pdf
http://www.madr.ro/docs/fitosanitar/legislatie-europeana/Regulamentul-UE-2017_625_.pdf
http://www.madr.ro/docs/fitosanitar/legislatie-europeana/Regulamentul-UE-2017_625_.pdf

Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 privind criteriile microbiologice pentru

produsele alimentare
https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/TXT/PDF/?uri=CEL EX:32005R2073&qid=1531908789485&from=EN
Regulamentul (CE) nr. 369/2005 privind nivele maxime de reziduuri de
pesticide

https://eur-lex.europa.eu/legal
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005R0396&from=RO

Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 de stabilire a nivelurilor maxime pentru
anumiti contaminanti din produsele alimentare, modificat de Reg. (CE) nr.
629/2008 de modificare a Reg. (CE) 1881/2006 de stabilire a nivelurilor

maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1881&0qid=1531908858023&from=EN;

https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:173:0006:0009:RO:PDF

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mentiunile nutritionale si de

sanatate inscrise pe produsele alimentare https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1924&0id=1531910136684&from=RO

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului de stabilire a unei liste a Uniunii a aditivilor alimentari
https://www.infocons.ro/vault/upload/afiles/1453121893301-aditivialimentari.pdf
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Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 — privind aromele si anumite ingrediente
alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele
alimentare

https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/RO/T XT/PDF/?uri=CELEX:32008R1334&from=ro
Regulamentul (CE) nr. 764/2008 de stabilire a unor proceduri de aplicare
a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele comercializate in mod

legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE
http://www.anpc.gov.ro/anpcftp/legislatie/requlamente/Reg%20764 2008/regulament%?2

0764_2008.pdf
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 privind informarea consumatorilor cu

privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr.
1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei
90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor
2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr.
608/2004 al Comisiei

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1169&0id=1531910363640&from=R0O

Regulamentul (UE) nr. 1129/2011 de modificare a anexei Il la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului prin stabilirea unei liste a Uniunii a aditivilor alimentari.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1129&qid=1531910596231&from=RO

Regulamentul (UE) nr. 432/2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de
sanatate permise, inscrise pe produsele alimentare, altele decat cele care se
referd la reducerea riscului de Tmbolndvire si la dezvoltarea si sdnatatea
copiilor

https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/RO/T XT/PDF/?uri=CELEX:32012R0432&0id=1531910439457 &from=RO

Regulamentul (UE) nr. 2015/2283 privind alimentele noi, de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al
Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1852/2001 al Comisiei.

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R2283&from=ro

Regulamentul (CE) nr. 119/2014 de modificare a Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce proveste
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drojdia imbogétita cu crom utilizata la producerea suplimentelor alimentare

si lactatul de crom (III) trihidrat adaugat in produsele alimentare.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0119&from=RO

3.1. 2. Legislatia comunitara specifica, referitoare la suplimente

alimentare

Legislatia verticala cuprinde reglementari specifice si vizeazd doar o

anumita categorie de produse, in cazul nostru suplimentele alimentare; acolo
unde este vorba de directive europene, acestea nu se aplica direct statelor
membre, ci trebuie transpuse in legislatia nationald. Cadrul legal specific
suplimentelor alimentare este prevazut de:

Directiva 2002/46/CEE referitoare la apropierea legislatiilor statelor

membre privind suplimentele alimentare https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002L.0046&0id=1531908327556&from=EN

Directiva 2006/37/CE de modificare a anexei Il la Directiva 2002/46/CE

referitoare la includerea anumitor substante in suplimente alimentare -
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/T XT/PDF/?uri=CELEX:32006L0037&from=RO

Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 de modificare a Directivei 2002/46/CE
a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului n ceea ce priveste
listele de vitamine si minerale si formele sub care pot fi adaugate in
produsele alimentare, inclusiv in suplimentele alimentare

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1170&0id=1531910263944&from=RO

Regulamentul (UE) nr. 1161/2011 de modificare a Directivei 2002/46, a
Reg.(CE ) nr. 1925/2006 si a Reg. (CE) nr. 953/2009 in ce priveste listele

substantelor minerale care pot fi adaugate in produse alimentare https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/PDF/?uri=CELEX:32011R1161&from=RO

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

(transpus de Ord. 369/2010) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1925&from=RO

Regulamentul (CE) nr. 414/2015 de modificare a Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste acidul (6S)-5-
metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamind, utilizat la producerea
suplimentelor alimentare.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R0414&from=EN

Regulamentului (CE) nr. 1203/2017 de modificare a Directivei
2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste siliciul organic (monometilsilanetriol) si oligozaharidele de calciu
fosforil (Pos-Ca®) adaugate in produsele alimentare si utilizate la

producerea suplimentelor alimentare.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R1203&from=EN

Regulamentul (CE) nr. 1161/2011 de modificare a Directivei 2002/46/CE
a Parlamentului European si a Consiliului, a Regulamentului (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 953/2009 al Comisiei in ceea ce priveste listele substantelor
minerale care pot fi addugate n produsele alimentare.

https://eur-lex.europa.eu/legal -
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1161&from=RO

Directiva 2006/37/CE de modificare a anexei Il la Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului cu privire la includerea anumitor

substante.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0037&from=RO

3.2. Modul de reglementare a suplimentelor alimentare in Roménia

In tara noastrd preocupdrile de reglementare a plantelor medicinale si

aromatice au Inceput incd din anul 2003, dupa aparitia Reg. 178/2002 (,,Legea
alimentului”) cand, atdt operatorii, cat si autoritatile centrale (Ministerul
Agriculturii si Dezvoltarii Regionale, Ministerul Sanatatii) au inteles ca trebuie
departajate legal cele doua categorii de produse (aliment sau medicament), motiv
pentru care la art. 3, alin (5) din Legea 491/2003 privind plantele medicinale si
aromatice, precum si produsele stupului a fost facutd precizarea: ”Introducerea
pe piatd si supravegherea produselor finite pe bazd de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului, care se Incadreazd in definitia prevazutd in
titlul XVI1I-Medicamentul, art. 695 pct.1 din Legea 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificdrile si completdrile ulterioare, se fac in
conformitate cu prevederile acesteia”.
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Definitia suplimentelor alimentare din Directiva 2002/46 a deschis
posibilitatea incadrarii multor produse ,.tip PLAFAR” de pe piatd (ceaiuri,
siropuri, tincturi, uleiuri vegetale, produse apicole) in categoria suplimentelor
alimentare in a caror formule se gaseau, ca ingrediente bioactive, diverse
substante cu efect nutritional si fiziologic, altele decat vitamine si minerale,
majoritatea fiind, insa, plante si extracte vegetale.

Legea 491/2003 a plantelor medicinale si aromatice a fost completata de
un prim act normativ privind comercializarea plantelor medicinale si aromatice
ca atare sau sub forme procesate si predozate, ca suplimente alimentare,
respectiv Ord. 244/2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea
plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, ce continea listele de
plante permise si interzise (preluate din legislatia unui stat membru UE, respectiv
Belgia).

Montorizarea intrarii pe piatd a produselor prin notificarea autoritatii
desemnate in cadrul Institutului de Bioresurse Alimentare (Serviciul de
Notificari) a scos repede la iveala atdt numarul din ce in ce mai mare de produse
care intrau pe piatd, cat si diversitatea formulelor de produs si complexitatea
evaludrii acestora.

Aceasta situatie a determinat aparitia, la sfarsitul anului 2005, a Ord.
1228/2005/2006  pentru aprobarea Normelor tehnice de producere si
comercializare a suplimentelor alimentare predozate de origine animald si
vegetald si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti.
Prin acest act normativ a fost largita sfera autorititilor implicate in domeniul
suplimentelor alimentare pe bazd de plante medicinale si aromatice, prin
includerea, aldturi de MADR si MS a Autoritatii Nationale Sanitar Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA) si Autoritatii Nationale pentru
Protectia Consumatorului (ANPC), iar pentru a veni in sprijinul operatorilor si a
realiza o mai bund acoperire teritoriala, pe langa Institutul de Bioresurse
Alimentare (IBA), au primit atributii in notificare si Institutele de Sanatate
Publicd din lasi, Cluj si Timisoara.

Abia doi ani mai tarziu, Ord. 1069/2007 pentru aprobarea Normelor
privind suplimentele alimentare, emis de Ministerul Sanatatii a transpus in
legislatia nationald Directiva 2002/46 si a stabilit competenta exclusivd a MS 1n
domeniul suplimentelor alimentare pe baza de vitamine si minerale.
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De-a lungul timpului, Legea 491/2003 a suferit modificari (Legea
239/2010 si Ordonanta Guvernului 15/2011, aprobata prin Legea 207/2012)
cand, in acord cu tendintele pietei si problemele specifice ale domeniului
suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale si produse ale stupului, a
fost organizat in cadrul INCDBA-IBA Bucuresti un serviciu specializat
Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale Stupului
(SNPMAPS) care se ocupd, pe langa notificare, de supravegherea si controlul
pietei si gestionarea propunerilor de utilizare a mentiunilor nutritionale si de
sandtate venite din partea operatorilor. Procedurile de lucru ale SNPMAPS sunt
aprobate prin ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale. Prin aceeasi
lege, 239/2010 a fost infiintat si un Comitet Tehnic (CTPMAPS), cu atributii de
consultare si colaborare cu SNPMAPS, care este format din reprezentanti ai
autoritatilor (MADR, MS, Ministerul Mediului), institutiilor academice si de
cercetare (Academia Romand, Academia de Stiinte Agricole si Silvice,
Academia de Stiinte Medicale, Institutul de cercetare-dezvoltare pentru
Apicultura, INCDBA-IBA Bucuresti) si operatorilor (Patronatul ,,Planta
Romanica”, Organizatia interprofesionald a plantelor medicinale si aromatice -
OIPMA). Comitetul Tehnic este responsabil de actualizarea listelor de plante
permise sau interzise a fi folosite in suplimente alimentare si acordarea
derogdrilor (emiterea de avize consultative), pentru deblocarea unor situatii
atipice aparute In activitatea de notificare a SNPMAPS (plante care nu sunt
prezente pe lista speciilor permise, dar nici pe cea a speciilor interzise; organe/
parti de planta neprecizate la unele specii din lista permisd; produse finite care
contin cantitati infime, nepericuloase dintr-un metabolit secundar potential toxic
prezent Intr-0 specie interzisa, etc.).

Ord. MADR 1946/2014 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 a actualizat procedura de notificare, prevazand atat
verificarea conformitdtii produselor cu cerintele legislatiei nationale si
comunitare, cat si prezentarea mostrei si analiza produsului (in caz de suspiciuni
de neconformitate), tocmai pentru a se preveni intrarea pe piatd a unor
suplimente alimentare potential fraudate sau cu probleme de siguranta
alimentara.
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3.2.1. Cadrul legal national specific suplimentelor alimentare

Legile si  actele
normative specifice
suplimentelor alimentare,
aflate in vigoare 1n acest
moment sunt:

Legea 491/2003 privind
plantele medicinale si
aromatice, precum §i
produsele stupului,
republicatd (modificata si
completatd prin Legea
239/2010 si Ordonanta de
Guvern 15/2011, aprobata

prin Legea 207/2012) -
http://bioresurse.ro/wordpress/wp-
content/uploads/2017/03/Legea-
491-din-2003-privind-plantele-medicinale-si-aromatice.pdf

e Ordinul comun al MADR si MS 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

http://bioresurse.ro/wordpress/wp-content/uploads/2017/03/Ordinul-nr-244-din-2005-
privind-prelucrarea-procesarea-%C8%99i-comercializarea-plantelor-medicinale-%C8%99i-
aromatice-utilizate.pdf

e Ordinul comun al MADR, MS si ANSVSA nr. 1228/2005 pentru aprobarea
Normelor tehnice de producere si comercializare a suplimentelor
alimentare predozate de origine animald si vegetala si/ sau a amestecurilor

acestora cu vitamine, minerale i alti nutrienti http:/bioresurse.ro/wordpress/wp-
content/uploads/2017/03/ORDIN-Nr.-1228-din-22-noiembrie-2005.pdf

e Ordinul MS nr. 1069/2007 pentru aprobarea normelor privind suplimentele
alimentare http://bioresurse.ro/wordpress/wp-content/uploads/2017/03/Ordinul-1069-
2007.pdf

e Ordinul MADR nr. 1946/2014 pentru aprobarea Procedurii privind modul
de realizare a notificarii produselor finite pe baza de plante medicinale,
aromatice i produse ale stupului care se notifica de citre operatorii din
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domeniu si se incadreaza ca suplimente alimentare, produse de uz intern

sau extern, exclusiv produsele cosmetice http:/bioresurse.ro/wordpress/wp-
content/uploads/2017/03/Ordinul-nr.-1946-2014.pdf

In legatura cu consumul restrictionat al unor suplimente alimentare de catre
anumite categorii de consumatori (sportivii de performantd) este implicata, ca
autoritate si Agentia Nationala Anti-Doping (ANAD), conform atributiilor
conferite de Ordonanta Guvernului nr. 59/2006 privind utilizarea
suplimentelor nutritive de catre sportivi, aprobatd cu modificari si completiri

prin Legea nr. 511/2006
http://anad.gov.ro/web/wp-content/uploads/2017/05/Ordonanta-59-2006-republicata-

in2007.pdf

3.2.2. Cadrul legal national general, privind alimentele

Ca si In celelalte state membre ale UE, in Roménia au fost transpuse in
acte normative, in special in perioada de pregatire pentru aderarea la UE, o serie
de directive europene care vizau in general produsele alimentare (carora li se
supun si suplimentele alimentare), unele fiind in vigoare si in prezent, deoarece
nu au fost abrogate dupa aparitia regulamentelor comunitare.

Cadrul legal ce priveste produsele alimentare este constituit, in principal,
din:

e Hotararea de Guvern nr. 106/2002 privind etichetarea alimentelor,
actualizata prin HG nr. 685/2009 privind modificarile si completarile HG
106/2002 privind etichetarea alimentelor; Legea 150/2004 privind siguranta
alimentelor si a hranei pentru animale;

Legea 363/2007 privind combaterea practicilor incorecte ale
comerciantilor in relatia cu consumatorii si armonizarea reglementdrilor
cu legislatia europeanda privind protectia consumatorilor,

e Ord. ANSVSA nr. 111/2008 privind aprobarea Normei sanitare veterinare
si pentru siguranta alimentard privind procedura de inregistrare sanitar
veterinard si pentru sigurantd alimentard a activitatilor de obtinere si de
vanzare directd si/sau cu amanuntul a produselor alimentare de origine
animald §i non-animald, precum gi activitatilor de productie, procesare,
depozitare, transport §i comercializare a produselor alimentare de origine
non-animala,
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HG nr. 681/2009 pentru aplicarea anumitor norme tehnice nationale
pentru produsele comercializate in mod legal in alt stat membru si de
abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE (recunoastere mutuala);

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

Ord. MS 1705/2011 privind controlul pe piata al mentiunilor nutritionale si
de sanatate inscrise pe produsele alimentare;

HG nr. 590//2018 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Reg (UE) 2015./2283 privind etapele
procedurale ale procesului de consultare pentru stabilirea statutului de
aliment nou in conformitate cu regulamentul

3.2.3. Reglementiri nationale privind publicitatea

Cum o mare parte din sesizdrile care se referd la modul incorect de

promovare a suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale, aromatice
si produse ale stupului sunt aduse la cunostinta autoritatilor si redirectionate catre
SNPMAPS, am considerat necesar sa includem in acest ghid si pachetul
legislativ care cuprinde prevederi specifice legate atat de modul de utilizare a
mentiunilor de sandtate in comunicarea comerciald, cat si de autoritatile cu
atributii de constatare si sanctionare a contraventiilor: Agentia Nationala de
Administrare Fiscala (ANAF), Consiliul National al Audiovizualului (CNA),
Ministerul Sanatatii, Autoritatea Nationald pentru Protectia Consumatorului
(ANPC).

e Legea audiovizualului 504/2002, cu modificari si completari
(actualizare 2018) precum si normele de reglementare emise in
aplicarea acesteia (autoritate competenta CNA);

o Legea 158/2008 privind publicitatea inseldtoare si comparativd, care se
refera la “continutul materialelor publicitare si mesajelor publicitare,
oricare ar fi mijlocul de comunicare ce face posibil transferul
informatiei” (autoritate competentd Ministerul Finantelor, care a
desemnat ANAF pentru aplicare de sanctiuni, cuprinse intre 3000 si
30000 le1); completarile si modificarile aduse Legii 158/2008 prin Legea
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202/2013, dau atributii clare si ANPC, care poate aplica de asemenea
sanctiuni in acest domeniu;

Codul de reglementare a confinutului audiovizual a fost amendat in
anul 2017, cu art. 120, care face referire directa la suplimente alimentare
(impune folosirea 1n publicitate si teleshopping la suplimente alimentare
“exclusiv a datelor din eticheta, cutie, flacon, prospect care au fost, dupa
caz, avizate de catre institutele de sdnatate publicd din subordinea
Ministerului S&natatii sau notificate INSP sau notificate de catre
Institutul de Bioresurse Alimentare, precum si mentiunile nutritionale
aprobate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006”).
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CAPITOLUL IV

Notificarea si punerea pe piata a suplimentelor
alimentare

4.1. Monitorizarea intrarii pe piata a suplimentelor
alimentare

Conform reglementarilor legale, intrarea pe piata din Romania a
suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale, aromatice si produse
ale stupului se face in urma notificérii la una din institutiile notificatoare,
desemnate de ministerele de resort:

- Ministerul Agiculturii si Dezvoltarii Rurale, autoritate competentd in
domeniul plantelor medicinale, aromatice si produselor stupului a delegat
activitatea de notificare a suplimentelor alimentare unui institut implicat in
cercetarea bioresurselor alimentare (Institutul de Bioresurse Alimentare),
cunoscut pentru expertiza si infrastructura sa de laborator, in cadrul caruia
a fost organizat, in anul 2005, Serviciul de Notificari; acesta s-a transformat,
ulterior, in Compartimentul Notificari al SNPMAPS, serviciu specializat,
care a devenit functional din anul 2011;

- Ministerul Sanatatii a delegat, in anul 2006, activitatea de notificare a
suplimentelor alimentare catre Institutele de Sdnatate Publica din Iasi, Cluj
si Timisoara, in prezent Centre Regionale de Sanatate Publica (CRSP).

In functie de compozitia produselor, acestea se supun cerintelor
normative ale Ordinului comun al MADR si MS nr. 244/2005 privind
prelucrarea, procesarea si comercializare plantelor medicinale si aromatice
utilizate ca atare, partial procesate sau sub formd de suplimente alimentare
(produsele care au in compozitie doar plante medicinale sunt notificate exclusiv
la SNPMAPS), respectiv ale Ordinului comun al MADR, MS si ANSVSA nr.
1228/2005 pentru aprobarea Normelor tehnice de producere si comercializare a
suplimentelor alimentare predozate de origine animald si vegetald si/sau a
amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti (produse care contin
extracte vegetale §i alte substante cu efect nutritional si fiziologic, combinate
intre ele sau cu vitamine §i minerale), care sunt notificate, conform atributiilor
legale partajate, atat la SNPMAPS, cat si la CRSP/ Centrul Regional de Sanatate
Publica Iasi, Cluj si Timisoara (fig. 6).
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Conform Ordinului MS nr. 1069/2007, suplimentele alimentare care
contin exclusiv vitamine si minerale se notifica la Ministerul Sanatatii prin
completarea unui formular care poate fi descarcat de pe site-ul www.ms.ro
Formularul completat cu semnaturd si stampild, insotit de eticheta in folio a
produsului respectiv se trimit prin postd la Ministerul Sanatatii — Directia
Generala de Control in Sanatate Publica. Notificarea se finalizeazd prin
incarcarea pe site-ul MS a datelor produsului pentru care s-a solicitat notificarea,
completand astfel registrul national de suplimente alimentare pe bazd de
vitamine si minerale.

Fig 6. Partajarea atributiei de notificare Intre autoritati, in functie de compozitia
produselor

ORD. 1228/2005 ORD. 244/2005

ORD. 1069/2007

Situatia centralizata a suplimentelor alimentare notificate pana la sfarsitul
anului 2017 aratd preponderenta notificarilor la SNPMAPS (70% din total),
lucru explicabil datorita compozitiei produselor, ale caror formule sunt dominate
de plante medicinale, aromatice si extracte vegetale (Tabel 3).
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Tabel 3. Numarul total al notificarilor inregistrate pana la sfarsitul anului 2017

AUTORITATE COMPOZITIE PRODUSE NOTIFICARI

MS Vitamine si minerale 3532

Ord. 1069/2007

Extracte vegetale si alte substante cu

CR_IS_I,D I.a§1, Cluj, efect nutritional sau fiziologic
imisoara combinate intre ele sau cu vitamine si 4796
Ord. 1228/2005 minerale

Total MS
SNPMAPS 10071
Ord. 244/2005 Plante medicinale
Extracte vegetale si alte substante cu 9353
SNPMAPS efect nutritional sau fiziologic
Ord. 1228/2005 combinate intre ele sau cu vitamine si
minerale

Conform Ord. 1228/2005, SNPMAPS detine si administreaza Registrul
Unic de evidenta al certificatelor notificatoare, in care sunt centralizate toate
certificatele eliberate In urma notificarii, in perioada 2005-2018, de catre
SNPMAPS si cele trei CRSP. Registrul este actualizat lunar si are o interfata
publica, pe care o pot accesa consumatorii in scopul informarii corecte inainte
de achizitionarea unor produse Www.bioresurse.ro sau autoritatile interesate sa

verifice legalitatea comertului unor suplimente alimentare intrate pe piata.
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4.2. Procedura de notificare a SNPMAPS

Procedura de notificare a suplimentelor alimentare practicatd de
SNPMAPS a fost aprobata prin Ord. MADR nr 1946/2014 si stabileste regulile
generale privind etapele evaluarii dosarului, metodele, tehnicile de lucru utilizate
si conditiile in care este eliberat Avizul/Certificatul de notificare, in baza caruia
un supliment alimentar pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale
stupului intra pe piata si este comercializat legal in tara noastra.

Procedura de notificare se aplicd — inainte de intrarea pe piata - tuturor
produselor declarate ca suplimente alimentare si are drept scop descrierea si
organizarea activitatilor de evaluare a conformitatii acestora cu cerintele legale.
Analizarea caz cu caz a dosarelor tehnice ale produselor notificate se face
conform schemei descrise 1n fig. 7.

Activitatea de notificare implicad analizarea documentelor in vederea
verificdrii conformitatii acestora cu legislatia comunitara si nationala in vigoare,
a concordantei dintre documente, respectiv a concordantei dintre documente si
mostra de produs, precum si verificarea acuratetii textelor propuse pentru
prezentarea si promovarea produselor (eticheta, prospect).

Fig. 7. Procedura de notificare (schema)

<
SUPLIMENT ALIMENTAR

PROCEDURA
NOTIFICARE

|¢

Informatii despre
produs: INREGISTRARE DOSAR DE

© =PI AR [ S NOTIFICARE (pentru evaluare):
= lista de ingrediente

B > Informatii despre firma
= diagrama fluxului notlﬁcatl_)_are

tehnolegic > Informatll despre produs
= buletine de analiza s Eticheta/ Prospect

pentru produs finit, > Mostra de produs = verificarea conformitatii cu
materii prime, ambalaj cerintele legale de calitate si
= informatii despre firma siguranta (Ra, UE)
producatoare <:; « consultantaf asistenta
EVALUARE DOSAR tehnica pentru solutionarea
« reformulare etichetal
{} prospect
= analiza mostra {suspiciuni)
AVIZ FAVORABIL PENTRU
PUNEREA PE PIATA

- =

= somercializare legala

« certificat Free Sale ELIBERARE AVIZ/ INSCRIEREA
(export) CERTIFICAT DE PRODUSULUIIN

= trasabilitate produs NOTIFICARE REGISTRUL UNIC
= relatie cu autoritatile N
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10.

11.

Dosarul de notificare trebuie sa contina:

CERERE NOTIFICARE

CERTIFICATUL DE INMATRICULARE LA REGISTRUL
COMERTULUI (in copie)

DECLARATIE — ANGAJAMENT (model)

FISA DE PREZENTARE A PRODUSULUI - scurtd prezentare a

produsului, care sd cuprinda:

= date privind natura produsului;

= substantele active si actiunea lor asupra organismului (aporturi,
mecanisme fiziologice si/sau energetice);

= date despre toxicitatea produsului (atentionari asupra consumului);

= bibliografie reprezentativa

LISTA DE INGREDIENTE (cantitativ si/sau procentual)

SPECIFICATIA TEHNICA A PRODUSULUI FINIT/ standard de
firma/ standard de produs

SCHEMA FLUXULUI TEHNOLOGIC
FISA TEHNICA - pentru fiecare planti folositd ca materie prima

DOCUMENTE CARE ATESTA CALITATEA INGREDIENTELOR -
buletine/certificate de analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient

BULETIN/ CERTIFICAT DE ANALIZE FIZICO-CHIMICE SI
MICROBIOLOGICE ALE PRODUSULUI FINIT

BULETIN DE ANALIZA/ CERTIFICAT DE CALITATE PENTRU
AMBALAJ - cerintd obligatorie pentru ambalajul primar, care intra in
contact intim cu produsul: capsule, folie de aluminiu pentru blister sau/
si flacon cu dop (pentru capsule sau tablete), hartie termosudabild (pentru
ceaiuri multidozd), pungi de hartie sau polietilend (pentru ceaiurile
monodoza), orice tip de recipient (pentru produsele in stare pulverizatd).
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12. ETICHETA — macheta in limba romana, stampilatd si semnata. Eticheta
va cuprinde in mod obligatoriu:

precizarea ca produsul este supliment alimentar

forma de comercializare si cantitatea predozata

lista ingredientelor active, cantitativ sau procentual (cu specificarea,
acolo unde este cazul, a procentului din doza zilnica recomandata)
informatii nutritionale (categoriile de nutrienti sau de substante ce
caracterizeaza produsul ori o indicatie a naturii acestor nutrienti sau
substante exprimate numeric si/sau procentual)

denumirile stiintifice si/sau populare/comerciale ale plantelor-
ingrediente active, cu precizdrile cantitative sau procentuale pentru
fiecare; pentru excipienti, se mentioneazd doar denumirile, nu si
cantitatile acestora

doza recomandata pentru consumul zilnic

greutatea neta

modul de administrare/ utilizare/ preparare

atentionari: “A nu se depasi doza recomandatd pentru consumul
zilnic”; “Produsul este un supliment alimentar si nu trebuie sa
inlocuiasca o dietd variata si echilibrata si un stil de viatd sanatos™; “A
nu se ldsa la indemana si la vederea copiilor mici”; alte atentionari pot
fi: “A nu se consuma dupa orele ...”; “Poate interactiona cu ...” si
altele similare

conditiile de pastrare

denumirea firmei producdtoare, precum si datele de contact ale
acesteia

data fabricatiei si data durabilidtii minimale (termen de valabilitate a
produsului, data limitd pentru consum)

seria si numarul dosarului de notificare (acelasi cu cel de Inregistrare
a Cererii de notificare), precum si numele institutiei care a eliberat
Certificatul de notificare

13. PROSPECT (optional, dar devine obligatoriu daca se face trimitere la el
in eticheta).

Subliniem ca pe etichetd si prospect nu pot fi inscrise mentiuni de
sandtate care sa atribuie suplimentelor alimentare proprietatea de prevenire,
tratare sau vindecare a unei boli sau s se faca referire la asemenea proprietati.
In cazul in care se doreste utilizarea mentiunilor nutritionale si de sinatate la
prezentarea produsului, acestea trebuie sa fie autorizate si formulate conform
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Reg. (UE) 432/2012 sau sa fie inregistrate in Registrul European al mentiunilor
nutitionale si de sanatate si care nu au fost inca evaluate, figurand in ,,pending”

(asteptare), cu conditia sa respecte cerintele specifice de utilizare, precizate in
Reg. (CE) 1924/2006.

http://ec.europa.eu/food/safety/labelling _nutrition/claims/register/public/?event=regist
er.home&CFID=366889&CFTOKEN=966e4bf4be5d55e7-A90C598A-F416-829D-
6910A8B206CDF93A

14. MOSTRA DE PRODUS - Cerinta obligatorie. Prin mostri de produs se
intelege produsul, asa cum va fi el pus pe piatd si comercializat.

Dosarul tehnic de notificare se depune la SNPMAPS in doua exemplare,
cu piese identice, dintre care un exemplar, care contine viza de conformitate cu
originalul, se restituie operatorului.

La depunere, dosarului i este alocat un numar (similar “codului numeric
personal”) ce reprezintd numarul notificarii, care confera identitate produsului
pe toatd durata existentei lui pe piata romaneasca.

Observatiile rezultate Tn urma analizarii dosarului, precum si eventualele
sugestii de corectare a modului de exprimare se materializeaza intr-o Adresa
oficiald (inregistrata in Registrul de corespondentd al SNPMAPS), care este
transmisa agentului economic notificator prin posta electronica.

Dupa solutionarea tuturor neconformitatilor semnalate in Adresa oficiala,
SNPMAPS redacteazd avizul/certificatul de notificare, in douad exemplare,
ambele cu valoare de “original’. Documentul se elibereazd personal,
reprezentantului autorizat al agentului economic interesat de punerea pe piatd a
produsului.

Documentele eliberate (fig 14, 15) sunt inregistrate in Registrul Unic de
evidentd a certificatelor notificatoare ale produselor, document de interes
public, afisat pe site-ul www.bioresurse.ro, in care se consemneaza: numarul si
data notificarii, detinatorul notificérii, denumirea produsului si, n anumite
situatii, unele observatii rezultate din evenimente aparute ulterior notificarii
(schimbarea denumirii produsului, retragerea acestuia de pe piata, etc.).
http://bioresurse.ro/proceduri-notificare/

Cu toate cd a fost actualizatd in anul 2014, procedura de notificare a
SNPMAPS ar putea fi imbunatatitd prin includerea unor prevederi clare, cu
scopul:

53


http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home&CFID=366889&CFTOKEN=966e4bf4be5d55e7-A90C598A-F416-829D-6910A8B206CDF93A
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home&CFID=366889&CFTOKEN=966e4bf4be5d55e7-A90C598A-F416-829D-6910A8B206CDF93A
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home&CFID=366889&CFTOKEN=966e4bf4be5d55e7-A90C598A-F416-829D-6910A8B206CDF93A
http://www.bioresurse.ro/
http://bioresurse.ro/proceduri-notificare/

Clarificarii statutului unor produse care contin ingrediente ambivalente
(,,de granitd”), utilizate atat in suplimente alimentare, cat si in produse
medicinale, carora li se permite intrarea pe piatd prin notificare (ca
aliment, in unele state membre UE) sau prin autorizare (ca medicament,
in alte state membre); la intrarea pe piata din Romania ar trebui supuse
unei metodologii care sda respecte prevederile regulamentului de
recunoastere mutuald (Reg. (CE) 764/2008 de stabilire a unor proceduri
de aplicare a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele
comercializate in mod legal in alt stat membru) si sa fie agreata de toate
autoritatile, pentru a se elimina posibilele controverse si dispute privind
incadrarea produselor, anume cu Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sau cu Agentia Nationala Anti Doping;

Elaborarii unei liste de substante interzise in suplimente alimentare si
stabilirea unor limite maxime permise in cazul substantelor ,,de granita”,
pentru departajarea intre efectul fiziologic si cel farmacologic si
clasificarea produsului ca aliment sau medicament;

Analizarii suplimentare a anumitor categorii de produse cunoscute, in
general, pentru profilul lor de risc ridicat, datorat fraudarii (adulterare,
substitutie) sau neconformitatilor aparute din cauza cerintelor diferite de
siguranta alimentara din tarile de origine (terte UE), chiar desemnarea
unui laborator de referinta, autorizat pentru stabilirea autenticitatii;

Revizuirii periodice a statutului ingredientelor si modului de etichetare
a suplimentelor alimentare aflate pe piata din 2005 pana in prezent, prin
instituirea unei valabilitdti de 3 ani si obligativitatii operatorilor de a se
prezenta la institutia notificatoare pentru verificarea conformitatii
produselor cu ultimele cerinte legislative, in contextul schimbarilor
dinamice ale reglementdrilor europene cu care ne confruntdm.
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IUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE SI PRODUSE ALE STUPULUI
Str. Dinu Vintila, Nr. 6, Sector 2, 021102, Bucwresi, ROMANIA
Tel Fax 210.91.28; 211.36.39 E-mait office@bicresursero Web: wwaw bioresurse ro

Nr. Inreg. / Data

AVIZ DE NOTIFICARE

in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului agriculturii, padunlor si dezvoltarii rurale si al
ministrului sanatati nr. 244/401/2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor
medicinale si aromatice ufilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente
alimentare predozate, Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale Stupului
(SNPMAPS) 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:

Producator:
Adresa:

Detinator notificare:
Adresa:

Efichetarea produsului se realizeaza conform legislatiei in vigoare.

Sunt interzise inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de prevenire,
tratare ori vindecare a unor boli sau referirea la asemenea proprietati.
Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente si/sau cantitatj).

Sef Serviciu SNPMAPS,
dr. biol. Tatiana Onisei

Intocmit, Sef Compartiment,
dr.ing. Radu Stoianov

Fig. 8. Aviz de notificare
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SERVICIUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE SI PRODUSE ALE STUPULUI
Str. Dinu Vintila, Nr. 6, Sector 2, 021102, Bucuresti, ROMANIA
TelFax 210.91.28; 211.36.39 E-mait office@bioresursero Web: wwa bioresurse ro

CERTIFICAT DE NOTIFICARE
Seria: AA/ nr:
in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, al
ministrului sanatafii si al presedintelui Autoritati Nationale Sanitar Veferinare si 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 alti nutrienti, Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse
ale Stupului (SNPMAPS) din cadrul Insfitutului National de Cercetare-Dezvoitare pentru Bioresurse
Alimentare - IBA Bucuresti, in baza documentatiei inaintate, decide ca urmatorul produs poate fi
comercializat in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.
Denumire produs:
Forma de comercializare:
Domeniu de utilizare: supliment alimentar
Compozitie
Producator:
Adresa:
Definator notificare:
Adresa:
Efichetarea produsului se realizeaza conform legislatiei in vigoare.
Sunt interzise inscripfionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de prevenire,
tratare ori vindecare a unor boli sau referirea la asemenea proprietati.
Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente sifsau canfitati).
Sef Serviciu SNPMAPS,
dr. biol. Tatiana Onisei

Intocmit, Sef Compartiment,
dr.ing. Radu Stoianov

Fig. 9. Certificat de notificare
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CAPITOLUL V

Evolutia pietei de suplimente alimentare

Cresterea interesului consumatorilor fatd de sanatate, protectia mediului
si etica au determinat o sporire progresiva a gradului de popularitate a
ingredientelor si produselor derivate din plante (proteine active, metaboliti
secundari, indulcitori, arome, condimente si coloranti) tot mai mult folosite in
produse alimentare. In plus, atractia pentru dietele pe baza de plante si stilul de
viatd vegan, vegetarian si flexitarian, precum si descoperirea alternativelor din
plante la produsele lactate si a celor din carne (40% dintre consumatorii din SUA
si-au marit consumul de inlocuitori ai carnii si ai produselor din carne in cursul
anului 2017), coroborata cu dorinta producétorilor de a oferi ceva nou, creste
disponibilitatea si gradul de interes pentru optiuni mai putin obisnuite (fructe in
coaja lemnoasd), reconsiderarea unor specii: cereale (ovaz, orz si orez), ciuperci,
leguminoase (lupin), alte produse vegetale (uleiuri si seminte: canepa, in).

Existd studii desfasurate in tara noastrd, care confirma cd apetenta
consumatorilor pentru suplimente alimentare din plante medicinale, denota
modificari semnificative in obiceiurile de consum si, implicit, ale stilului de
viata, ceea ce va duce la o cerere crescanda de astfel de produse (Stoia si Oancea,
2013).

Ca reactie la criza sanatatii, a consumului crescut de medicamente si a
calitatii indoielnice a alimentelor a aparut in ultimii ani si s-a dezvoltat un
adevarat curent BIO-naturist, in incercarea de intoarcere catre natura si remediile
ei. Oamenii sunt in cautarea surselor de mancare cat mai naturald si pun accent
crescut pe prevenirea Imbolnavirii, apreciind abordarea holistica a persoanei si
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dorind sa se implice activ In managementul propriei lor sanatati. Multe companii
au reactionat investind in cercetarea si producerea diferitelor suplimente
nutritive, dovedindu-se interesate nu doar de vanzarea unor produse, ci si de
educarea oamenilor 1n spiritul promovarii unui stil de viata sanatos.

5.1. Dinamica pietelor globale

La nivel global, piata suplimentelor alimentare a suferit modificari
spectaculoase in ultimele decenii: in SUA atingea in jur de 50 miliarde USD in
anul 2003, pentru ca 10 ani mai tarziu sd depaseascd 82 de miliarde USD, iar
datele Euromonitor confirma aceeasi tendinta si pe piata europeand, estimata ca
va atinge 7.9 miliarde euro pana in anul 2020. http://www.euromonitor.com

Cu toate cd in clasamentul primelor zece piete sunt incluse Italia,
Germania, Marea Britanie si Franta, Rusia si statele Europei de Est au inregistrat
cele mai semnificative cresteri (60%) ale vanzarilor de suplimente alimentare in
perioada 2010 - 2015, atingand pragul de 1 miliard de euro doar in Europa
Centrala.

Prin comparatie, pietele Europei de Vest se afla aproape de saturatie, in
acelasi interval de timp Inregistrand o crestere de numai 11.3%, pana in 2020
prognozandu-se o crestere de cel mult 6.3%.

5.2. Specificul pietei rominesti de suplimente alimentare

Cu o piatad de cca 72 mil euro 1n anul 2015, Roménia pare capabila sa-si

creasca vanzarile cu 41% pana in 2020, depdsind 100 mil euro
http://www.roaliment.ro/stiri-industria-alimentara/suplimentele-alimentare-in-europa-prezent-
si-viitor/.

Desi s-a remarcat inca din anul 2010 cu cea mai mare crestere (fig. 10),
Romania era mentionatd ca avand cele mai mici cheltuieli la capitolul suplimente
alimentare pe cap de locuitor. La polul opus se afla Cehia, care a inregistrat cele
mai mari cheltuieli pe cap de locuitor, desi a avut cea mai mica ratd de crestere
(doar 3,5%). In acest sens, se arita ca Cehia va continua si fie cea mai dezvoltata
piata de suplimente din regiune, in timp ce Romania va deveni cea mai atractiva
piatd in crestere pana in anul 2014.
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Fig. 10. Evolutia pietelor de suplimente alimentare in Europa Centrala si de Est
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Tendintele de pe piata autohtond de suplimente alimentare au indicat
diversificarea semnificativa a sortimentului de produse, concomitent cu
dezvoltarea de catre producatori a culturilor agricole de plante medicinale si
aromatice care sd le asigure materiile prime, obtinerea de plante si produse in
sistem ecologic, pdtrunderea in retelele de retail (supermarket) cu produse
fabricate special pentru acestea (linii consacrate), aparitia magazinelor proprii si
chiar export, atat de ingrediente, cat si de produse finite.

Ca oportunitate de afaceri, ocuparea nisei de piatd a suplimentelor
alimentare s-a dovedit a fi atractiva, numarul agentilor economici care opereaza
pe aceastd piatd fiind, de asemenea, in crestere progresiva (fig.11). In acest
moment existd aproximativ 182 producdtori romani de suplimente alimentare,
raspanditi in 26 de judete; ei acopera cca. 62 % din teritoriul Romaniei si sunt
relativ uniform distribuiti pe regiuni de dezvoltare (in medie 20 operatori/
regiune, 3-4 operatori/ judet), concentrandu-se, in Bucuresti si in judetele
invecinate (Ilfov, Calarasi, Giurgiu), unde functioneaza aproape un sfert dintre
acestia.
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Reteaua de distribuitori de suplimente alimentare (fabricate in UE si tari
terte UE) s-a dezvoltat spectaculos, odatd cu deschiderea pietei comunitare si
aderarea Romaniei la UE, In anul 2007. Numarul acestora este de aproape 3 ori
mai mare (402 operatori) decat cel al producatorilor romani, iar in Bucuresti si
imprejurimi functioneazd mai mult decat jumatate dintre acestia (peste 250
operatori), care distribuie produse fabricate in numeroase tari ale lumii, destinate
consumului de masa sau de lux. Practic, cele cateva sute de produse traditionale
romanesti s-au pierdut printre miile de produse noi, fabricate in zeci de tari de
pe toate continentele, dar mai ales din Asia (preponderent din China) si America
de Nord (SUA si Canada). In teritoriu, distribuitorii de suplimente alimentare
importate din tari terte sau membre ale UE sunt prezenti in 31 de judete
(acoperind 75 % din teritoriul tarii) si sunt relativ uniform distribuiti pe regiuni
de dezvoltare si judete (5 - 6 operatori/ judet).

Fig. 11. Repartitia operatorilor de pe piata suplimentelor alimentare pe teritoriul
Romaniei

Din punctul de vedere al compozitiei, piata romaneasca este dominata
masiv de suplimentele alimentare obtinute exclusiv din plante medicinale si
aromatice (36% din produsele notificate), extracte vegetale si amestecuri ale
acestora cu vitamine, produse ale stupului si alte ingrediente de origine animala
sau minerala (51% din suplimentele alimentare notificate), gama de produse
cuprinzand o ofertd tot mai variatd de la an la an, structuratd indeosebi pe
categorii de utilizatori (copii, femei, barbati, sportivi, vegetarieni si vegani) si
nevoile de functionare normala a organismului (sandtate, in general; produse de
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slabit si mentinerea greutatii corporale, fortificare, sporirea masei musculare,
sporirea rezistentei la efort si la stres etc).

Dorinta fireascd, de a “tine pasul cu moda” si a pune pe piatd aceleasi
categorii de produse, face ca operatorii romani (producatori/distribuitori) sa nu
fie interesati neapdrat de nevoile specifice ale consumatorilor, ci mai degraba de
concurentd, de unde dorinta de a-i imita pe cei care vin cu “noutati”. Dincolo de
conservarea marcilor comerciale traditionale, se observa ca inovarea inseamna,
pentru majoritatea lor, crearea de noi produse (dintre care doar in jur de 15%
beneficiaza de protectie intelectuald/ industriald) si nu de generatii noi ale
produselor vechi. in felul acesta gama de ingrediente precum si formele de
comercializare s-au diversificat concomitent cu interesul consumatorilor pentru
nou si deschiderea romanilor catre specii exotice si produse importate, iar
numadrul importatorilor inregistreaza o crestere cu cca 20% pe an.

De la speciile autohtone, folosite traditional in remedierea unor disfunctii
pasagere si sindroame minore, incluse in diverse formule de ceaiuri (diuretic,
hepatic, digestiv, laxativ, sedativ, tonic, revigorant, mineralizant, etc), tincturi si
siropuri s-a ajuns in timp ca pe piata din Roméania sa se gaseasca un numar
impresionant de suplimente alimentare (capsule, comprimate si tablete, bauturi
de tip ,,bitter suedez”, fiole buvabile) care contin specii de plante medicinale
folosite traditional de alte popoare, de pe alte continente ale globului (America,
Asia, Africa).

Volumul mediu de vanzéri anuale a crescut progresiv, iar nivelul de
saturatie al pietei pare sa nu fie inca atins, ceea ce explica si cresterea continua
a numarului de operatori care ocupa aceasta nisd de piata.

Agentii economici de pe piata suplimentelor alimentare sunt organizati
in microintreprinderi (40%), intreprinderi mici si mijlocii (45%), persoane fizice
autorizate si intreprinderi individuale (10%), firmele mari reprezentand doar 5%
din total. In general, producitorii autohtoni proceseazi suplimente alimentare
dupd retete proprii, din materie prima autohtond sau importatd, dezvoltand
formule consacrate. In functie de marimea firmei, distributia produselor finite se
realizeaza prin lanturile proprii de depozite si magazine sau apeleaza la terti (Fig.
12).
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Fig. 12. Specificul operatorilor de pe piata de suplimente alimentare
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Daca din punct de vedere economic cresterea productiei si vanzarilor de
suplimente alimentare este beneficd, din punct de vedere al sigurantei
alimentare, globalizarea pietei echivaleaza si cu globalizarea riscurilor.

Cresterea consumului de produse si diversificarea acestora, concomitent
cu cresterea numarului si categoriilor de consumatori sporeste proportional si
gradul de expunere a populatiei la riscuri necunoscute, legate de consumarea
unor produse a cdror calitate si siguranta pot fi neconforme.

Un studiu efectuat de catre SNPMAPS in anul 2013, avand ca obiect
modul de implementare a bunelor practici de productie, la care au raspuns (prin
completarea unui chestionar), aproape 100 de agenti economici care opereaza pe
piata legala de suplimente alimentare din Romania (producatori - 44% dintre
respondenti si distribuitori - 56% dintre respondenti), a evidentiat o situatie
destul de ingrijoratoare.
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Astfel, s-a constatat o discrepanta majora intre nivelul de responsabilitate
al producatorilor locali si distribuitorilor de suplimente alimentare: 70 % dintre
distribuitorii de suplimente alimentare (provenite din tari terte si state membre
UE) nu implementaserad pana la acea data nici un sistem de calitate si siguranta
(HACCP, ISO, GMP). Prin comparatie, aproape un sfert din randul
producatorilor autohtoni (27 %) nu se conformasera cerintelor legislative
nationale (Legea nr. 150/2004) si reglementarilor europene (Regulamentul (CE)
nr. 178/ 2002), ce impuneau, incepand cu data de 1 ianuarie 2007, obligativitatea
operatorilor de pe piata produselor alimentare de a dovedi implementarea
sistemului de management al sigurantei alimentelor conform principiilor privind
analiza riscurilor si punctelor critice de control (Hazard Analysis and Critical
Control Point - HACCP), in toate etapele producerii, prelucrarii si distributiei
alimentelor, implicit a suplimentelor alimentare (fig 13).

In sens pozitiv, se remarca faptul ci 5% dintre producitorii autohtoni de
suplimente alimentare (de reguld firmele mari) si-au infiintat, dezvoltat si
acreditat laboratoare proprii pentru controlul calitatii si sigurantei materiilor
prime si a produselor finite. Mai mult decat atat, pentru a controla mai bine
calitatea si siguranta materiilor prime, o parte dintre acestia (de regula
intreprinderi mari, care acopera un segment de piata important) si-au infiintat si
culturi, preocupandu-se de diversificarea speciilor cultivate, aclimatizarea de
specii noi, conversia si cultivarea speciilor medicinale 1n sistem ecologic.

Fig. 13— Preocuparea pentru calitate si sigurantd a agentilor economici care
opereazad in domeniul suplimentelor alimentare

| cremTonaEsToMT( |

h 4 A 4 h 4

ISO+HACCP GMP ISO+HACCP+
17 (41,46 %) 7{17.07 %) GMP
4 (9,76 %}

GMP IS0 ISO+HACCP ISO+GMP+ ISO+GMP
6111.32 %) 4 (7,55 %) 3 (5,66 %) HACCP 2 (3.77 %)

11,89 %}

63



eqge vy

legate de calitatea si siguranta materiei prime s-au limitat la instruirea echipelor
de culegatori pentru recoltarea corecta a speciilor din flora spontana si obtinerea
unui material vegetal de calitate optima, in special pentru fabricarea de ceaiuri.

5.3. Dinamica intrarii pe piata a suplimentelor alimentare

Intrarea pe piata din Romania a suplimentelor alimentare pe baza de
plante medicinale si aromatice a inregistrat o dinamica ciclica Incepand cu anul
2005, respectiv o crestere progresiva pana in anul 2008, apoi un declin pana in
2010 (justificat de criza economicd), urmat de un nou varf spectaculos, in 2013.
Exceptand anul 2016, in ultimii trei ani s-a observat o diminuare a numarului de
produse noi intrate pe piata (sub 1500/an), ceea ce denotd, probabil, apropierea
de saturatie a pietei romanesti (Fig. 14).

Fig. 14. Dinamica intrarii pe piatd a suplimentelor alimentare
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In ceea ce priveste dinamica intririi pe piata a suplimentelor alimentare
pe baza de produse apicole, tendinta este similara (fig. 15), respectiv
inregistrarea unor varfuri de crestere in anii 2008; 2013 si 2016, numarul mediu
de produse intrate pe piata in perioada 2013-2017 situandu-se sub valoarea
medie, de 200/an.
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Fig 15. Dinamica notificarilor suplimentelor alimentare pe baza de produse
apicole (2005-2017)
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Numarul total de notificari din perioada 2005-2017 privind intentia de
introducere pe piatd a suplimentelor alimentare care contin produsele stupului
depdseste in prezent 2170, fiind net inferior (de zece ori mai redus) decat cel al
notificdrilor care privesc suplimentele alimentare care contin plante medicinale,
aromatice si extracte vegetale.
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CAPITOLUL VI

Atitudinea consumatorului fata de suplimentele
alimentare

Conform unor cercetari realizate in Europa Centrala, rata medie de viata
si starea de sdnatate a oamenilor sunt mai scazute decat media UE. Ca urmare a
schimbarii conditiilor de viatd, persoanele care se afld sub stres constant, nu
desfasoara suficiente activitati fizice si traiesc In orase poluate au nevoi sporite
de substante nutritive pentru sustinerea proceselor biologice specifice. Probleme
si mai delicate se intalnesc 1n cazul femeilor, antrenate tot mai frecvent in
activitati suplimentare care le expun mai repede riscului de consum in exces a
nutrientilor vitali, ceea ce cauzeaza uzura prematura si imbatranire precoce.

Formula de rezolvare a acestei situatii, adoptatda de tot mai multi
consumatori contemporani, pare a fi administrarea de suplimente alimentare care
sd acopere lipsa acelor substante cu efect nutritional si fiziologic de care corpul
este privat ca urmare a schimbarii stilului de viata, inclusiv a alimentatiei.
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Lista elementelor motivatoare pentru consumul de suplimente
alimentare, cuprinde:

— probleme reale de sanatate (functionalitate);

— recuperarea handicapurilor fizice (suplimentele vitaminice, proteice
consumate de tineri doritori sa-si remodeleze corpul);

— mentinerea potentialului vital dincolo de limitele varstei active (toata
gama de suplimente ce vizeaza sporirea performantelor sexuale, cdutate
de barbatii varstnici);

- Imbundtatirea rezistentei fizice si psihice (suplimentele de potentare
fizica si mentala, de crestere a capacitatii de efort fizic si intelectual),

— nevoile de recunoastere si acceptare, de stima si de statut social, tendinta
de dominare (suplimentele pe care si le administreaza in general
consumatorii tineri grabiti sa arate bine, sa slabeasca sau, dimpotriva, sa
arate impresionant, impundtor) s.a.m.d.

Decizia de cumparare, parte integrantd a comportamentului
consumatorului, este influentatd de numeroase variabile de natura exogena
(familie, clasa sociald, grup de apartenenta, culturd) si endogend (perceptie,
motivatie, invatare, atitudine, comportament) care actioneaza in corelatie unele
cu altele. De aceea, comportamentului de cumpdrare si consum i se acordd o
atentie din ce in ce mai mare, consumatorul fiind considerat purtatorul cererii de
produse la nivelul pietei, dar si acel factor dinamic, care influenteaza cresterea
si dezvoltarea companiilor, obligandu-le sa-si adapteze mixul de marketing la
nevoile sale in continud schimbare.

6.1. Profilul consumatorului romin de suplimente alimentare si
obiceiurile sale de consum

In Romania se inregistreaza o marire progresiva (cu cca. 1500 produse/
an) a numarului de suplimente alimentare nou intrate pe piatd, ceea ce denota
mentinerea constanta a interesului pentru aceasta categorie de produse din anul
2005 si panad in prezent.

Tipurile de produse oferite spre vanzare sunt variate si adresate
consumatorilor de toate varstele, tinand cont de mentalitatea, nivelul de educatie,
regimul de viata si puterea financiara a acestora, iar intrarea companiilor bine
capitalizate in segmentul de piata al suplimentelor alimentare pe baza de plante
medicinale si aromatice a condus la o crestere puternica a ofertei de produse din
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Romania, largind in permanentd sortimentul si Iintdrind competitia cu
producatorii locali.

http://www.sciencecodex.com/trends in food supplements differ from country to country
new_study finds-129934

Succesul de piatd al suplimentelor alimentare pe baza de plante
medicinale si aromatice se datoreaza, in principal, faptului cd majoritatea
categoriilor de consumatori percep produsele ca fiind “100% naturale”, ceea ce
justificd efectele benefice asupra starii de sandtate. Pe de altd parte, usoara
accesibilitate (nu necesitd recomandare medicald), numeroasele canale de
distributie (farmacii, magazine specializate de produse naturale, cabinete
terapeutice, sali de fitness, retele de retail, sex-shops, magazine virtuale, vinzare
directa, teleshopping, etc), promovarea intensa din mass-media precum si
publicitatea agresiva, au contribuit, o data in plus, la popularitatea incontestabila
a acestei categorii de produse in intreaga lume, inclusiv in Romania.

La randul lor, preturile de vanzare ale produselor raspund tuturor
exigentelor, variind 1n limite largi, de la mai putin de 1 euro (ceaiuri din plante)
pana la peste 100 euro (produse imunostimulatoare, radioprotectoare), iar
preturile medii, de 20-30 euro sunt platite fara rezerve pentru anumite produse
de interes major, cum ar fi cele pentru slabit, imbunatatirea performantelor
sexuale sau de “body building”.

Nu se cunoaste, Insd, prea mult despre optiunea cumparatorului, criteriile
dupa care isi alege produsele preferate si factorii care ii influenteaza decizia de
cumparare, perceptia asupra suplimentelor alimentare achizitionate si estimarea
efectelor asteptate, deoarece in tara noastra nu a fost efectuat nici un studiu de
prevalenta in acest sens.

Totusi, in ultimii ani, s-au realizat cateva studii sociologice sau de
marketing, din care se poate desprinde o imagine generala asupra
consumatorului roman, fara insd a se realiza cercetari aprofundate asupra
nevoilor reale si comportamentului specific de consum al suplimentelor
alimentare din plante medicinale, aromatice si produse ale stupului.

Un sondaj desfasurat in sase tari europene, printre care si Romania
(Finlanda, Germania, Italia, Romania, Spania si Marea Britanie) a relevat ca in
toate aceste tari se consuma o mare varietate de suplimente alimentare din plante,
dar din totalul de 1.288 de produse consumate, cel mai mare procent de
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suplimente alimentare diferite este utilizat in Italia si Spania, Roméania nefiind
in top, nici in ceea ce priveste numarul de produse, nici in privinta consumului
curent. Preferintele pentru anumite plante s-au manifestat diferit de la o tara la
alta, britanicii preferand luminita noptii (Oenothera biennis), ginseng si
sundtoare, n timp ce romanii au declarat cd prefera Ginkgo biloba, Aloe si
Ginseng. Alt amanunt important poate fi considerat cel legat de perceptie: 22,2%
dintre participanti au declarat ca folosesc suplimente alimentare din plante atunci
cand se confruntd cu febra sau cu agravarea starii de sanatate si ca cele mai
frecvente forme folosite sunt capsulele si comprimatele. Cat priveste sortimentul
agreat, 83,7% dintre respondenti au declarat ca se rezuma la a consuma doar un
singur produs, iar 51,5% dintre produsele folosite sunt monocomponente,
continand, de reguld, un ingredient botanic unic (Revista PLOS ONE, 2011).

In anul 2016 s-a desfasurat in judetul Valcea un studiu privind incidenta
consumului de suplimente care a avut ca obiectiv stabilirea motivatiei pentru
care se administreazd suplimentele, evaluarea capacitatii consumatorului de a
intelege informatiile oferite prin etichetare, importanta consilierii la achizitie si
nivelul cunostintelor populatiei cu privire la reglementarile suplimentelor
alimentare si siguranta acestora.

Esantionul a constat din 130 respondenti din populatia generala, din
mediul urban si rural, cu varste cuprinse intre 18 si 75 de ani, nivel de educatie
medie (48%) si superioard (33%) si a developat o serie de aspecte demne de luat
in considerare:

e Cel mai mare interes pentru suplimentele alimentare s-a manifestat in
randul femeilor, care reprezintd un segment consecvent al cererii de
suplimente alimentare, deopotrivdi din nevoi obiective (sunt mai
vulnerabile la boli, stres si oboseald) dar si ca urmare a unei atitudini mai
prietenoase in campaniile de promovare a produselor (ce le speculeaza
atentia), a preocupdrilor pentru sdnatatea Intregii familii, precum si
interesului fata de nou manifestat de acestea (Gueguen, 2006). O situatie
similard a fost pusa in evidenta de studiile de prevalentad in Canada, unde
cele mai mari consumatoare de suplimente alimentare sunt femeile cu
varsta in jur de 50 ani, in timp ce in SUA, femeile care depdsesc 60 ani
isi suplimenteaza in mod constant dieta cu produse bogate in calciu,
pentru a nu fi victimele osteoporozei (Vatanparast si colab., 2010).

e Cele mai consumate categorii de suplimente alimentare in Valcea au
fost produsele: pentru imunitate (vitamine, plante cu rol imunostimulator,
cum ar fi echinacea, musetel, tei si vitamina C); Intdrirea articulatiilor
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(glucosamina si condroitina); cu rol antioxidant (resveratrol, acizi grasi
esentiali); sustinerea functiilor cognitive (Gingko biloba); imbunatatirea
aspectului (coenzima Q10) si suplimentarea aportului de minerale
(calciu, magneziu si zinc);

In ceea ce priveste achizitia, se observa increderea consumatorilor in
farmacii, ca loc de procurare a suplimentelor (aproape o treime alegand-
o ca loc unic de cumparare), dar intr-un procent similar au fost alese de
consumatori magazinele specializate, tip Plafar, iar restul au optat pentru
alte retele, cum ar fi multi-level-marketing, teleshopping, distribuitori
individuali;

Referitor la decizia de consum, majoritatea respondentilor considera ca
suplimentele alimentare sunt necesare pentru toate varstele (dar jumatate
dintre ei nu stiu daca suplimentele pot fi adresate specific femeilor sau
barbatilor), avand, in general, o perceptic gresitd: doar 3% din
respondenti au sustinut ca isi administreaza suplimente alimentare pentru
a suplini carentele din alimentatie, in timp ce 26% considera ca acestea
pot preveni imbolnavirile si ameliora simptomele unor afectiuni, iar peste
30% cred ca aceasta categorie de produse chiar trateaza afectiuni si
vindeca boli. Multi consumatori par a fi dispusi sa transfere increderea in
produsele medicinale asupra suplimentelor alimentare din plante, in
special datoritd modului de prezentare a acestora (fome dozate) si a
mentiunilor de sandtate cu care sunt promovate;

Cat priveste impactul asupra sanatatii si siguranta consumului, 47,1%
dintre respondentii studiului au declarat cd suplimentele alimentare sunt
inofensive pentru sandtate (in special vitaminele si mineralele sunt
considerate lipsite de risc), 33,9% nu sunt siguri ca exista un impact, iar
19% considera ca acestea pot prezenta un risc pentru sanatate, in anumite
conditii (devin periculoase administrate concomitent cu unele
medicamente; au efecte diferite daca se administreaza femeilor
insarcinate);

Un procent de 14% dintre consumatori au corelat o serie de efecte
secundare cu suplimentele alimentare, cum ar fi: dureri de cap; tinnitus,
agitatie, iritabilitate; tulburari gastro-intestinale (voma, diaree) in cazul
produselor pentru sldbit; scaderea capacitatii de concetrare si dureri
epigastrice (in cazul unui produs impotriva caderii parului); crestere in
greutate (asociatd cu administrarea de multivitamine); diverse reactii
alergice epidermice;

Cunostintele referitoare la cadrul legal si siguranta alimentara par a fi
insuficiente, desi nivelul de educatie al respondentilor a fost mediu spre
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superior; practic, mai mult de jumatate dintre acestia nu detin informatii
corecte privind reglementarile sub incidenta cdrora intra suplimentele
alimentare, cred ca ingredientele folosite sunt chimic pure si au efectul
inscris pe etichetd, 39,2% considerandu-le necesare (in special pentru
cresterea performantelor fizice si intelectuale, scaderea in greutate sau
cresterea masei musculare) iar 3,8% cred cd sunt indispensabile
organismului pentru buna sa functionare;

e Pentru informare, consumatorii aleg sa se adreseaze medicului si
farmacistilor, sd acceseze internet-ul, sa citeascd eticheta (desi jumate
dintre ei recunosc ca inteleg doar partial mesajele transmise), sa se
consulte cu vanzatorul, nutritionistul sau apropiatii, sd urmareasca
publicitatea in mass-media.

La concluzii similare privind profilul cumparatorului roman s-a ajuns si
in urma analizei cantitative a raspunsurilor oferite de un esantion de peste 200
consumatori de suplimente alimentare din plante medicinale si aromatice,
cercetare desfasurata in cadrul unui proiect la INCDBA-IBA Bucuresti, derulat
in perioada 2016-2017. Tinerii aflati in Bucuresti (in majoritate studenti si
masteranzi, cu studii superioare si activitate fizicd moderatd) au afirmat ca
achizitioneaza din farmacii si magazine specializate suplimentele alimentare, pe
care le consuma in special pentru mentinerea unei bune imunitati a organismului
si detoxifiere, preferand, ca forma de prezentare ceaiurile, capsulele si
comprimatele; ca formule de produs, sunt atrasi de combinatiile de plante
medicinale cu vitamine si minerale, iar ca origine, marcile autohtone sunt agreate
mai mult decat produsele din import; trei ingrediente botanice au fost favorite:
te1, musetel, menta, iar in ceea ce priveste momentul achizitiei, au declarat ca le
cumpard de cate ori este nevoie, dar mai mult in perioadele de primavara si iarna,
disponibilul de buget alocat situdndu-se in jurul a 50 euro/an, ceea ce inseamna
0 medie de 4 euro/luna.

O comparatie intre optiunile unor consumatori din zona rurala si urbana
a pus in evidentd o serie de diferente specifice in ceea ce priveste deschiderea
pentru utilizarea anumitor specii medicinale si categorii de produse, modul de
achizitie/ procurare si interesul pentru calitatea acestora.
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Fig. 16. Comparatie intre optiunile de consum, rural vs. Urban

Rural Urban

* plante medicinale e plante medicinale +
consumate de toti membrii suplimentele alimentare
familiei consumate de toti memoburii

» procura plantele medicinale familiei
si aromaticedin flora e procura plantele medicinale
spontana si din gradina si aromatice din comert
proprie e au cunostinte bogate

e 25% afirma ca nu stiu nimic despre produsele ecologice
despre produsele ecologice o frecvent utilizate plante

o frecvent utilizate ceaiuri din: medicinale si aromatice +
musetel, tei, sunatoare, suplimente alimentare
menta, galbenele, coada naturale;
soricelului, catina, menta e mai mult de 25% sunt

o folosite drept condimente: dispusi sa plateasca un pret
busuioc, marar, dafin, mai mare pentru plantele
patrunjel, leustean, piper, medicinale si aromatice si
levantica suplimentele alimentare

certificate ecologic

Promovarea excesiva, lipsa de informatii corecte si complete, vanzarea
produselor fara avertizari, accesul la suplimente alimentare livrate prin canale
necontrolate, practicile de automedicatie, jena de a merge la medic pentru
tratarea unor probleme intime, etc. pun consumatorul intr-o postura extrem de
vulnerabila.

Rezultatele acestor obiceiuri au drept consecinte fie tratarea ineficienta a
unor boli (care necesita obligatoriu tratament medicamentos), fie ingerarea de
produse cu efecte toxice (compusi toxici, ingrediente nepurificate, extracte
vegetale nestandardizate), fie aparitia unor reactii alergice sau efecte secundare
grave (rezultate din interactiunea suplimentelor cu dieta sau tratamentul
medicamentos curent al pacientului, care pot afecta starea sa de sanatate).

Lumea medicala ramane deocamdata pe pozitia de critic a utilizarii de

suplimente alimentare pentru scopuri considerate subiective si stdruie ca
utilizatorii acestor produse sa se concentreze pe aspectele de fond, respectiv
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consolidarea sdnatatii si recuperarea prin diete sandtoase a pierderilor de energie
si vitalitate 1n activitatile solicitante impuse de ritmul vietii cotidiene.

In acest sens, apreciem ca ar fi necesar efortul colectiv al autoritétilor pentru:

Realizarea unor campanii de educare a populatiei prin intermediul
retelelor mass media (radio, TV, internet);

Implementarea unui program asemandtor celui de farmacovigilenta in
cazul medicamentelor, in care raportarea de efecte secundare sa fie
monitorizatd (nutrivigilenta), iar consumatorii sd fie informati de
existenta acestuia;

Colaborari si cercetdri interdisciplinare, la care sa participe medici,
biologi si biochimisti, farmacisti, specialisti in nutritie si chimie
alimentara, tehnologi si ingineri de procese alimentare, experti in
marketing si comunicare comerciala, psihologi, etc. pentru efectuarea de
studii complexe, proiecte de cercetare in parteneriat, schimburi de
cunostinte si bune practici, etc. Rezultatele obtinute pot contribui la
cresterea nivelului de cunoastere a domeniului si prin diseminare, la
imbundtdtirea responsabilitdtii operatorilor si constientizarea opiniei
publice.
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CAPITOLUL VII

Mesaje transmise citre consumatori prin modul de
prezentare a produselor

Ingrediente : flori de Hibiscus
(Hibiscus sabdariffa) 45%, fructe
de Mir-paduret (Malus sylvestris)
30%, fructe de Mices (Rosa
canina) 15%, Scortisoara
(Cinnamomum verum) 9,96%,
aroma de zmeura 0,4%.

Mod de preparare

Infuzie din 1 - 2 lingurite de plante la
1 cand cu apid clocotiti, se lasi
acoperit 5 — 7 minute. Se poate servi §i
rece, cu buc#ti de portocala, lamaie si
miere de albine.

Atentie

A nu se depdsi doza recomandatd
pentru consumul zilnic. Suplimentele
alimentare nu finlocuiesc o dietd
variatd §i echilibratd §i un mod de
viatd sdndtos. A nu se ldsa la
indeména si la vederea copiilor mici.
Dozele pentru copii se vor recomanda
de citre medic. A nu se administra
copiilor sub 3 ani. Femeile insarcinate
sau care aldpteazi trebuie si solicite
sfatul specialistului in legéturd cu
produsul. Contraindicat persoanelor
alergice la oricare dintre ingredientele
produsului.

Ceai fructe
de padure

tonus natural
si energie
adunate pentru mine

Recomandiri
Acest ceai are efect tonifiant, energizant si
este obtinut din fructe naturale.

Conditii de pistrare

La loc uscat, ferit de lumina directi a
soarelui i de cildura.

A se consuma, de preferingi, inainte de
sférgitul perioadei de valabilitate inscrisd
pe ambalaj.

Lot:

Exp.:

Producator & Detinétor notificare:

Notificat de SNPMAPS
Notificare nr.

Fig. 17. Model eticheta supliment alimentar

Conform Regulamentului (CE) 1169/2011 al Parlamentului European i
al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr.
1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European si ale Consiliului
si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a
Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si
2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisie, art
2, alin (2), litera (j), ,, etichetarea inseamnd mentiunile, indicatiile, marcile sau
denumirile comerciale, imaginile sau semnele care se referd la un produs
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alimentar si care figureaza pe orice ambalaj, document, anunt, eticheta, inel sau
mansetd care insotesc sau se refera la respectivul produs”.

7.1. Informatii obligatorii si avertizari

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a consumatorilor si pentru
a le usura alegerea, produsele care sunt introduse pe piata trebuie sa fie sigure
si etichetate corespunzator.

In acest sens, eticheta unui supliment alimentar trebuie sa cuprinda o
serie de informatii obligatorii:

» Denumirea sub care este vandut produsul:

- pe eticheta trebuie sa apara mentiunea ca produsul este un supliment
alimentar;

- pentru suplimentele alimentare autohtone denumirea este cea obisnuita
in Romania;

- pentru produsele din import trebuie sa se utilizeze denumirea
comerciala sub care acesta este fabricat si comercializat in tara de
origine.

» Forma de comercializare: ceai, comprimate, capsule, tablete
masticabile, pulbere, paste, sirop, tinctura, solutii buvabile, etc;

» Compozitia produsului: lista cuprinzand ingredientele (cantitativ si
calitativ)

- numele categoriilor de nutrienti sau de compusi activi ce caracterizeaza
produsul;

- vitaminele si mineralele din compozitie trebuie sa fie numai cele
acceptate prin reglementarile comunitare;

- Speciile vegetale (alge, ciuperci, plante) trebuie sa fie prezente in lista
permisa din legislatia nationald, iar denumirea stiintifica sa fie Insotita
si de cea populard (acolo unde existd); trebuie precizatd, de asemenea,
partea de plantd/organul folosit si furnizate informatii cantitative sau
procentuale pentru fiecare ingredient activ din formula produsului;

- excipientii folositi trebuie sa fie autorizati la nivel UE si sunt enumerati
conform denumirilor comerciale si rolului lor, fard precizarea
cantitatilor; Tn aceastd categorie intra: agenti de incarcare; coloranti,
arome, adjuvanti tehnologici, indulcitori, aditivi-utilizarea acestora din
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urma fiind specifica si chiar restrictionatd cantitativ, in functie de
matricea (solida sau lichida) a suplimentului alimentar respectiv.

» Informatii nutritionale:

cantitatea de nutrienti (vitamine si minerale) sau alte substante cu efect
nutritional ori fiziologic prezenta in produs este declarata pe eticheta
sub forma numerica;

cantitatile de ingrediete active declarate pe eticheta se refera la o portie
de produs/ doza recomandata pentru consumul zilnic, dupa caz,
informatiile privind vitaminele si mineralele sunt exprimate si sub
forma de procent din valoarea nutritionald de referinta, exprimand cat la
suta din necesarul zilnic este acoperit de suplimentul respectiv;
procentul valorilor de referintd pentru vitaminele si mineralele poate fi
prezentat si sub forma grafica;

» Modul de administrare al suplimentului alimentar:

se vor respecta toate indicatiile date de catre producator privind portia
zilnica recomandata si perioada de administrare (precizarea cantitatii si
modului de consum al produsului asigura efectul benefic);

se va respecta ritmul de administrare al dozelor pe parcursul unei zile;

» Data durabilitatii minimale (termenul de valabilitate al produsului):
pe eticheta suplimentelor se inscrie de catre producator data durabilitatii
minimale (rezultat al studiului de stabilitate efectuat pentru verificarea
periodica a indicatorilor specifici de calitate si siguranta alimentard),
care atesta data pana la care produsul isi pastreaza caracteristicile
proprii, In conditii de depozitare corespunzatoare.

data va fi precedata de mentiunea:

"A se consuma, de preferintd, inainte de ...", daca In data este inclusa
ziua;
"A se consuma, de preferintd, pana la sfarsitul ...", daca se indica luna si

anul sau numai anul.

» Conditiile de depozitare atunci cand exista indicatii speciale

(temperatura camerei sau frigider, lumina sau intuneric, inainte si dupa
deschiderea flaconului) sau de folosire, in cazul in care este necesara preparea
produsului pentru consum intr-un anume fel (diluare, infuzare) sau asocierea
acestuia cu consumul de lichide, de exemplu;
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» Denumirea si sediul producditorului si/sau al distribuitorului. In
cazul produselor din import se inscriu numele si sediul importatorului sau ale
distribuitorului inregistrat in Romania.

» Atentionarile specifice suplimentelor alimentare sunt, de regula,
sfaturi de care consumatorul trebuie sa tina cont:

- anu se depdsi cantitatea recomandatd pentru consumul zilnic
(avertizare privind riscurile pentru sanatate provocate de consumul
excesiv)

- suplimentele alimentare nu inlocuiesc o alimentatie variatd si adecvata
(precizare ce sugereaza importanta unei diete echilibrate si a unui stil de
viata sanatos);

- produsele nu trebuie lasate la indemana copiilor;

» Precautiile sunt avertizari, care se adreseaza doar anumitor categorii
de consumatori, considerati vulnerabili, care trebuie sa evite substanta
respectiva, cum ar fi:

* "A nu se administra la femeile gravide sau care alapteaza";

*  "Produsul contine diferiti alergeni",

+ ,Poate interactiona cu...”;

+ ,,Contraindicat/interzis pentru persoanele...(sunt nominalizate
categoriile de consumatori vulnerabile);

+ ,,Poate modifica reflexele conducatorilor auto si ale persoanelor care
manipuleaza utilaje”, etc.

» Seria si numarul dosarului de notificare si numele institutiei care a
eliberat Certificatul de notificare, informatie care confirma intrarea legald a
produsului pe piata.

7.2. Utilizarea mentiunilor nutritionale si de sinatate la suplimentele
alimentare pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului

Regulamentul (EC) nr. 1924/2006 se aplica tuturor mentiunilor
nutritionale si de sanatate incluzdnd comunicarea comerciald (etichetare,
prezentarea produselor si campanii promotionale), marcile comerciale si ale
denumirii (“brand”-uri”’) care pot constitui mentiuni de sanatate si vizeaza toate
tipurile de produse alimentare destinate consumului uman, inclusiv suplimentele
alimentare.
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Mentiunile sunt definite ca orice mesaje sau reprezentari (pictograme,
grafice sau simboluri) care sugereaza sau implica faptul ca un produs alimentar
are anumite caracteristici nutritionale (proprietdti nutritive particulare, benefice)
sau legate de mentinerea starii de sdnatate (existenta unei relatii Intre aliment, un
ingredient al acestuia si sdnatate).

Pentru a asigura protectia consumatorului, regulamentul interzice
folosirea informatiilor false, dificil de inteles sau Inselatoare (de exemplu
atribuirea de proprietati medicinale produselor alimentare in mod gresit sau fara
existenta unor dovezi stiintifice relevante), precum si a celor care incurajeaza
consumul excesiv sau sugereaza ca dieta echilibratd nu poate asigura Intregul
necesar de nutrienti, indirect indemnand la utilizarea curentd de suplimente
alimentare. Ca urmare, ctichetarea suplimentelor alimentare nu trebuie sa faca
referiri la proprietati de prevenire, tratare sau vindecare a unei boli si, mai mult
decat atat, acolo unde compozitia sau prezentarea produsului este similard
aceleia unui produs medicinal traditional, se recomanda folosirea atentionarii
“Acesta nu este un medicament”, ca in cazul unor preparate obtinute din
sunatoare, comercializate pe piata finlandeza (fig.17).

Figura 17. Etichearea unui produs medicinal traditional obtinut din sunatoare

ST JOHSWORT PREPARATION i

(in Finnish and Swedish)
50 tablets

1 tablet:

Hyperici perforati herba extt. spir. sicc. (2,5-5:1) 80 mg
respond. tot. hypericin. 0,3 mg

Constit. et color.{E171) g.s. c.obd

Herbal medicinal product for adults for alleviating and treat-
ing mild depression and melancholy.
Dosage: 1-2 tablets 1-2 times a day. Not for children.

Must be kept out of reach of children.
HERBAL MEDICINAL PRODUCT.
Rxxx FIN

Holder of marketing authorization
Best before
Batch number
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Folosirea mentiunilor nutritionale la etichetare si in prezentarea
produselor este conditionatd de anumite criterii:

- prezenta, absenta sau continutul redus al unui nutrient (sau a altei
substante pentru care se face o mentiune) trebuie doveditd prin analize,
iar efectul nutritional sau fiziologic benefic trebuie sustinut prin dovezi
stiintifice;

- nutrientul sau substanta pentru care se face mentiunea, este prezent (d) in
cantitati semnificative pentru a produce efectul nutritiv sau fiziologic
mentionat;

- nutrientul sau substanta pentru care se face mentiunea este prezent (a)
intr-o forma biodisponibila;

- conditiile specifice de utilizare sunt respectate (conforme); substantele
active (acizi grasi, vitamine, fibre, etc.) trebuie sa fie prezente in anumite
proportii si cantitdti pentru ca mentiunea legata de sdnatate sd poata fi
inscrisd pe produs si efectul benefic sa se obtind in urma consumului.

Mentiunile nutritionale comparative pot fi facute numai pentru produse
din aceeasi categorie, trebuie sa se refere la o cantitate identica de ingredient
activ si sd indice diferenta fata de produsul cu care se compara, in ceea ce
priveste continutul de nutrient si/sau valoarea energetica.

Regulamentul interzice mentiunile de sandtate care se referd la
rata/cantitatea de pierdere in greutate sau sugereaza cd neconsumarea unui
anumit tip de aliment este in detrimentul sanatatii, referiri la un anumit medic
sau terapeut (profesionist medical), precum si afirmatii care sugereaza ca
sanatatea ar putea fi afectata prin neconsumarea respectivului aliment.

Totusi, Regulamentul autorizeaza mentiuni privitoare la reducerea
factorilor de risc care creaza conditii pentru dezvoltarea unei boli (de exemplu
nivelul superior de colesterol corelat cu bolile cardiovasculare), cu conditia ca
cererea de autorizare sa fi fost aprobata de EFSA.

Trebuie subliniat faptul ca incepand cu anul 2014, a intrat in vigoare
Regulamentul (UE) no. 432/2012 ce contine lista mentiunilor nutritionale si de
sanatate autorizate la nivelul UE si conditiile de utilizare a acestora, multe
ingrediente alimentare folosite in diverse categorii de produse avand, in cazul
suplimentelor alimentare, precizari clare (forme chimice; cantitati). An de an,
acesta a fost completat cu noi decizii de autorizare sau respingere a unor
mentiuni evaluate de EFSA.
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7.3. Gestionarea propunerilor de utilizare a mentiunilor nutritionale

si de sanitate venite din partea operatorilor

Prin gestionarea corectd a propunerilor de utilizare a mentiunilor

nutritionale si de sandtate se urmareste:

1.

Intrarea pe piatd si comercializarea unor produse care respectd
reglementdrile nationale si comunitare 1n privinta calitdtii si sigurantei
alimentare;

Garantarea folosirii practicilor corecte in utilizarea mentiunilor
nutritionale si de sanatate la suplimentele alimentare pe baza de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului;

Prevenirea si reducerea riscurilor pentru sandtatea umana datorate
consumului de suplimente alimentare pe baza de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului, prin etichetare corespunzatoare,
formularea dozelor recomandate in concordantd cu compozitia
produsului si cu informatiile stiintifice referitoare la principiile
biologic active pe care le contine; evidentierea legéturii dintre cauza
(prezenta ingredientului activ) si efectul administrarii produsului
(actiunea fiziologica);

Protejarea intereselor consumatorilor prin informarea corecta asupra
riscurilor legate de consumul produselor pe baza de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului, identificarea si avertizarea
categoriilor vulnerabile, precizarea masurilor de precautie in cazul
asocierii suplimentelor alimentare, cu alte produse alimentare sau
medicamentoase.

Procedura are drept scop organizarea si desfasurarea activitdtii de

analizare si avizare a propunerilor de utilizare a mentiunilor nutritionale si de
sandtate Tn prezentarea suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului, notificate la SNPMAPS.

Gestionarea propunerilor de utilizare a mentiunilor nutritionale si de

sanatate la suplimentele alimentare pe baza de plante medicinale, aromatice si
produse ale stupului este o activitate responsabila, ce implica evaluarea
posibilelor efecte ale unor ingrediente active asupra metabolismului, precum si
stabilirea relatiei cauza-efect dintre compozitia produselor, continutul in
substante bioactive si impactul acestora asupra starii generale de sandtate a
organismului uman.
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Formularea mentiunilor nutritionale si de sdnatate, modul de etichetare si
promovare al produselor trebuie sa fie realist, in concordanta cu rezultatele
stiintifice si traditiile legate de utilizarea Indelungata a plantelor medicinale si
produselor stupului in tara noastra si sa reflecte efectele pozitive ale consumului/
utilizarii acestora asupra sandtatii organismului.

Propunerile de mentiuni nutritionale si de sanatate sunt acceptate ca atare
sau pot fi reformulate, atunci cand este cazul, pentru a fi puse in acord cu
reglementdrile legislative nationale si comunitare

Monitorizarea - prin activitatea de notificare - a intrarii pe piata a
suplimentelor alimentare a permis IBA sid constituie o bazd de date (in
permanentd actualizare) in care sunt Inregistrate si mentiunile folosite de
operatori la etichetare.

Aceasta inventariere/ specii si functii ale organismului a propunerilor de
mentiuni formulate de operatori a fost de ajutor atunci cind MADR a trebuit sa
raspunda la solicitarea Comisiei Europene, transmitand la Bruxelles, la sfarsitul
anului 2008, un inventar cu peste 5000 de mentiuni folosite traditional in
promovarea produselor pe baza de plante medicinale si aromatice comercializate
in Romania, inclusiv suplimente alimentare.

Cum la CE se adunaserd peste 44 000 de mentiuni transmise de statele
membre, informatiile au fost organizate sistematic, prin eliminarea formularilor
identice sau apropiate rezultdnd in final o listd comunitard, alcatuitd din 4637
mentiuni nutritionale s1 de sdndtate folosite la produse alimentare, dintre care
1548 asociate plantelor medicinale si aromatice, care au fost supuse evaluarii de
catre EFSA. Toate acestea sunt inregistrate in Registrul European (EU Register
on nutrition and health claims) si pe masura ce se finalizeaza evaluarile, se
afiseaza decizia de autorizare sau respingere a formularilor respective.

Merita de remarcat spiritul in care sunt autorizate mentiunile:

- mentiunea se refera la ingredient, nu la produs;

- formularea trebuie sa fie clara, pe intelesul consumatorului mediu;

- asocierea cauzei cu efectul si precizarea conditiilor de utilizare ce
trebuie indeplinite;

- respectarea legaturii ingredientului cu starea de sandtate (precizare tinta
si efect, nu poate fi decat acela de sustinere/ mentinere a functionarii
normale a unui organ, aparat, sistem)
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Prin consultarea Registrului European si a actelor de reglementare emise
de Comisia Europeana si Parlamentul European (care vin in completarea Reg.
(UE) 432/2012), SNPMAPS verifica conformitatea propunerilor formulate de
operatori si le comunicd acestora sugestiile de reformulare a mentiunilor, dupa
ce le-a pus in acord cu prevederile comunitare. In mod similar se face analiza
materialelor publicitare si se emit recomandari, furnizand operatorului, prin
adresa oficiald, trimiterile la prevederile legale pe care trebuie si le respecte. In
plus, pentru facilitarea activitatii de control a autoritdtilor care au atributii in
domeniul mentiunilor de sandtate (ANPC, MS), incepand cu anul 2017,
Certificatul de notificare emis de SNPMAPS are imprimat pe verso si modelul
aprobat al etichetei.

O serie de state membre UE (Austria, Belgia, Danemarca, Finlanda,
Franta, Germania, Estonia, Ungaria, Irlanda, Lituania, Luxemburg, Olanda,
Norvegia, Polonia, Portugalia, Suedia, Marea Britanie) au emis un document-
ghid privind flexibilitatea in exprimare a mentiunilor si oferda exemple concrete
ale modului corect de formulare ale acestora.

Subliniem ca etichetarea, prezentarea, promovarea si publicitatea
suplimentelor alimentare sunt in totalitate responsabilitatea operatorului care
isi asumd modul 1n care face comunicarea comerciald, pentru incalcarile legale
neputand fi incriminate institutiile implicate in notificare.

O caracteristica a momentului o reprezinta, din pacate, modul diferit in
care o parte dintre operatori inteleg sa functioneze responsabil (reeticheteaza sau
revizuiesc chiar formulele de produs, in functie de ultimele cerinte legale), in
timp ce altii continua sa eludeze prevederile legii (in special in comertul la
distanta: site-uri si teleshopping) si sd ignore recomandarile autoritatilor.

Reactivitatea consumatorilor romani la mesajele cu care sunt promovate
suplimentele alimentare influenteazd strategiile de marketing care vizeaza
suplimentele alimentare pe bazd de plante medicinale, aromatice si produse ale
stupului, speculandu-se sensibilitatea opiniei publice la cateva cuvinte cheie:
traditional, natural, sanatate.

O privire generala asupra situatiei din Romania, arata ca:

- mediul de viata i-a facut pe consumatorii romani din mediul urban mai
receptivi la publicitate/ promovare prin mijloace mass-media, motiv
pentru care au devenit interesati de produse care se cumpard fara
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prescriptiec medicald si de automedicatie. Acest obicei 1i poate
transforma, insa, in consumatori vulnerabili, usor de influentat (mai
degraba iau decizii dupa ce aud la TV, radio, vecini, fiind departe de dieta
si medicina personalizatd, noul concept european de abordare specifica a
pacientului);

- locuitorii din mediul rural (cca 44% din populatia tarii) cunosc plantele
(daca recunosc un simbol sau vad floarea de galbenele pe cutie, de
exemplu, stiu la ce e bun ceaiul), le cultiva pe langa casa sau le colecteaza
din imprejurimi (paduri, fanete), au incredere in produsele “tip
PLAFAR?”, dar au un buget limitat;

- publicitatea, mai ales in zona vizuala, cauta formule de inducere a unor
avantaje competitive (Dr. X recomanda; halat alb=incredere=medic;
vedete TV care au folosit Y produs cu efecte miraculoase, etc.);

- pe de alta parte, materialele promotionale si prospectele sunt “incarcate”
cu referinte stiintifice in sprijinul mentiunilor de sanatate (multe
traditionale, dar neautorizate), asociate unor ingrediente de sorginte
naturald, Tmbogdtite cu simboluri (in special produsele de import) si
imagini fotografice (naturd, flori etc); in lipsa mesajelor verbale,
simbolurile nu pot induce prea mult in eroare deoarece trimit la o tinta
clard, usor de reprezentat grafic: organ, ajustarea siluetei, musculatura
etc;

- publicitatea se adreseaza in special persoanelor cu un stil de viata alert -
care nu au timp suficient sa se documenteze aprofundat sau nu au studii
de specialitate - si are efectele scontate (desi costurile sunt mari, exista
firme care isi pot permite sd lanseze campanii publicitare sustinute),
consumul de suplimente alimentare castigand tot mai multi adepti.

Pentru justificarea mentiunilor de sandtate, problema majora o constituie
dovezile stiintifice, de care este nevoie pentru sustinerea acestora (in special
evidentierea relatiei dintre cauza si efect), dar studiile romanesti asupra efectelor
fitoterapeutice sunt vechi, in limba romana, pe suport de hartie, neincluse in
circuitul international, putin cunoscute chiar pe plan national, in timp ce studiile
clinice sunt costisitoare si de regula confidentiale (nu permit accesul altor
producatori), ceea ce face greu de sustinut argmentele privind eficacitatea
anumitor ingrediente si implicit, calitatea unor produse.
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7.4. Codul de bune practici in comunicarea comerciali

Pentru a reduce la minim confuzia in randul consumatorilor, operatorii
de pe piata suplimentelor alimentare trebuie sa se manifeste responsabil (sd
respecte reglementarile europene privind modul de informare corectd a
consumatorului) si loial din punct de vedere concurential (s nu practice
publicitatea comparativa si inselatoare in dauna competitorilor de pe piata).

in cadrul Patronatului Roman al Industriei de Suplimente Alimentare
(PRISA) s-a pus accent pe autoreglementare si comportamentul corect al
membrilor sdi (firme reprezentative pentru acest segment de piatd), adoptandu-
se In anul 2015 un Cod de Bune Practici in comunicarea comerciald, ca anexa la
Codul privind etichetarea si publicitatea la suplimente alimentare. Acesta este
un document cu caracter consultativ, care prevede, printre altele si modul corect
de etichetare si publicitate la aceste produse.

Astfel:
1. Denumirea care sa reflecte adevarata natura a produselor alimentare este de
,supliment alimentar” si trebuie s se aplice tuturor suplimentelor alimentare;

2. In cazul in care sunt folosite mentiuni nutritionale pentru suplimentele
alimentare, acestea trebuie sa fie in conformitate cu legislatia romaneasca si
europeana privind etichetarea;

3. Afirmatiile conform carora un produs alimentar furnizeazd anumiti nutrienti
se pot face numai in cazul in care este prevazutd pe eticheta produsului o
cuantificare corespunzatoare;

4. Functia biologicd a nutrientilor poate fi comunicatd, dar, in general,
afirmatiile referitoare la reducerea riscurilor, vor fi privite ca mentiuni
medicale (de preventie). In cazul in care afirmatia este indirectd, si anume,
aplicabild, mai degrabd ingredientelor/componentelor decat produsului in
ansamblul sdu, acest lucru trebuie sa fie clar pentru consumator si sa respecte
legislatia privind mentiunile de sanatate;

5. Atunci cand este cazul, mentiunile de sdnatate trebuie sa fie stabilite in
contextul global al dietelor si al stilului de viatd, de exemplu: "Daca sunt
consumate ca parte a unui regim alimentar scazut In grasimi" sau "poate
contribui la mentinerea ... atunci cand este inclus ca parte a unei alimentatii
si a unui stil de viata sdnatos";
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. Comunicarile comerciale care au in vedere grupuri specifice de persoane, care
pot beneficia de suplimentarea alimentatiei zilnice trebuie sa mentioneze in
mod clar grupul tinta, de exemplu: ,,acele persoane care au mese nutritionale
inadecvate, batranii, copii, sportivii In formare, persoanele care aldpteaza si
femeile gravide”;

. Mentiunile privind sandtatea nu trebuie sd sugereze faptul ca alimentele
consumate, nu pot oferi o dietd sandtoasa sau ca pot aparea deficiente mari de
vitamine sau minerale;

. Comunicarile comerciale pentru suplimentele alimentare trebuie sa evite
orice sugestiec conform careia acestea pot tine loc de un regim alimentar
echilibrat;

. Doar mentiunile de sanatate si nutritionale enumerate in anexa la
Regulamentul (CE) 1924/2006, Regulamentul (CE) 432/2012 si
Regulamentul (CE) 563/2013 sunt permise in comunicarile comerciale cétre
consumatori.
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CAPITOLUL VI

Aspecte specifice de siguranta alimentara

Statele Membre ale UE nu pot interzice sau restrictiona comertul cu
suplimente alimentare care respectd prevederile Directivei (CEE) 2002/46, cu
exceptia cazului In care constatd ca ele reprezinta un risc pentru sanatatea publica
si justifica informarea rapida a celorlalte state membre (alertd europeand).

Tocmai de aceea, suplimentele alimentare trebuie sd indeplineasca

urmatoarele conditii:

sa fie sigure si sa nu puna in pericol sanatatea consumatorului;

sa fie realizate din materii prime garantate de furnizori prin declaratia
de conformitate/de origine si provenientd, insotitd de buletine de
analiza;

aditivii si adjuvantii tehnologici utilizati la fabricarea produselor sa fie
admisi de reglementdrile in vigoare referitoare la alimente;

sd se respecte regulile de buna practica si standardele de calitate a
alimentelor;

pe fluxul tehnologic al fiecarui lot de productie sa se monitorizeze,
intern, parametrii de flux si pentru fiecare lot de produs ce urmeaza a fi
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comercializat s se efectueze analizele specifice, in conformitate cu
reglementarile cu privire la alimente;

- ambalajele folosite sa fie destinate special pentru produse alimentare
sau farmaceutice, iar etichetarea se face obligatoriu in limba romana.

Principalele riscuri de siguranta la suplimente alimentare sunt aceleasi ca
la alte produse alimentare si vin din afara procesului tehnologic (materii prime
si ingrediente, apa si materiale cu care produsul vine in contact) sau din etapele
procesarii/fabricatiei (nerespectarea parametrilor tehnologici: temperatura,
presiune, timp; contamindri accidentale cu metale (cupru) din instalatii;
fragmente metalice din echipamente; agenti de lubrifiere, curatare sau
dezinfectie).

Riscurile care vin din afara procesului de productie sunt chimice si
microbiologice si sunt influentate de felul in care plantele sunt obtinute (prin
cultivare, sau colectare din flora spontana), modul in care sunt prelucrate
materiile prime (plante, alte ingrediente active) si cat de instruit si interesat de
calitate este furnizorul acestora.

8.1. Probleme specifice legate de plantele medicinale si aromatice

Cum plantele medicinale si aromatice constituie ingredientele majore in
multe categorii de produse, trebuie subliniat si faptul ca dincolo de efectele benefice
cunoscute exista si o serie de motive de ingrijorare legate de caracteristicile specifice
ale acestora, intrucat materiile prime vegetale din care provin suplimentele
alimentare sunt extrem de variate ca forma si origine si pot fi prelucrate prin diverse
procedee si metode. Lipsa de cunostinte in ceea ce priveste caracteristicile plantelor
folosite ca materii prime (sumar analizate si monitorizare din punctul de vedere al
calitdtii, a nivelului si spectrului de compusi biologic activi) are drept consecinta
includerea lor in diverse formule de produs si utilizarea fard a se tine cont de
biodisponibilitate, doza necesara pentru sustinerea efectului fiziologic ori potentiale
reactii adverse datorate interactiunilor cu substante medicamentoase sau alimente,
posibile contraindicatii sau administrare cu precautie, etc.

Criteriile de evaluare a riscurilor au in vedere perceptia generala, anume
aceea ca remediile pe baza de plante sunt sigure, pentru simplul fapt ca au origine
naturala, lucru nu doar neadevarat, ci si inselator in anumite cazuri, datorita unor
probleme specifice, cum ar fi:
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- planta, anumite parti sau organe ale acesteia ce sintetizeaza si
acumuleaza metaboliti secundari in cantitati variabile, depinzand de
conditiile pedo-climatice in care s-a dezvoltat;

- lipsa de stabilitate in timp a unor indicatori de calitate, ce sufera alterari
datorita activitii enzimatice (degradarea substantelor bioactive) sau
microbiene (generatoare de toxine) pe perioada depozitarii, pana la
procesare;

- posibila confundare a unor plante utile cu specii asemanatoare, care din
punct de vedere fenotipic sunt similare;

- activitatea farmacologica a unor metaboliti secundari sintetizati in
cantitati mari speciile cu utilizari multiple, ceea ce impune stabilirea,
dozei zilnice recomandate, durata de consum, granita cu medicamentul;

- folosirea plantelor pentru alte scopuri decat alimentare (cosmetice, alte
industrii procesatoare);

- rapoarte privind toxicitatea umana;

- evaluari ale riscurilor asociate cu absorbtia (efecte secundare, reactii
adverse).

8.1.1. Riscuri legate de compusii toxici

De prezenta unor compusi toxici sintetizati si acumulati in plantele
medicinale si aromatice s-a tinut cont atunci cand au fost elaborate listele de
plante interzise (care contin alcaloizi, furanocumarine, glicozide), stabilite limite
maxime permise (compusi volatili, folositi ca arome naturale) sau administrarea
cu precautie si avertizarea consumatorilor (datoritd potentialelor efecte
secundare si reactii adverse la interactiunea cu medicamentele).

8.1.1.1. Plante interzise

Multe specii care au produs reactii adverse nedorite datoritd compusilor
toxici continuti au indus serioase probleme de sdnatate si chiar moarte celor care
le-au consumat accidental (specii otravitoare, capabile sa cauzeze intoxicatii
severe si chiar efecte genotoxice), fapt ce a facut ca speciile respective (sau
anumite organe ale acestora) sa fie interzise in produsele alimentare.

Exemple de notorietate sunt:

= acidul aristolochic din speciile genului Aristolochia, cunoscut
pentru afectarea aparatului urinar si efecte mutagene, ceea ce a
determinat interzicerea in multe tari (Marea Britanie, Canada,
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Australia, Germania) a utilizarii acestei plante, prezenta in formula
unor suplimente alimentare pentru slabit; in Romania au fost
semnalate, de asemenea, cazuri de nefropatii si sunt raportate 14
cazuri de cancer renal datorate consumului de faina de grau
contaminata cu specia endemica de Aristolochia clematis, raspandita
in Balcani (Turesky si colab., 2015); precizam ca toate speciile de
Aristolochia figureaza pe lista negativa (Anexa la Ord. 244/2005),
fiind interzise in suplimente alimentare;

Ephedra sinica, cunoscuta pentru efecte asupra aparatului respirator
in medicina chinezeasca, a produs efecte adverse cardiovasculare si
nervoase (cazuri raportate in SUA), determinand hepatotoxicitate,
neurotoxicitate si orbire temporard; in legatura cu speciile de
Aconitum carmichaeli si Aconitum kusnezoffii, care contin o serie de
alcaloizi, cum ar fi: aconitina, mesaconitina si hypaconitina (folosite
in medicina traditionald chineza pentru efectele analgezice) s-au
raportat cazuri severe de toxicitate cardiaca, fibrilatii care pot duce
chiar la moarte;

Podbalul (Tussilago farfara) contine alcaloizi pirolizidinici
incriminati pentru efectele hepatotoxice si inducerea cirozei; aceiasi
alcaloizi pirolizidinici identificati in tataneasa (Symphytum
officinale), in particular alcaloizii pirolizidinici 1,2—nesaturati sunt
catalogati ca  substante genotoxice si carcinogenice datorita
potentialului lor de activare metabolicd si transformare in piroli
reactivi;

Kava (Piper methysticum) folosit ca anxiolitic, a produs efecte
adverse (dureri de cap, ameteli, disconfort gastrointestinal) dupa
ingestie orald, dozele mari fiind responsabile de uscarea pielii,
decolorarea acesteia si a unghiilor, fotosensibilitate si congestie
oculara, consumul excesiv ducand chiar la fotofobie si diplopie; n
SUA s-au inregistrat peste 25 raportari ale unor probleme hepatice
in urma consumului de suplimente cu kava, ceea ce a determinat
interzicerea acestei specii de la consum.
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Prin Regulamentul (CE) 1925/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine si minerale,
precum §i de anumite substante de alt tip in produsele alimentare a fost interzisa
folosirea in produse alimentare a speciilor de Ephedra spp. si pusa sub control
comunitar specia yohimbe (Pusinystalia yohimbe).

8.1.1.2. Limite maxime admise

O atentie deosebitd a fost acordatd compusilor aromatici, prezenti in
cantitdti semnificative in numeroase specii de plante, dintre acestia unii
necesitand precautii de utilizare, datoritd potentialului toxic, de unde necesitatea
de stabilire a dozei maxime ingerate (mg/kgc/zi).

Prin Reg. (CE) 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele alimentare si de
modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei
2000/13/CE, au fost stabilite limite maxime admise si conditii de utilizare pentru
anumiti compusi majori, caracteristici uleiurilor esentiale.

Motivele de ingrijorare sunt legate in principal de compusii volatili
sintetizati si acumulati de speciile de plante folosite in produsele alimentare ca
surse naturale de aromatizare (tabel 4). Practic, putem vorbi de 3 clase de
compusi:

a) substante suspectate ca fiind genotoxice carcinogenetice (pentru care nu
este stabilita doza maxima permisa, intrucat acestea nu sunt detectabile
in 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) substante considerate toxice, pentru care a fost stabilitd o doza maxima
admisa in produse alimentare: mentofuran si pulegona.
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Tabel 4. Specii a caror utilizare este restrictionatd in produse alimentare din
cauza prezentei unor compusi bioactivi cu potential toxic

Compusi Observatii/Limite/

cu

Specie de plante Parte/produs Recomandari

potential

toxic

1 Sinefrina,

Hipericina

2 Cumarina

3 Estragol

4 Eucaliptol

Citrus aurantium
(portocal amar);

Hypericum spp.

Eryngium campestre,
Ferulla foetida,
Anthoxanthum
odoratum, Gallium
odoratum, Melittis
melissophyllum,
Herniaria glabra

Anethum graveolens,
Foeniculum vulgare,
Glycyrrhiza glabra,
Hyssopus officinalis,
Melilotus officinalis,
Ocimum basilicum,
Pimpinella anisum,
Salvia sclarea

Achillea millefolium,
Artemisia
absinthium, Crocus
sativus, Cuminum
cyminum, Curcuma
longa, Eucaliptus
citriodora, Laurus
nobilis, Melissa
officinalis, Mentha
piperita, Rosmarinus
officinalis, Satureja
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Plante si
extracte
vegetale

Plante

Plante

Ulei esential

Plante

Ulei esential

Recomandarea vine
de la Ministerul
Sanatatii din Italia:
Cantitatea consumata
zilnic sa fie cat mai
redusa

Doza tolerabila: 1.3-
1.5 mg/zi (0.02
mg/kgc/zi)

Recomandare:
Cantitatea consumata
zilnic sa fie cat mai
redusa

Limita acceptata in
alimente: 10 mg/kg
(cu anumite exceptii)

Consum acceptabil:
4.5 mg/zi/persoana
adulta



10

11

Eugenol

Acid
glicirizic

Acid
cianhidric/

glicozide
cianogenice

Mentofuran
si pulegona

Mentol

Saponine
triterpenice

Chinina

montana, Thymus
serpillum, T. vulgaris

Croton eluteria,
Dianthus
caryophyllus,
Ocimum gratissimum

Glycyrrhiza glabra

Amygdalus
communis, Linum
usitatissimum,
Prunus armeriaca,
Prunus persica,
Sambucus nigra, S.
ebulus

Nepeta cataria,
Mentha arvensis,
Mentha piperita,
Barosma betulina

Mentha piperita,
M. arvensis

Quillaria saponaria

Cinchona spp.
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Esente

Extract din
radacina

Migdale,
samburi de
caise, prune si
piersici

Plante

Ulei esential

Plante

Ulei esential

Extract apos
din scoarta

Scoarta

Toxicitate redusa in
studii clinice

Limita acceptabila: 0-
02.5 mg/kgc/zi

Prudenta: ingestia
regulatd sa nu
depaseasca 100 mg/zi

Limita: 0.5 mg/kg in
produse alimentare

Maxim 2% 1n uleiul
volatil

Alimente: 20 mg/kg
(exceptie bauturi,
limita maxima
precizata specific In
Reg. (CE)
1334/2008, pe
categorii de produse)

Doza admisa de
consum: 0.2-2
mg/kgc/zi

Doza admisa de
consum: 0-1
mg/kgc/zi

Doza maxima
admisa: 0.1mg/kgce/zi
Recomandare: a nu
se face exces de



12

13

14

15

16

expunerea la lumina sau raze ultraviolete.

Safrol

Saponine
terpenice

Saponine
steroidale

Tujona

(izomeri o

sip)

Trans-
anetol

Hamamelis
virginiana, Hllicium
verum, Myristica
fragrans,
scortisoara, piper,
unele varietati de
busuioc

Saponaria officinalis

Smilax spp.

Achillea millefolium,
Artemisia spp.,
Salvia officinalis,
Satureja montana

Pimpinella anisum,
Foeniculum vulgare,
Artemisia
dracunculus,
Anethum graveolens,
Coriandrum sativum,
Apium graveolens,
Origanum majorana

Ocimum basilicum

Nuci

Uleiuri
esentiale

Radacina

Plante

Fructe
Plante

Ulei esential

bauturi care contin
chinina

Limita maxima
pentru anumite
categorii de alimente
stabilita in Reg.
1334/2008

Limita maxima de
consum: 1 mg/kgc/zi

Interactiuni cu
medicamente; limita
maxima de consum:

1 mg/kgc/zi

Limita maxima in
alimente si bauturi:

0.1 mg/kg

Interzisa ca aditiv in
SUA

Doza de
admisibilitate: 0-2
mg/kgc

Atentionare:
consumatorii de
bauturi alcoolice
aromatizate

Biocid (nematocid,
insecticid)

Alte substante care trebuie avute in vedere sunt cumarinele (EFSA a
solicitat stabilirea unei limite maxime admise) si furanocumarinele, care au fost
interzise datorita posibilelor efecte fototoxice, ce survin dupa ingestia lor si
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8.1.1.3. Restrictii la administrare - efecte adverse si interactiuni

O parere unanim acceptatd in UE este aceea ca este nevoie ca plantele
care contin antrachinone sa fie tratate cu atentie sporitd, iar suplimentele
alimentare n a caror compozitie intrd, sa fie consumate cu precautie. Este vorba
de speciile genurilor: Aloe, Cassia, Rhamnus, Rheum, Picramnia, Harungana.

Anumite specii cu notorietate, care sunt consumate pe scard larga (in
multe state si in diverse produse) pot oferi, de asemenea, surprize, Astfel,
ginseng, frecvent intdlnita in diferite elixiruri, extracte, ceaiuri, capsule si
tablete obtinute din radacind uscata, care contine peste 30 ginsenoside, cunoscute
pentru efecte antiinflamtoare benefice si siguranta alimentara, poate da efecte
secundare: dureri de cap, ameteli, greata, neliniste, voma, diaree si sensibilitate
dermica, iar consumul in exces are ca efect: nervozitate, insomnie, incapacitate
de concentrare, epistaxis. Specia Ginkgo biloba s-a dovedit capabila de
inhibarea activitatii plachetare si modificarea timpului de sangerare, ceea ce
impune precautii de administrare la pacientii aflati sub tratament cu
anticoagulante. Sundtoarea, folositd in depresii, poate da reactii alergice si
fotosensibilitate, dar si dureri de cap, ameteald, neliniste, oboseald, gura uscata,
greata, varsaturi, constipatie.

Tabel 5. Categorii de substante farmaceutice care interactioneaza cu anumite
specii de plante medicinale (contraindicatii si precautii de asociere)

INTERACTIUNILE MEDICAMENT - ALIMENT INDUSE PRIN MECANISM FARMACODINAMIC

Acidul Ginko (Ginko biloba) ~ Ginkgolidele B Inhiba ~ Inhibarea agregérii  Pacientii trebuie sé fie

acetilisalicilic* Utilizat in insuficienta  agregarea plachetard plachetare este atenti la posibilele
vasculara, stres si accentuata reactii hemoragice care
tinitus pot aparea.

Monitorizarea valorii
INR, de la initierea
terapiei si pana la
stabilizare. Determinéri
periodice ale valorii

INR (capacitate
coagulare)
Alprazolam* Kava (Piper Actioneaza sinergic pe ~ Potentarea Evitarea asocierii
methysticum) utilizat receptorul GABA. deprimarii la nivel  alprazolam / kava
in insomnie si anxietate Potentarea efectului SNC, péana la coma
Alte plante cu efect sedativ
sedativ (valeriana,
paducel)
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Antihipertensive ~ Ephedera (Ephedra Efedrina cu actiune HTA CI: asocierea;

beta-blocante sinica) simpatomimeticd Monitorizarea TA
(antagonizeazi efectele
beta blocantelor)

Lemn dulce Produce retentive hidro- HTA CI: asocierea:
(Glyeyrrhiza sp.) salina Monitorizarea TA
Fenelzina* Ginseng (Panax Inhib3 activitatea Insomnie, CI: asocierea
ginseng) utilizat pentru  fosfodiesterazei iritabilitate,
cresterea functiei ocazional
cognitive sia halucinatii vizuale
capacitatii de
concentrare
Hipoglicemiante ~ Ginseng (Panax Panoxidozele au Scad glicemia, Monitorizarea glicemiei
ginseng) eficacitate in controlul  pericol de coma
glicemiei hipoglicemica

IMAO (inhibitori Ephedra (Ephedra Contine efedrina cu Efecte de tip CI asocierea;

ai monoamin- sinica) actiune stimulator la nivel ~ Monitorizarea tensiunii

oxidazei) simpatomimeticd SNC si arteriale, a frecventei

cardiovascular cardiace.
(insomnia,
nervozitate, HTA)

ISRS (inhibitori  Sunitoare (Hypericum  Sinergism de potentare  S-au semnalat: CI asocierea

selectivi ai perforatum) efect confuzie,

recaptarii antidepresiv incoerenta,

serotoninei) slabiciune si

oboseala. Pot
aparea si dupa 10
zile de la oprirea
administrarii
paroxentinei.

Sedative Valeriana sp. Acidul valerianic inhibd  Creste efectul Atentionarea pacientului
enzima care sedativ asupra cresterii efectului
catabolizeazi GABA, sedativ
astfel creste
concentratia
mediatorului GABA si
scade activitatea SNC

Teofilina si Ephedra (Ephedra Contine efedrina cu Efecte de tip CI asocierea;

derivati de sinica) actiune stimulator lanivel = Monitorizarea tensiunii

xantind simpatomimetica SNC si arteriale, a frecventei

cardiovascular cardiace.
(insomnia,
nervozitate, HTA)
Ceai verde (Camellia Contine cafeini cu Efecte de tip CI asocierea;
sinensis) actiune psihostimulantd  stimulator la nivel ~ Monitorizarea tensiunii
SNC si arteriale. a frecventei
cardiovascular cardiace.
(insomnia,
nervozitate, HTA)
Guarana (Paullinia Contine cafeini cu Efecte de tip CI asocierea;

cupana)

actiune psihostimulanta
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Warfarina Salvia sp.* Componentele ar putea  Creste timpul de Pacientii trebuie sa fie
inhiba agregarea protrombini si atenti la posibilele
plachetar valoarea INR-ului  reactii hemoragice care

pot aparea.
Monitorizarea valorii
INR, de la initierea
terapiei si pana la
stabilizare. Detreminéri
periodice ale valorii

INR.
Usturoi* (Alium Componentele ar putea  Creste timpul de Pacientii trebuie s3| fie
sativum) inhiba agregarea protrombina si atenti la posibilele
plachetara valoarea INR-ului  reactii hemoragice care

pot aparea.
Monitorizarea valorii
INR, de la initierea
terapiei si pana la
stabilizare. Detreminari
periodice ale valorii

INR.
Ginko* (Ginko biloba)  Ginkgolidele B ar putea Inhibarea agregarii  Pacientii trebuie sé fie
afecta agregarea plachetare este atenti la posibilele
plachetara accentuata reactii hemoragice care

pot aparea.
Monitorizarea valorii
INR, de la initierea
terapiei si pana la
stabilizare. Detreminari
periodice ale valorii
INR.

O descriere detaliata a efectelor fiziologice asteptate si a consecintelor
neasteptate ale interactiunilor unor specii de plante folosite destul de des in
suplimente alimentare sunt prezentate in tabelul 6.

Tabel 6. Specii de plante medicinale cunoscute pentru efectele adverse datorate
interactiunilor cu anumite alimente si categorii de medicamente

Planta Recomandari Interactiuni si consecinte
Actiune
Scade eficienta
contraceptivelor;
fotosensibilizare (persoane
Sunatoare Ameliorare blonde), contraindicat in
(Hypericum perforatum) depresie paralel cu alte medicamente

fotosensibilizatoare
(tetracicline si
clorpromazina);
Interactioneaza cu digoxina
(scade nivelul seric de
cardiotonice); nu se asociaza
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cu alte antidepresive (voma,
oboseala, neliniste, anxietate)

Ginkgo
(Ginkgo biloba)

Imbunatatirea
memoriei;
prevenirea
dementei senile;
astm; disfunctii
sexuale,
imbunatatirea
circulatiei sangelui

Asociat cu aspirind sau
anticoagulante poate cauza
hemoragii

Echinaceea

(Echinacea purpurea; E.
pallida; E. angustifolia)

Profilaxie si tratare
raceli; intarire
sistem imunitar

Crize de astm, dureri
abdominale, soc anafilactic la
astmatici; contraindicat in
afectiunile autoimune,
tuberculoza, scleroza
multipla, SIDA; la
administrare parenterala:
frisoane, febra, greturi si
varsaturi

Lemn dulce
(Glycyrrhiza glabra)

Combate tusea

Asociat cu medicamente
poate creste tensiunea
arteriala si produce tulburari
de ritm cardiac

Ghimbir (Zingiber

Calmare stare de

Administrat concomitent cu

officinale) greatd, voma, anticoagulante poate produce
diaree, durere de hemoragii
stomac
Contraindicat in afectiuni
Aloe Laxativ renale; sarcina (poate

(Aloe ferox; A.
barbadensis)

provoca avort); afectiuni
inflamatorii intestinale (colita
ulceroasd, apendicita);
menstruatie (accentueaza
sangerarile); mame care
alapteaza; poate provoca
pierderi masive de K;
accentueaza si accelereaza
actiunea cardiotonicelor, nu
se administreaza concomitent
cu cardioglicozidele (se
absorb greu 1n intestin, sunt
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eliminate Tnainte de a se fi
absorbit)

Angelica
(Angelica archangelica)

Tonic amar;
proprietati
carminative,
stomahice; tratare
anorexii, dispepsii
CU Secretie gastrica
insuficienta,
anaciditate

Efecte adverse datorita
furanocumarinelor; contactul
CU pielea declanseaza
fotodermatoze
(fotosensibilizare derma);
containdicat persoanelor cu
ulcer duodenal

Amni majus

Vitiligo, psoriasis

Contraindicat in insuficienta
cardiaca si renald; in
tratemente cu acid nalidixic,
sulfamide, tetracicline,
grizeofulvina, fenotiazine
(fotosensibilizare)

Anason
(Pimpinella anisum)

Stimulare secretii
gastrice,
intestinale, biliare
si mamare
(digestiv,
galactogog)

Efecte adverse: reactii
alergice cutanate, respiratorii
sau gastrointestinale;
contraindicat in cazul
alergicilor la anason sau
anetol; supradozele dau stari
de agitatie, insomnie,
hiperexcitabilitate; In cantitati
mari produce iritatie gastrica

Telind
(Apium graveolens)

Diuretic si
adjuvant 1n
tratament artrita,

Contraindicat in afectiuni
inflamatorii ale rinichilor,
efect iritant asupra epiteliului

afectiuni renal; furanocumarinele pot
reumatismale induce fotodermatoze
Arnicd Antiseptic, Efecte adverse: dermatite de
(Arnica montana) cicatrizant, contact la administrare timp
antireumatic, indelungat; Contraindicat
analgezic, uz alergicilor la Compositae

extern luxatii,
entorse, flebite,

(coada soricelului, musetel);
in doze mari provoaca

hematoame gastroenterite; foarte mari:
stop cardiac si respirator
Obligeana Disfunctii Administrare cu prudenta si

(Acorus calamus)

gastrointestinale,
atonii gastrice,
tratament anorexie

pentru perioade scurte (nu
mai mult de 6 saptamani);
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efect mutagen/cancerigen la
sobolani

Camfor
(Cinnamomum camphora)

Depresia centrului
respirator, actiune
revulsiva,
tratament afectiuni
reumatice,
degeraturi

Supradozare: ameteli,
vomismente, delir, convulsii,
coma

Rostopasca
(Chelidonium majus)

Disfunctii biliare si
gastrointestinale
(spasmalitic)

Efecte adverse: apa de gura
cu sanguinarina administrata
pe termen lung poate provoca
aparitia glaucomului

Coriandru Dispepsie, colici Efecte adverse: potential
(Coriandrum sativum) gastrointestinale, alergen

flatulenta,

inapetenta
Curcuma Tulburari Doze mari: iritatia mucoasei

(Curcuma xanthorrhiza)

dispeptice si
biliare, actiune

gastrice, greata;
Contraindicatii: icter,

coleretica obstructia cdilor biliare
(colangita acuta)
Carcel Stimulare Risc de hipertensiune, aritmie
(Ephedra distachya) musculatura cardiaca si vasocostrictie (nu

striata, relaxare
musculatura
uterina,
vasodilatatie,
bronhodilatatie

se administreaza Tmpreuna cu
glicozide cardiotonice;
antidepresive triciclice;
ocitocind); utilizarea timp
indelungat creaza riscuri de
cumulare si aparitia
tahifilaxiei (toleranta)

Podbal
(Tussilago farfara)

Astm, bronsita,
emfizem pulmonar

Contraindicat in sarcina si
alaptare; cazuri de sugari

(antitusiv) intoxicati, pentru cad mama a
luat sirop de tuse; cure scurte,
nu mai lungi de 4-6
saptamani
Feriga Tratament Contraindicat concomitent cu
(Dryopteris filix-mas) parazitoze ulei de ricin sau alcool (creste
intestinale pragul de absorbtie a
(vermifug) phloroglucinolului, riscu de

efecte spasmogene)
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Crusin
(Rhamnus frangula)

Laxativ, purgativ

Contraindicat: copii, batrani,
femei insarcinate, care
alapteaza; efecte adverse:
pierderi masive de apa si
electroliti; pigmentarea
peretelui colonului
(melanosis coli)

Gentiana
(Gentiana lutea)

Stimulare apetit,
secretie gastrica si
pancreatica

Nu se administreaza in ulcer
gastric si duodenal, la
persoane cu sensibilitate la
substante amare; efecte
secundare: dureri de cap

Castan porcesc
(Aesculus hippocastanum)

Antiinflamator,
creste tonus
vascular, rezistenta
peretelui capilar,
scade
permeabilitatea
capilara

Contraindicat 1n caz de
insuficienta renala;
interactiuni: nu se
administreaza concomitent cu
medicamente cu potential
nefrotoxic (gentamicind) si
cu anticoagulante

* Multe din interactiunile suplimentelor alimentare cu medicamentele rezulta din
faptul ca plantele contin cumarine, care sunt anticoagulante

8.2. Riscuri legate de mediu si contaminantii plantelor si materiilor
prime vegetale

Sursele contamindrii chimice sunt multiple: metale grele (provenite din
mediu poluat si ambalaje; migrari de componenti toxici din ambalaje (monomeri,
ftalati); nitrati, nitriti, pesticide, fungicide (practicile agricole); dioxine si furani
(arderea miristilor, padurilor, industria chimicd); acrilamida (procesarea
alimentelor la temperaturi neprotejate de peste 180°C); hidrocarburi policiclice,
etc.

8.2.1. Contaminarea chimica

Micotoxinele sunt cel mai frecvent intalnite in plantele si ingrediente care
au fost pastrate in conditii improprii (umiditate). Ca structurd sunt metaboliti
secundari, produsi de anumite specii de mucegaiuri care se dezvolta in conditii
de mediu nefavorabile (ploi, ceatd) si raman pe plante chiar si dupa recoltare.
Pana in prezent au fost identificate peste 400 de micotoxine, dintre care cateva
sunt toxice pentru oameni, motiv pentru care, o parte dintre ele au fost

100



reglementate prin stabilirea de limite maxime admise in produse alimentare si
materii prime vegetale:

- Fumonizinele sunt micotoxinele produse de specii ale genului
Fusarium, dintre ele Fumonisina B1 fiind cea mai raspandita si toxica;
produsele alimentare pot fi contaminate in timpul depozitarii si
procesdrii, micotoxina aceasta fiind rezistentd/stabild la incalzire,
lumina, solubila in apd, dar putin absorbitd si metabolizatd de animale,
care o excreta rapid;

- Dintre aflatoxinele majore (B1, B2, G1, and Gy, Aflatoxina B este cel
mai potent agent carcinogenetic cunoscut. Aflatoxinele sunt derivati ai
difuranocumarinei si sunt produsi de tulpini de Aspergillus flavus si
Aspergillus parasiticus, contaminanti naturali ai cerealelor, uleiului de
rapita, nucilor, fructelor uscate, condimentelor;

- Ochratoxina A este un metabolit sintetizat de Aspergillus ochraceus,
care se gaseste in cereale, dar este prezenta si in vinurile obtinute din
struguri conatminati cu Aspergillus carbonarius;

- Trichotecenele, o familie de peste 60 metaboliti sesquiterpenici sunt
produsi de specii de Fusarium, Trichoderma, Trichothecium. Dintre
acestea Deoxynivalenolul (DON) este unul dintre cele mai intalnite
micotoxine in cereale;

- Zearalenona (ZEN) este un metabolit secundar produs de specii ale
genului Fusarium (F. graminearum, Fusarium culmorum, Fusarium
equiseti, Fusarium crookwellense), comun intalnite in toate cereale,
Motiv pentru care se recomanda consumul limitat la 0.05 pg/kgce/zi.

Tabel 7. Categorii de micotoxine raportate prin alerte europene (RASFF) in

perioada 01/01/2004 and 01/01/2014. Sursa J.L. Banach, I. Stratakou, H.J. van der Fels-
Klerx, H.M.W. den Besten, M.H. Zwietering, European alerting and monitoring data as inputs
for the risk assessment of microbiological and chemical hazards in spices and herbs.

Categorie Numar de raportari Frecventa (%)
Total 1024 100
Micotoxine

Aflatoxina B1 497 49
Aflatoxine 419 41
(nespecificat)

Ochratoxina A 101 10
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Raportarile din UE privind contaminarile cu aflatoxine includ specii de
plante aromatice si condimente folosite ca materii prime in suplimente: ardei,
piper, nucsoara (60% provenite din India), monitorizate pentru limite maxime
permise fiind speciile de Capsicum, Piper, Myristica fragrans (nucsoara);
ghimbir (Zingiber officinale); turmeric (Curcuma longa) la care nivelul maxim
admis al contaminarii este de numai 5 mg/kg). Pentru ochratoxina limitele sunt
superioare, respectiv. 20 mg/kg la Capsicum si 15 mg/kg la plantele aromatice
mentionate mai sus.

Dioxinele sunt poluanti ai mediului si provin din activitati industriale
(fabricarea de pesticide), apd si sol contaminate natural (incendii de padure), dar
si din arderea miristilor si resturilor vegetale. Din solul contaminat plantele pot
prelua si acumula dioxina, iar expunerea oamenilor la aceasta substanta are ca
efect aparitia de leziuni ale pielii, alterarea functiei hepatice, slabirea imunitétii,
chiar dezvoltarea anumitor tipuri de cancer.

Benzenul este un compus organic volatil, ominipeznt in atmosfera, atat
in zone rurale cat si urbane, chiar si in interiorul cladirilor, cu un volum mare,
dar concentratie redusa, pentru ca se degradeaza eficient; a fost gasit in 40 tipuri
de produse alimentare, inclusiv fructe (de exemplu banane).

Substantele agrochimice cum ar fi: insecticide, ierbicide, fungicide,
fertilizanti, rodenticide si nitrati reprezintd alte riscuri de contaminare a plantelor
folosite ca materii prime in suplimente alimentare, deoarece daca nu se respecta
bunele practici, aceste reziduri chimice pot fi gasite in produsele alimentare.

Metalele grele care polueaza solul si aerul (fiind legate de activitati
industriale) sunt, in principal: Pb, Cd, Hg si As, alimentele fiind cel mai expuse
la contaminarea cu acestea. Plantele pot tolera nivele ridicate de metale grele si
le pot acumula in concentratii foarte ridicate in diverse organe vegetale, ceea ce
reprezintd un risc de toxicitate (compozitia chimicd a plantelor reflecta
compozitia elementelor din sol), dar si o oportunitate pentru depoluarea solului
prin utilizarea de plante (fitoremediere). In acest sens, anumite specii medicinale
si aromatice, cum ar fi Salvia officinalis si Ocimum basilicum pot indeparta Pb
din solurile moderat contaminate pe care sunt cultivate, iar Cannabis sativa
acumuleaza in radacini metale grele, precum si elemente radioactive. Specia
Pteris vitatta este capabild sa acumuleze cantitati mari de As fara sa prezinte
semne de toxicitate, dovedind tolerantd semnificativa la acest element, in timp
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ce Haumaniastrum robertii acumuleaza Co, iar Sebertia acuminata a fost
capabila sa acumuleze Ni pana la un procent semnificativ din greutatea plantei.

Dintre speciile autohtone care acumuleaza in parti comestibile minerale
cu valoare esentiald in nutritie amintim: urzica (Urtica dioica), papadia
(Taraxacum officinale), coada-calului (Equisetum arvense), mustarul (Sinapis
nigra), remarcabile fiind si cateva specii exotice: Thalspi coerulescens (Zn),
Ipomea alpina (Cu), Astragalus racemosus (Se).

Desi unele metale sunt considerate bio-elemente la concentratii normale
(macro- and micronutrienti), in exces pot avea efecte nocive asupra plantelor.
Ingerarea de plante sau produse alimentare contaminate poate fi, de asemenea,
periculoasa pentru sanatatea oamenilor si a animalelor. De aceea materiile prime
folosite in industria de prelucrare a plantelor medicinale si aromatice (alimente,
suplimente alimentare, cosmetice, farmacie) trebuie sa fie controlate (calitate si
sigurantd) inainte de a fi procesate, deoarece siguranta alimentara a produselor
finite este dependenta de calitatea materiilor prime folosite.

Nu intamplator, de-a lungul timpului au fost raportate intoxicatii acute cu
metale grele (As, Hg, Pb), care au indus la copii dizabilitati, probleme
comportamentale, afectiuni ale pielii, sistemului nervos, aparatului auditiv sau
vazului.

Ambalajele potaduce si ele in alimente o serie de substante chimice cum
ar fi: stibiu, staniu, plumb, acid perfluorooctanoic (PFOA), semicarbazida,
benzofenona, izopropil-tioxantona (ITX), bisfenol A, diversi monomeri, ftalati
si altele.

8.2.2. Contaminarea microbiologica

Multe microorganisme patogene pot fi identificate Tn materii prime
vegetale, cum ar fi: bacterii (coliforme, Enterobacteriaceae, bacterii anaerobe
reducitoare de sulfiti) si ciuperci. In special Salmonella spp. (de exemplu in
busuioc, menta) si diverse specii patogene de Bacillus spp. se intalnesc pe plante
aromatice. In multe tari au fost raportate cazuri de contaminare a alimentelor:
ghimbir congelat contaminat cu Bacillus pumilus (Norvegia, 2008), busuioc
proaspat (Ocimum basilicum) contaminat cu Shigella sonnei (Israel, 2011),
pulbere de curcumind contaminata cu B. cereus, Clostridium perfringens si
Salmonella caracas (Marea Britanie, 2011) si extracte vegetale obtinute din
Althea officinalis contaminate (Bulgaria, 2013). In tabelul 8 sunt prezentate
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microorganismele care au fost subiect al alertelor europene (RASFF) in perioada
2004-2014.

Tabel 8. Microorganisme reportate prin alerta rapida pentru potentialul de risc
patogen al contaminarii in specii de plante aromatice si condimentare in perioada
01/01/2004 and 01/01/2014. Sursa: J.L. Banach, I. Stratakou, H.J. van der Fels-Klerx,

H.M.W. den Besten, M.H. Zwietering, European alerting and monitoring data as inputs for the
risk assessment of microbiological and chemical hazards in spices and herbs.

Categoria Nivele (UFC/g) Numiir de raportari Frec:/encga
Total 500 (100())
Germeni

Nr total germeni aerobi 2 2.5x10° 1 <1
Aspergillus spp. 5x10? 3

Bacillus spp. 1x10%-3x108 41 8
Campylobacter spp. Presence in 25 g 1 <1
Clostridium spp. 2x10%-10° 7 1
Coliformi 70-3x10° 2 <1
Enterobacteriaceae? 4x10%-4x10* 6 1
Escherichia coli 10%-10° 61 12
Ciuperci? 3x10°%-6x10* 6 1
Salmonella spp. Presence in 25 g 369 74
Shigella spp. N/AC 1 <1
Staphylococcus aureus 3x104 1 <1
Anaerobi reducatori de sulfiti | 2x10° 1 <1

a-Suprapuneri cu alertele europene RASFF privind microorganismele
nepatogene; b-o singura notificare raportata; c- N/A: nu se aplica.

8.2.3. Statistica 2004-2014 l1a nivelul UE privind aspecte de siguranta
inregistrate la plante aromatice si condimentare

Cele mai frecvente probleme de siguranta alimentara cu care s-a
confruntat UE in perioada 2004-2014 sunt prezentate in tabelul de mai jos
(statistica alertelor europene).
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Tabel 9. Raportari prin RASFF legate de specii aromatice si condimentare

(01/01/2004 and 01/01/2014). Sursa: J.L. Banach, 1. Stratakou, H.J. van der Fels-Klerx,
H.M.W. den Besten, M.H. Zwietering, European alerting and monitoring data as inputs for the
risk assessment of microbiological and chemical hazards in spices and herbs.

Categorie Numar de Frecventa (%)
raportari
Total 1831 100
Tip de notificare
Alerta 448 24.5
Respingere la frontiera 534 29
Informare 710 39
Informare de atentionare 112 6
Informare de urmarire (follow-up) 27 1.5
Categorii de contaminanti
Adulterare/Frauda 13 <1
Alergeni 8 <1
Biotoxine (altele) 2 <1
Contaminare chimica (altele) 1 <1l
Compozitie 416 23
Aditivi alimentari si arome 93 5
Corpuri straine 31 2
OMG/novel food 6 <1
Metale grele 9 <1
Contaminanti industriali 4 <1
Etichetare-informatii lipsa/ 4 <1
incomplete/incorecte
Micotoxine 501 27
Microorganisme nepatogene 61 3
Aspecte organoleptice 21 1
Ambalaje 1 <1
Microorganisme patogene 425 23
Reziduuri de pesticide 198 11
Radiatii 28 2

8.3. Bune practici pentru asigurarea calitatii si sigurantei la
suplimente alimentare
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Calitatea si siguranta materiilor prime, aldturi de modul de prelucrare/
procesare influenteaza in mod decisiv calitatea si siguranta produsului finit,
respectiv a suplimentului alimentar.

8.3.1. Materii prime

Principalele surse de materii prime utilizate de catre producatorii
autohtoni de suplimente alimentare din plante medicinale si aromatice o
reprezinta:

- culturile proprii de plante medicinale si aromatice, pentru care exista o
precupare continua de diversificare a speciilor cultivate, aclimatizarea de
specii noi, conversia si cultivarea speciilor in sistem ecologic;

- speciile din flora spontana, pentru recoltarea corecta a carora trebuie
avute in vedere educarea si instruirea culegdtorilor in vederea obtinerii
unui material vegetal autentic si de calitate optima;

- importul de plante sau de extracte vegetale care nu sunt specifice florei
nationale.

Bunele practici agricole asigura omogenitatea materialului vegetal,
bazata pe caracteristicile fenotipice. Principalii factori care influenteaza
fenotipul sunt de ordin climatic, pedologic (edafic) si genetic. Cel mai important
factor de risc 1l reprezinta heterogenitatea lotului de plante, caci el influenteaza,
mai departe, calitatea extractelor obtinute din acesta.

Tabel 10. Cerinte de siguranta la plante medicinale si aromatice (autenticitate,

omogenitate, puritate) Sursa: Suresh Govindaraghavan, Nikolaus J. Sucher, Quality
assessment of medicinal herbs and their extracts: Criteria and prerequisites for consistent safety
and efficacy of herbal medicines

Cerinte Criterii

Selectia si alegerea | Impactul ecologic (asupra mediului) si social

locului de cultivare Date climatice si edafice (legate de influenta solului)
Germoplasma Autentiticitate botanica la taxonii vegetali (specii,

subspecii, varietati, soiuri)

Paatrarea unor specimene de colectie (ierbar)

Date privind omogenitatea, puritatea si raspandirea
semintelor/propagulelor (formatiuni filamentoase in cazul
algelor sau muschilor de pamant)

Date privind irigarea
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Managementul Aplicarea de Ingrasaminte (fertilizatori)
cultivarii Tratamente cu pesticide/fungicide/ierbicide

Recoltare, prelucrare, Timpul optim pentru recoltare (pe baza raportului
procesare si depozitare | biomasad/compusi activi)

Metode de prelucrare fizica (sortare, uscare, maruntire)
Metode de ambalare si depozitare

Controlul de calitate al | Identificarea materialului sortat si procesat (conform
materiilor prime metodelor din Farmacopee sau altor metode)

Analiza umiditatii, corpurilor straine, continutului de
cenusa

Determinarea impuritatilor (reziduurilor) de metale grele,
pesticide, micotoxine

Documentatie Prelucrarea si procesarea materialului vegetal brut —

documentatie pentru fiecare lot de la alegerea locului de
cultivare pana la controlul de calitate

Pastrarea documentatiei pentru fiecare lot pentru audit
(pana la data expirarii)

Bunele practici pentru autentificarea si identificarea corecta a plantelor

medicinale implica:

identificarea si certificarea taxonului (inclusiv informatii despre
subspecie, varietate, soi, daca e cazul), certificate de un specialist
(botanist);

pastrarea unui exemplar la ierbar (vaucher/numar de referinta)

profilul genomic (DNA barcoding), daca exista posibilitati de
investigare;

documente care sa ateste legatura dintre planta, livrarea vrac
(recoltat/colectat) si lot (nr., data si locul recoltarii);

metoda de prelucare (uscare, sortare, fragmentare a plantei intregi sau
doar a unei parti, dimensiunea cerutd de procesarea ulterioara);
documente specifice daca planta a fost transformata in pulbere;
identificarea macroscopica si microscopica prin metode specifice
(Farmacopee);

amprenta biochimica (compusi majori, caracteristici) si metoda de
analiza (HPTLC/HPLC/GC/CE);

documente pentru livrare, diferentiate (cultura/flora spontana).

Regulile de bune practici trebuie cunoscute si respectate atat de

producatorul materiilor prime, cat si de distribuitor (constituie un avantaj la
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prezentarea materialului vegetal), achizitor (denota preocupare pentru a se
introduce materii prime de calitate in procesul de productie) si autoritati (pot
verifica conformitatea cu declaratiile).

8.3.1.1. Prelucrarea si procesarea materiilor prime

In timpul procesului tehnologic produsele alimentare pot fi accidental
contaminate fizic (metale din instalatii - cupru, de exemplu, aschii de metal sau
mici piese desprinse din echipamente), chimic (uleiuri, substante folosite la
curatenie si dezinfectie) dar si microbiologic (bacterii care adera la suprafetele
de lucru sau persoane infestate care sunt implicate in manipulari si nu folosesc
echipament de protectie).

Bunele practici de prelucare a plantelor medicinale si aromatice —
respectarea acestora este cel mai important deziderat in timpul prelucrarii, pentru
cd asigurda prevenirea contaminarii pe parcursul etapelor tehnologice, de la
materia prima, ingrediente, receptia ambalajelor si pana la consumator.

Fiecare companie trebuie sa isi elaboreze un manual de bune practici
adaptat la conditiile sale specifice de lucru, care sa contind toate tipurile de
produse si procedurile operationale pentru evitarea contaminarii. Acestea se
referd la receptia materiei prime, testarea in laborator a calitatii, ingrediente
(alergenice sau nu), ambalaje, respectiv la contaminarea incrucisata (selectia
furnizorului, inregistrari, etc).

Pentru prevenirea contaminarii microbiologice cu bacterii patogene,
virusuri si paraziti, trebuie desfasurate periodic programe de instruire si insusite
practici de igiena eficiente de catre toti angajatii. Regulile pentru asigurarea
sanitatiei trebuie sd includa atat igiena personald a angajatilor, cat si igiena
spatiilor si procesului de productie (mai ales cand e vorba de prevenirea
contaminarii in locuri in care e imposibil sd se mentind o igiena perfecta cu
materiale de curatenie si dezinfectie obisnuite, cum ar fi: benzi transportoare, tije
tubulare de sustinere, spatiile dintre piesele asamblurilor de inchidere de tip
metal-metal sau metal-plastic, usi cu garnituri de cauciuc uzate sau crapate, valve
de 1inchidere-deschidere si intrerupatoare. Curatenia trebuie intretinuta cu
materiale potrivite (produse non corozive), care sa prevind contaminarea cu
aschii metalice. Subliniem importanta mentinerii rutinei si respectarea
programului de intretinere a curdteniei, atdt In zona procesdrii cat si In cele
invecinate.
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Contaminarea microbiologica se poate datora si insectelor sau
rozatoarelor, de aceea trebuie sa existe si o procedura de mentinere a acestor
specii departe de spatiile de lucru.

Contaminarea chimica in timpul procesarii se poate intimpla datorita
includerii intentionate a unor substante chimice adaugate (alergeni),
neintentionat (substante de curatenie si solventi), toxine naturale (micotoxine),
etc. In plus, contaminarea chimici se poate datora si coroziunii echipamentelor
din metal folosite la procesare, unelte si ustensile, dar si reziduurilor provenite
de la substantele de curatenie ramase pe echipamente. De asemenea, adaugarea
in exces a unui ingredient aprobat (cum ar fi vitaminele din alimentele fortifiate
sau aditivii), pot compromite siguranta produsului. Alte situatii neplacute pot fi
datorate substantelor folosite impotriva daunatorilor (care se administreaza
conform unor proceduri specifice).

Alt tip de contaminare este cea fizicd, cu materiale care nu apartin
produsului alimentar, cum ar fi sticla, lemn, pietre sau metal. insé§i linia de
productie poate fi o sursa majora de contaminare: bijuteriile pot sa se agate sau
pierde, unghiile se pot rupe, pixurile (creioanele) pot sa cada in produs, de aceea
se si recomandd ca unghiile sa fie taiate scurt, sd se poarte manusi si boneta, ca
nici firele de par sa nu ajungd in produsul finit.

Producatorii si  importatorii responsabili care opereaza pe piata de
suplimente alimentare din Roméania au constientizat importanta calitatii si
sigurantei suplimentelor alimentare oferite consumatorilor, motiv pentru care au
implementat si chiar certificat unul sau mai multe sisteme/ standarde din
domeniu alimentar, cum ar fi: SR EN ISO 22000:2005/ AC 2006 — Sisteme de
management al sigurantei alimentelor; SR EN ISO 9001: 2008/ AC 2009 -
Sisteme de management al calitatii; IFS (International Food Standard); HACCP
- Hazard Analysis and Critical Control Point; GMP-Good Manufacture
Practices (Bune Practici de Productie in industria farmaceutica).

In plus, datorita cerintelor legislative legate de calitate si siguranta
alimentara, cea mai mare parte dintre agentii economici evalueazd periodic
calitatea si siguranta materiilor prime si a produselor finite in laboratoare de
analize de tertd parte acreditate RENAR, dar in jur de 5 % dintre producatorii
autohtoni de suplimente alimentare si-au infiintat, dezvoltat si acreditat chiar
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propriile laboratoare pentru controlul calitatii si sigurantei materiilor prime si a
produselor finite.

apicole

8.3. Probleme specifice legate de produsele stupului

8.3.1. Riscuri legate de mediu si contaminarea materiilor prime

Toate produsele stupului sunt susceptibile de contaminare si depasirea

unor limite maxime permise in produsele alimentare (categorie in care sunt
incluse si suplimentele alimentare). Cele mai frecvente contamindri se datoreaza
contaminantilor chimici si microbiologici:

hidrocarburile aromatice policiclice (PAH) au inregistrat niveluri
relativ ridicate in extractele de propolis si alte produse ale stupului;

pesticidele au fost detectate in miere (neonicotinoidele par a fi
substantele raspunzatoare de fenomenul de disparitic a coloniilor de
albine, problema cu care apicultorii se confrunta tot mai des in ultima

vreme). http://www.msn.com/en-gb/foodanddrink/foodnews/study-finds-honey-
from-around-the-world-is-contaminated-with-potent-pesticides/ar-
AAt5fWJ?0ocid=spartandhpt

metalele grele, in special Pb si Cd pot contamina prin aer sau solul poluat
plantele din arealul de recoltare al albinelor, ceea ce face ca si produsele
apicole de colectura (polen, propolis) sa fie, la randul lor, contminate.
Intr-o serie de teste efectuate in cadrul laboratoarelor INCDBA-IBA
Bucuresti a fost identificata prezenta plumbului in cantitati peste limitele
maxime admise atat in probe de propolis (folosit ca ingredient activ in
suplimentele alimentare), cat si intr-o proba de miere de origine africana,
microorganismele se pot dezvolta in conditii de mediu favoabile,
umiditatea excesiva a mierii favorizdnd drojdiile, care sunt
raspunzatoare de declansarea fermentatiei, un procesul natural nedorit,
ce afecteaza calitatea mierii. Pe de alta parte, o manipulare incorectd a
mierii §i nerespectarea conditiillor de igiend poate conduce la
contaminarea acesteia cu spori de Clostridium botulinum, bacterie
responsabila de aparitia botulismului infantil la copiii in varsta de pana
la un an, motiv pentru care mul{i medici nici nu recomanda administrarea
mierii in produsele pentru sugari. In cazul polenului, studiile
microbiologice au evidentiat prezenta mai multor genuri de fungi
(Acremonium, Alternaria, Aspergillus, Cladosporium, Epiccocum,
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Fusarium, Mucor, Penicillium si Rhizopus), dintre care predomina
genurile Aspergillus si Alternaria. In ceea ce priveste speciile de
Aspergillus, cel mai frecvent a fost intalnita contaminarea cu A. flavus,
(incidenta de 27.27 %), deosebit de grav fiind faptul ca, in plus,
micotoxina AFBI a fost detectata in toate probele analizate (concentratie
medie de 8.61 ng/kg);

alcaloizii, metaboliti secundari responsabili de toxicitatea unor specii de
plante, pot fi ,,transferati” nectarului si implicit mierii care devine toxica,
in cazul in care zonele de unde colecteaza albinele sunt populate
predominat cu astfel de specii. Sunt binecunoscute cazurile de miere in
care au fost detectati alcaloizi ca morfina, proveniti din cultura de mac
(Papaver somniferum), atropina si hiosciamina (Atropa belladona si
Hyoscyamus niger) raportate in Ungaria, Brazilia (Serjania lethalis), S-
V Statelor Unite (Gelsemim sempervirensa), Noua Zeelanda (Coriaria
arborea) si Polonia (Datura innoxia). Mierea de Rhododendron
ponticum mai este numitd ,,mierea nebuna” din cauza contintului in
grayanatoxina, compus toxic care se gaseste si in mierea de Pieris
japonica (planta denumita popular Andromeda). O situatie similara se
intalneste si la mierea de mana, produsa de o specie de afide (Scolypopa
australis) care se hraneste cu nectarul plantelor de Coriaria arborea (ce
contine o toxina naturald, tutin, a carei concentratie poate atinge chiar 0,7
mg/kg). Si alcaloizii pirolizidinici pot fi intalniti in produsele stupului. in
randul populatiei adulte, principala cale de expunere cronica se datoreaza
consumului de miere, expunere care a oscilat intre 0,1 si 7,4 ng/ kgc/zi.
La populatia tanara, pentru consumatorul mediu de miere, se estimeaza
0 expunere de 0,3 — 27 ng/kg corp/zi, iar pentru marii consumatori se
considerd ca expunerea este de 0,7 — 31 ng/kg corp/zi (EFSA, 2016).
Sunt cunoscute si situatiile unor suplimente alimentare pe baza de
produse apicole: polen, propolis si laptisor de matca in care au fost
detectati alcaloizi prirolizidinici in concentratii diverse. Astfel, in 11 din
12 produse cu polen analizate s-a gésit o concentratic medie de 576,0
ug/kg, in timp ce in produse cu propolis si laptisor de matca s-au detectat
cantitati de 0,6 si 15,5 pg/kg (Muldera si colab., 2015). Scenariile de
expunere pentru consumul de suplimente alimentare pe baza de polen au
ardtat o expunere cronica la alcaloizi pirolizidinici care variaza intre 0,7
— 12 ng/kg. corp/zi, in timp ce expunerea acutd se situeaza intre 2,8 — 44
ng/kg.corp/zi.
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8.3.2. Riscuri legate de prelucrarea si procesarea produselor stupului

Un alt parametru testat ca indicator al sigurantei alimentare, hidroximetil
furfurolul (HMF) atestda modificarile produse prin incalzirea si depozitarea
mierii. Acesta se produce in mod natural la multe sortimente de miere prin
dezintegrarea zaharurilor simple in prezenta unui acid. Incilzirea aplicata in
timpul procesarii mierii este un factor ce creste viteza de reactie exponentiald
cu ridicarea temperaturii. Producerea si acumularea de HMF 1n miere este
variabild in functie de tipul de miere (in mod normal valoarea acestuia se
situeaza sub valoarea de 1 mg/kg in mierea proaspata) dar incepe sa creasca de
indata ce temperatura ambientala depaseste 20°C. Cum in timpul lunilor de
vard (cand culesul si recoltarea mierii sunt in plin proces) temperaturile din
stup pot creste peste 40°C, valorile HMF pot atinge in jur de 10 mg/kg. Desi
la nivelurile obignuite prezente in alimente, HMF nu este o substantd
periculoasd, Agentia Internationald pentru Cercetarea Cancerului (IARC,
1995) a clasificat compusii chimici ce au la baza furani drept “posibil
carcinogeni pentru om” si chiar dacd hidroximetafuranul (HMF) din mierea de
albine este citotoxic numai la concentratii mari (peste 80 mg/kg), exista
rezultate experimentale care confirma potentialul sau genotoxic (Capuano si
Fogliano, 2011).

In Uniunea Europeani, pentru mierea de consum (de masi) nivelul
maxim admis al HMF este 40 mg/kg (Standardul Codex Alimentarius pentru
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miere, 1981) Totusi, in cazul mierii cu origine declarata din tari sau regiuni cu
temperaturi tropicale si amestecuri cu astfel de sotimente de miere, se accepta
un continut de HMF mai ridicat, care nu trebuie, insa, sa depaseasca 80 mg/kg.

8.3.2.1. Potentialul alergen

Polenul plantelor reprezinta unul dintre cei mai comuni alergeni
cunoscuti, cauzand polinoza, ale carei manifestari scad calitatea vietii oamenilor,
in special in perioada infloririi pomilor. Alergenicitatea plantelor variaza de la
specie la specie, nefiind restransa la o familie sistematicd anume, Intinzandu-se
de la gimnosperme la angiosperme si de la monocotiledonate la dicotiledonate.

Alergia la polen a devenit o reala problema de sanatate publica, atat din
cauzd ca frecventa ei este Tn continud crestere, cat si pentru cd influenteaza
negativ starea de bine a persoanelor ce sufera de aceastd boala. La cei afectati de
alergia la polen, sistemul imunitar declanseaza reactii de aparare exagerate
impotriva polenului, o substantd inofensivd pentru majoritatea oamenilor.
Anticorpii produsi de sistemul imunitar genereazd o avalansd de simptome
neplacute la nivelul nasului, gurii, ochilor. Se estimeaza ca aproximativ 20% din
totalul populatiei manifesta o forma de alergie si ca aceasta cifra este in continua
crestere.

In ceea ce priveste polenul ca produs apicol, au fost raportate reactii
alergice dupa ingerarea unor monodoze de produs, indeosebi la pacientii cu
istoric de rinita alergicd. Cazuri de hipereozinofilie, simptome neurologice si
gastrointestinale au fost de asemenea raportate la consumul de polen sau de
suplimente alimentare cu polen pe o perioada mai indelungatd (dupa circa 3
saptamani de consum). Trebuie mentionat cd simptomele alergice dispar la
intreruperea utilizarii produsului.

Laptisorul de matca este o substanta care a fost folosita timp indelungat
ca medicament natural sau alternativ. Cu rolul de hrana pentru larvele de albine,
produsul este folosit de consumatori pentru a contracara nivelurile scazute de
energie, dar si ca intaritor al sistemului imunitar. Totusi, consumul in exces de
laptisor de matcd poate produce si efecte nedorite, cum ar fi reactii alergice, ce
apar preponderent la persoane alergice la anumite tipuri de polen si se manifesta
diferit, de la o simpla urticarie pana la soc anafilactic. Orice persoand alergica
sau sensibila la polenul florilor, polen recoltat de albine sau alte produse apicole
trebuie sd manifeste precautie la folosirea de suplimente alimentare pe bazd de

113



laptisor de matca sau produse apicole. De aceea, pentru a evita astfel de situatii
se recomanda consumatorilor efectuarea unui test-cutanat la un alergolog, pentru
a se asigura ca nu prezintd reactie alergica nici la polen, nici la laptisorul de
matca.

Exista si pacienti alergici la miere, care au prezentat simptome specifice
dupa ingestia mierii sau a unor produse alimentare ce contineau miere
(manifestate prin arsuri ale mucoasei orale pana la simptome sistemice severe
sau chiar soc anafilactic), descoperindu-se faptul ca proteinele provenite din
glandele faringiene si salivare ale albinelor, precum si cele din polenul continut
de miere ar fi responsabile de declansarea acestor reactii (Bauer si colab., 1996).

Efectuarea unor teste alergologice cu diversi alergeni: trei feluri de miere
(de papadie, padure si rapitd), polen de la specii de plante Compositae, radacina
de telina, extract din glandele faringiene ale albinelor, venin de albine si un
extract obtinut din corpul intreg al albinelor au aratat ca % din persoanele
alergice la miere au fost sensibile la mierea de papadie, putin peste 2 din
pacientii testati manifestind sensibilitate la polenul speciilor de plante
apartinand familiei Compositae. S-a sugerat astfel ca originea mierii este
importanta, sensibilizarea primard in alergiile determinate de ingestia mierii
putandu-se produce fie din cauza ei insesi, fie din cauza polenului speciilor de
Compositae purtat de vant sau chiar prin reactie incrucisata.

Alergia la propolis se manifestd prin dermatita, persoanele afectate
manifestdnd o formd de eczema a mainilor, capatata fie Tn urma desfasurarii
activitatii de albinarit, fie a utilizarii unor creme pe baza de propolis. Daca la 10
flavonoide izolate din propolis, analizate ca potentiali factori de declansare a
reactiilor alergice, pacientii s-au aratat indiferenti si nu au reactionat, la un ester
al acidului cinamic izolat din propolis si din muguri de plop s-a obtinut reactie
pozitiva la 2 din 3 pacienti, ceea ce a confirmat ca acesta ar putea fi alergenul
major din propolis (Schuler si Frosch, 1988). De aceea, nu se recomanda
utilizarea propolisului de catre persoane alergice la oricare dintre produsele
apicole (inclusiv miere), la polenul plantelor (conifere, plop) si la salicilati.

8.3.2.2. Interactiuni si precautii de utilizare (efecte adverse)

Mierea necesitd atentionare de consum pentru sugarii sub 12 luni,
deoarece exista riscul de contaminare cu spori de Clostridium botulinum. In
cazul persoanelor cu diabet non insulino-dependent, consumul unor cantitati
mari de miere poate avea drept consecinta cresterea nivelului glicemiei.
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Interactiunile cu substante medicamentoase pot fi moderate sau minore.
Interactiunea moderata apare in cazul consumului mierii simultan cu:

- medicamente anticoagulante (antiagregante plachetare, de ex. Aspirina,
Plavix);

- medicamente antiinflamatorii nonsteroidale (cum ar fi: diclofenac,
ibuprofen, naproxen, dalteparin, heparina, warfarina etc.), riscul fiind
aparitia de sangerari sau formarea de echimoze;

- Phenytoin (Dilantin), caz in care mierea poate creste absorbtia acestui
medicament, ceea accentueaza efectele medicamentului dar si efectele
secundare ale acestuia.

Interactiunile minore vizeaza medicamentele metobolizate de ficat, cum
ar fi: blocanti ai canalelor de calciu (diltiazem, nicardipine, verapamil); agenti
chimioterapeutici (etoposide, paclitaxel, vinblastine, vincristine, vindesine);
antifungice (ketoconazol, itraconazol); glucocorticoizi; cisaprid; fentanyl,
midozolam; propranolol, omeprazol etc.

Precautiile si avertizarile privind polenul recoltat de albine si pdstura
(polen fermentat in conditiile naturale din stup): sunt legate de potentialul
alergen si de administrarea in perioada de sarcina si aldptare, deoarece poate
produce contractii uterine cu risc de afectare a sarcinii, iar in caz de alaptare nu
se cunosc cu exactitate efectele asupra sugarului.

Interactiunile moderate cu anumite medicamente se refera la potentiale
riscuri de sangerare, in cazul consumului de produse apicole in timpul
tratamentului cu substante anticoagulante (antiagregante plachetare).

In privinta propolisului, nu exista suficiente informatii privind siguranta
utilizarii acestuia in anumite situatii, de aceea se recomanda prudentd la
administrarea in timpul sarcinii si alaptarii, dar si la persoanele care sufera de
astm, Intrucat existd posibilitatea de inrdutatire a simptomelor.

Riscul de hemoragie exista la persoanele cu tulburiri de sangerare, carora
li se recomanda, de asemenea precautie la utilizare, intrucat unii compusi din
propolis pot incetini procesul de coagulare a sangelui.

In cazul interventiilor chirugicale se recomanda oprirea utilizarii
produselor pe baza de propolis cu cel putin 2 sdptdmani inainte de o astfel de
interventie.

115



Interactiuni moderate pot avea loc la consumul concomitent cu
medicamente anticoagulante, cum ar fi: aspirina, Plavix, dalteparin, enoxaparin,
heparina, ticlopidina (Ticlid), warfarind (Coumadin) si altele asemenea.

Au fost raportate o serie de efecte secundare ca urmare a consumului de
laptisor de matcd, intre care cele mai frecvente sunt efectele gastrointestinale.
Aceste simptome cuprind greata si chiar diaree la persoanele sensibile la produs.

In putine cazuri, consumul de laptisor de matcd a provocat hemoragie intestinala.
www.eVitamins.com

Precautiile speciale si avertizarile vizeaza, in principal, copii pand la 1
an, femeile aflate in perioada de sarcina si aldptare, recomandandu-se prudenta
in administrare, deoarece nu exista suficiente informatii privind siguranta
utilizarii produsului in aceste situatii.

Persoanele cunoscute cu astm si alergii la produsele apicole trebuie sa
evite consumul acestora, pentru a nu provoca reactii grave (hemoragii digestive,
anafilaxie). Laptisorul de matca poate scadea presiunea sanguina, iar in cazul in
care aceasta este deja mica, utilizarea de laptisor de matca poate duce la o scadere
accentuatd. Mai trebuie luate masuri de precautie si de catre persoanele care
suferd de dermatite, deoarece manifestarile acestora pot fi agravate de consumul
de laptisor de matca.

Interactiunile cu medicamentele sunt moderate si se manifesta in cazul
administrarii concomitente cu medicamente antihipertensive (captopril,
enalapril, diltiazem, hidroclorotiazida, furosemid etc) si anticoagulante (de
exemplu Warfarina (Coumadin).
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8.3.3. Bunele practici apicole

Pericolele si riscurile de siguranta pot fi datorate oricarui agent biologic,
chimic sau fizic care este raspunzator de aparitia unor afectiuni umane. Astfel,
putem vorbi de contaminanti biologici (bacterii, virusuri); chimici (reziduuri de
medicamente utilizate in tratamentul albinelor), produse de curdtenie, metale
grele, micotoxine; fizici (prezenta aschiilor de lemn, metal, pietre, corp sau
fragmente de corp de albine, fire de par, bucatele de plastic, sticla etc); organisme
modificate genetic (OMG); radioactivitate.

O serie de masuri corective trebuie aplicate la toate produsele apicole.
Astfel, la polen, pentru mentinerea calitatii Se recomanda curatarea polenului
(prin ventilare sau sortare manuald); uscarea si mentinerea unui nivel de
umiditate optim; pastrarea 1in spatii de depozitare corespunzatoare (pentru
evitarea contamindrii organice (substante strdine-praf, impuritdti); controlul
temperaturii de depozitare (max. 6°C in frigider, -18°C 1n congelator).

La laptisorul de matca, masurile de control vizeaza depozitarea, in
special temperatura maxima de pastrare in frigider (4°C) si la congelator (-18°C),
cu sublinierea ca odata dezghetat, produsul nu se recongeleaza.

In ceea ce priveste respectarea bunelor practici de procesare, se are in
vedere, in primul rand, calitatea materiilor prime (miere fluida, miere pasta,
miere in faguri, miere vrac, polen, propolis), factorii intrinseci (umiditate,
culoare) si factorii de control ai procesului tehnologic (incalzire, uscare, daca
este cazul).

Materiile prime apicole sunt incluse in diverse categorii de produse
realizate de industria alimentard, farmaceuticd sau cosmeticd, drept urmare
categoriile de consumatori expusi pot fi considerate, practic, toate grupele de
varstd ale populatiei. Tocmai de aceea au fost stabilite limite pentru anumiti
indicatori ce privesc igiena stupului (aplicarea de antibiotice, repelenti pentru
albine, protectori pentru lemnul stupului) si calitatea mierii (continutul in apa,
pentru evitarea riscului de fermentatie), HMF, invertaza, diastaza, antibiotice sau
pesticide (reglementate prin lege) sau nivelul maxim de microorganisme (drojdii
s mucegaiuri).
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CAPITOLUL IX

Frauda si comercializarea suplimentelor alimentare
contrafacute

Falsificarea alimentelor reprezinta totalitatea unor operatii ilicite care au
ca scop: substituirea totala sau partiald a uneia sau a mai multor componente ale
materiei prime (exemplu in ceaiuri: flori de musetel cu herba; fructe de padure
cu seminte de zmeurd); inlocuirea unor componente valoroase cu unele mai
ieftine (ginseng cu faina de orez; echinaceea cu nuc negru); adaosul de substante
sintetice in vederea mascarii unor defecte (lipsa aromei naturale, culoare
neatractiva datoritd prelucrarii incorecte a materialului vegetal); utilizarea de
ingrediente si aditivi alimentari neadmisi sau In doze mai mari decat cele
recomandate; includerea in formula de produs a unei cantitati de ingredient activ
semnificativ mai redusa decat cea declarata pe eticheta; imitarea unui produs
atractiv si comercializarea imitatiei (surogat) in locul originalului, etc.

Fortin (2011) considera
cd 1n spatele fraudei
alimentare se afla motive
economice, dar ca
oricand un  produs
adulterat poate constitui
0 amenintare pentru
populatie, fiind 0
potentiald arma de
terorism si 0 problema de
siguranta pentru orice
stat. De aceea aprecia ca
se impune desfasurarea
de studii complexe,
pentru cunoasterea si intelegerea amenintarilor, scopul acestora si scara la care
pot fi extinse.

La nivel global se constata tendinta ingrijoratoare ca prin comert ilegal,
distribuitori individuali, publicitate in ziare si reviste locale, site-uri specializate
sau teleshopping, sd se pund la dispozitia consumatorilor produse intrate
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fraudulos pe piata, contrafacute, insotite de mentiuni de sanatate care ii pot
induce 1n eroare.

Wensheng Pang si colab., (2009) afirmau ca in domeniul suplimentelor
alimentare, cel mai des se practica adulterarea, produsele vizate, in principal,
fiind cele pentru sportivi si de ,,body-building” (care contin steroizi anabolizanti
sau precursori ai acestora); de reducere a greutitii corporale (adulterate cu
phentermina, bumentanid, furosemid si in special cu sibutramina si analogii
acesteia); pentru sporirea performantelor sexuale (adulterate cu sildenafil,
tadalafil, vardenafil si analogii acestora); anti-diabetice, care reduc glicemia
(adulterate cu gliquidone, glipizide, glicazide, glibenclamide, glimepiride,
rosiglitazone, repaglinide, metformin, phenformin si tolbutamide).

Pe de alta parte, autoritatile remarca si ca gama de adulteranti (in special
substante farmaceutice introduse in suplimente alimentare) se largeste de la o zi
la alta, ritmul de gdsire a unor noi si tot mai ingenioase solutii de fraudare
depdsind capacitatea autoritatilor de supraveghere si control a pietei si de
dezvoltare a instrumentelor operationale eficiente pentru a le detecta si anihila.
Aceasta face ca atat in SUA cat si in statele membre UE sa poata intra pe piata,
in fiecare an, de suplimente alimentare in care, sub perdeaua de ,,100% natural”
pot fi ascunse cantitati de substante farmaceutice si de 5 ori mai mari decat in
medicamentele autorizate. Acestea sporesc eficienta produselor, si in mod
paradoxal, au ca efect insasi cresterea increderii consumatorilor in produsele pe
baza de plante medicinale si aromatice.

9.1. Substitutii, adulteranti si etichetare inselatoare

Denaturarile si falsificarile suplimentelor alimentare constituie o tema
generatoare de temeri Indreptatite, aceasta piatd aratand ca un adevarat camp de
lupta, care a generat In ultimii 10 ani o gama larga de fenomene antisociale in
care sunt implicati producatori, distribuitori (indeosebi micii traficanti), ONG-
uri, mijloace de comunicare in masa si structuri oficiale, realitati cu care se
confruntd si statele mari ale lumii, unde siguranta si securitatea populatiei este o
preocupare cat se poate de serioasa.

Autoritatile ruse, bundoara, compara dimensiunile fraudelor la

suplimente alimentare cu cele din domeniul drogurilor, dupa ce au fost
descoperite adevdrate retele de indivizi care se prezintd ca angajati ai
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Ministerului Sanatatii si inseala cetatenii indemnandu-i la achizitionarea de
remedii naturale, ,,eficiente pentru toate bolile*.

O serie de studii intreprinse In SUA pentru verificarea autenticitatii si
conformitatii ingredientelor cu declaratiile de pe eticheta au aratat ca exista pe
piata americana suplimente alimentare de calitate indoielnica: o parte nu
contineau substantele active indicate, in schimb, intre 14-33% dintre acestea
contineau in formulda substante nedeclarate. Gavura (2013) afirma ca in
“remediile naturale” s-a detectat o varietate larga de ingrediente chimice, unele
cu efecte farmacologice consacrate, a caror prezentd nu poate fi motivata decat
de necesitatea dovedirii eficientei acestei categorii de produse. Similar, in
suplimente alimentare pe baza de polen, comercializate in Statele Unite si
recomandate pentru pierderea de greutate s-a detectat prezenta a doua substante
interzise, respectiv sibutramina (riscuri cardiovasculare, in special pentru
pacientii cu antecedente coronariene) si fenolftaleina (risc de inducere a
carginogenezei).

Majoritatea rapoartelor indica practicarea pe scara larga a fraudelor de
etichetare. Rezultatul verificarii de catre FDA unui numar de 44 produse (in
special capsule si pulberi din plante) fabricate de 12 producatori americani, a
scos la iveald o situatie surprinzatoare: prin detectarea materialului genetic
specific anumitor plante (ADN/ acid dezoxiribonucleic), s-a constatat ca doar 2
companii pusesera pe piatd produse autentice; restul produselor nu contineau
speciile indicate pe eticheta (fusesera substituite cu altele), sau exista in formula
lor un amestec de specii autentice cu specii nedeclarate pe eticheta. Interesant ca
3 companii nu fabricasera nici un produs autentic, substituind cu faina de grau,
soia sau orez plantele medicinale, ceea ce afecta serios eficienta declaratd a
produselor. Intr-unul din cazurile flagrante de comunicare inselitoare, s-a gasit
ca produsul declarat ca avand in compozitie sundtoare (recomandata in tratarea
depresiei) nu continea, de fapt, decat Senna (un laxativ, a carui utilizare
indelungata poate crea probleme reale de sdnatate intestinald). De altfel, motivul
retragerii de catre FDA (Food and Drug Administration) a unor produse de pe
piata in perioada 2004-2012 s-a datorat, in cea mai mare masura, identificarii in
acestea a unor substante/ specii de plante neautorizate la comercializare (ceaiuri
din plante neautentice, substitutii de plante medicinale, de exemplu Panax
ginseng cu specii similare), prezentei adulterantilor de natura chimicad si
detectarea unor metale potential toxice la niveluri ce depdseau limitele maxime
permise. Materialele publicate In Consumer Report (purtitorul de voce al
consumatorilor de pretutindeni, infiintat in 1936) confirma ca in suplimentele
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alimentare pot fi gasite metale grele (arsenic, cadmiu, plumb si mercur), ceea ce
pune 1n discutie siguranta alimentara a acestora. WWW.consumerreport.org

Situatia este asemandtoare si in cazul produselor stupului: principalii
adulteranti identificati in laptisorul de matca nativ sunt: iaurt natural, apa pura,
albus de ou, pastd de amidon de porumb, amestec de lapte dulce condensat cu
propolis si banane necoapte. Din punct de vedere al calitatii acestor produse,
principalul parametru ce sufera variatii in functie de aceste adaosuri de falsificare
este un compus bioactiv valoros, respectiv acidul 10 hidroxi-2-decen-oic (10
HDA).

Suplimentele cu propolis pot fi falsificate cu rasini de arbori, cum ar fi
cea de plop. Din fericire, in aceste produse contraficute poate fi detectata

salicina, un compus ce nu este prezent in propolis in mod obisnuit.
http://dx.doi.org/10.1080/00218839.2015.1029784

Pentru detectarea fraudelor la suplimentele alimentare cu propolis s-a

stabilit ca marker pentru detectarea falsificarii propolisului un compus specific,
catechol (Huang si colab., 2014).

Nivelurile ridicate de HMF (mai mari de 100 mg/kg) pot fi un indicator
al falsificarii mierii cu zaharuri invertite (siropuri de zahar), dar fraudarea mierii
poate lua diferite forme, situatii cunoscute si in tara noastra:

- vanzarea de miere multiflorald (mai ieftind) cu etichetd de miere
provenita de la o singura sursa (mai scumpa);

- adaugarea de siropuri de zahar pentru cresterea volumului sau prin
recoltarea inainte de timp si apoi deshidratrarea artificiala in fabrici mari,
pentru a se reduce timpul (pana la recoltarea fagurilor) si costurile de
productie.

In toate cazurile, produsul final pus pe piata este departe de ceea ce cred
consumatorii ca achizitioneaza, respectiv un produs natural valoros, precum si
de definitia legala a mierii din UE.

Alte situatii cu impact negativ sunt cele in care, nedeclarand in mod
responsabil ingredientele formulei de produs, consumul de suplimente
alimentare poate declansa reactii secundare neplacute persoanelor care au
intolerante (de exemplu faina de grau, folosita ca substituent sau material de
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umplutura, nu este recomandata persoanelor care sufera de boala celiaca si au
intoleranta la gluten).

Un studiu sponsorizat de Comitetul Olimpic International si efectuat la
Institutul de Biochimie al Universitatii din Koln asupra suplimentelor alimentare
pentru sportivi comercializate in 13 tdri, aratd ca in 11% din probele cercetate s-
au descoperit ingrediente de natura precursorilor de hormoni fard mentionarea
acestora pe etichetd/ ambalaj; chiar dacad aceste ingrediente nu sunt pe lista
substantelor interzise, ele pot genera accidental reactii pozitive la testele doping,
cu toate consecintele negative asupra sportivilor testati.

In ceea ce priveste dozele zilnice recomandate, care au fost stabilite de
producatori fara studii clinice serioase, se considera ca suplimentele alimentare
administrate constant oamenilor sanatosi pot crea dezechilibre. Exista spitale in
SUA (unde unul din doi locuitori sunt consumatori de suplimente) care au
hotarat sa nu mai administreze suplimente alimentare copiilor si sd descurajeze
parintii in acest sens (Gavura 2013). S-a aratat, de asemenea, ca un continut de
0,7-1,2 ppm (parti pe milion) fluor in apa de baut face inutila si chiar periculoasa
practica raspandita de a administra suplimente cu fluor copiilor.

Mai trebuie subliniat si faptul ca suplimentele alimentare nu sunt, de
regula, testate clinic, deci nu li se cunosc cu exactitate efectele pe termen lung.
In recomandarile de utilizare Se mizeaza pe cunostintele empirice, dobandite in
urma folosirii traditionale indelungate, cu toate ca efectele nedorite nu se
instaleaza Tn mod egal la toti consumatorii si exista diferente majore de reactie
de la un organism la altul. In SUA se raporteazi ci doar un procent infim - circa
0,3% - dintre suplimente sunt cercetate in privinta efectelor secundare, desi s-au
raportat cazuri de administrare a unor doze exagerate, care au determinat
manifestari neplacute, chiar intoxicatii, iar administrarea concomitentd a mai
multor suplimente alimentare s-a intamplat sa aiba ca rezultat o serie de efecte
sinergice sau antagonice, care au stat la originea unor stari de disconfort severe
(efecte adverse).

9.2. Initiativele Comisiei Europene in domeniul combaterii
fraudelor

In urma unor constatari preliminare si misiuni de audit in statele membre,
derulate in perioada 2013-2015, CE a constat cd legislatia comunitara a
alimentelor si lantului alimentar e concentratd pe siguranta alimentara,
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problemele legate de autenticiate si incalcarile voluntare de lege nefiind luate in
seama prea mult.

Schemele de frauda transfrontaliera descoperite au aratat slabiciunea
sistemului de control, dar si globalizarea fenomenului, ceea ce necesitad intarirea
capacitatii autoritatilor nationale de detectare a fraudelor potentiale, de evaluare
in stadii timpurii a riscurilor si vulnerabilitatilor consumatorilor si sistemului,
imbundtdtirea cooperdrii la granitd si mobilizarea in actiunile anti-frauda nu
numai a inspectiei sanitar-veterinare si de sanatate publica, ci si institutiilor de
forta (politie, vama) si inspectiei judiciare din statele membre.

Sistemul de cooperare si asistentd administrativd, o aplicatie IT
functionala din 18 noiembrie 2015 are ca misiune mentinerea la standarde
ridicate a sigurantei alimentelor si furajelor, prin functionarea sinergicd cu
sistemul de alertd europeand RASFF/ Sistemul de Alerta Rapida pentru Alimente
si Furaje.

Ca o noutate, la nivelul UE s-a organizat, pe langa reteaua de asistenta
administrativa si o retea pentru frauda alimentara din care face parte si ANSVSA
din tara noastra, alaturi de autoritati din alte state membre: Ministerul Sanatatii
- Departamentul de Sanatate a Consumatorului (Austria); Directia de Control a
Calitatii si Securitatii Produselor Alimentare (Belgia); Ministerul Agriculturii -
Directoratul pentru Siguranta Alimentara si Sanatatea Animalelor (Bulgaria,
Croatia); Ministerul Sanatatii (Cipru); Oficiul pentru Protectia Consumatorilor
si Siguranta Alimentara (Germania); Oficiul National al Lantului Alimentar
(Ungaria); Ministerul Agriculturii - Inspectoratul pentru Controlul Calitatii si
Antifrauda la Produse Alimentare si Agricole (Italia); Ministerul Economiei -
Autoritatea Economica si de Siguranta Alimentara (Portugalia); Agentia
Nationala a Alimentului (Suedia); Agentia de Standarde Alimentare - Unitatea
Nationala pentru Frauda Alimentara (UK).

Din cele 243 schimburi de informatii purtate intre autoritatile partenere
din reteaua antifraudd in cursul anului 2016, a reiesit cd abaterile identificate
converg catre 4 directii:

e Incdlcare a reglementarilor europene;
e intentie clara de fraudare (daca contaminarea e posibil sa fie
accidentala, fara intentie, substitutia denotd clar cunoastere si rea

intentie);
e castiguri economice obtinute din vanzarea marfurilor
neconforme;
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o dezinformarea si  1inselarea  consumatorilor  (etichetare
neconforma, lipsa unor informatii importante).

In topul inregistrarilor de neconformititi s-au plasat cazurile de frauda
alimentara (147 au vizat alimentele, inclusiv suplimente alimentare, alimente
fortifiate sau cu destinatiec medicala si 9 s-au inregistrat la furaje), cele mai multe
incalcari ale reglementarilor alimentare fiind legate de compozitia inseldtoare, dar
si de documente false sau folosirea unor procedee de prelucrare si aplicarea de
tratamente nepermise.

S-a remarcat, totodatd, la nivelul intregii UE si tendinta de crestere a
ofertei si a vanzarii de produse alimentare prin internet (mai putin transparent,
mai dificil de controlat, expundnd mai mult consumatorii la practicile inseldtoare
si achizitia de produse care nu prezintd sigurantd), altd provocare pentru
autoritatile competente din statele membre, obisnuite cu desfisurarea
controalelor concepute pentru locuri fizice.

In ceea ce priveste segmentul de suplimente alimentare, s-a aritat ci in
perioada 2010-2015 s-a dublat numarul alertelor rapide, in special datorita
comecializarii cu declaratii ingelatoare a produselor prin internet si a incélcarii
prevederilor Regulamnetul (CE) nr. 1169/2011, intrat in vigoare in anul 2013.

Nivelul ridicat de protectie a sdnatatii si a intereselor consumatorilor
impun evaluarea stiintificdi permanenta a riscurilor legate de siguranta
alimentelor, inclusiv ingrediente alimentare noi (novel food), domeniu in care se
aplicd din ianuarie 2018 un nou regulament privind alimentele noi,

Regulamentul (UE) nr. 2015/2283
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?uri=CELEX:32015R2283

Recomandarea CE este ca toate statele membre sa includd in planul de
control al alimentelor si suplimentele alimentare, sa personalizeze procedura
privitoare la verificarea ingredientelor noi (novel food) si sa supravegheze atent
produsele comercializate prin internet (comert electronic). In acest sens a si fost
adoptat un nou Regulament (UE) no. 625/2017 privind organizarea controalelor
oficiale, care intra in vigoare in anul 2019abrogat Regulamentul (CE) nr.
882/2004 privind la produse alimentare prin adoptarea unui nou Regulament
(UE) no. 625/2017, care intra in vigoare in anul 2019.

Misiunea autoritatilor din statele membre ramane aceea de a obtine cat
mai multe informatii privind practicile inselatoare si vanzarea de suplimente
alimentare prin intermediul comertului electronic, pentru a depista daca sunt
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comercializate prin internet produse/ ingrediente ,,novel food” neautorizate sau
daca sunt folosite mentiuni de sanatate interzise la promovarea produselor
alimnetare.

In acest sens, pana la sfarsitul anului 2019, toate statele membre trebuie
sa-si desemneze autoritatile coordonatoare si sa asigure instruirea personalului
si dotarea corespunzatoare a institutiilor implicate in controlul oficial al
suplimentelor alimentare pentru a putea asigura respectarea legislatiei alimentare
si colaborarea, in caz de nevoie, cu autoritatile din celelalte state membre, cu
scopul final de protejare a sanatatii si intereselor consumatorilor.
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CAPITOLUL X

. .

Factori de risc, categorii de consumatori vulnerabili si
avertizari necesare

Pentru evidentierea riscurilor specifice pe categorii de produse s-a avut
in vedere forma de prezentare a suplimentelor alimentare (matrici solide,
semisolide si lichide), compozitia acestora in plante medicinale (au fost analizate
speciile cel mai frecvent intalnite in formulele de suplimente care sustin functiile
vitale), precum si vulnerabilitatea unor grupuri ale populatiei (expuse la reactii
adverse si efecte secundare). Riscurile specifice evidentiate sunt de utilitate nu
numai pentru informarea corectd a consumatorilor, ci si pentru autoritatile
implicate in controlul oficial, pentru a fi luata in calcul la stabilirea tematicilor
anuale de control (categorii de produse) si a principalilor indicatori ai calitatii/
sigurantei ce trebuie verificati, eventual inclusi in prioritatile de monitorizare.

10.1. Riscuri asociate matricilor si formelor de prezentare a
suplimentelor alimentare

Formele de comercializare a suplimentelor alimentare pe baza de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului sunt numeroase si creative,
plasandu-se in limitele comune alimentelor (batoane, acadele, paste, siropuri) si
medicamentelor (comprimate, capsule, fiole buvabile).

Pe de alta parte, diversitatea si complexitatea formulelor de produs, care
variaza de la prezenta unui ingredient major, la combinatii de zeci de ingrediente
de natura vegetala (plante, ciuperci, alge) sau animald (produsele apicole),
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precum si asocierea acestora intre ele, dar si cu alti nutrienti (vitamine si
minerale), fac extrem de dificila clasificarea produselor pe categorii de risc si
caracterizarea acestora prin markeri specifici ai calitatii si sigurantei, dincolo de
dificultatea analizarii acestora in laborator.

10.1.1. Matrici solide

Ceaiurile si pulberile din plante sunt usor de fabricat, motiv pentru care
si reprezintd o mare parte din productia internd de suplimente alimentare,
prelucrarea primara (uscare, maruntire, ambalare) fiind mult mai simplu de
realizat, comparativ cu procesarea plantelor medicinale (extractie totald sau
selectiva, standardizare, concentrare, purificare), operatiuni care necesita spatii
si linii de productie adecvate, utilitati si echipamente tehnologice specifice.
Majoritatea producatorilor de ceaiuri din plante sunt intreprinderi mici, chiar
persoane fizice sau asociatii
familiale, care lucreaza dupa
metode traditionale si retete
stravechi si nu sunt la curent cu
ultimele reglementari
comunitare ori cu cerintele
actuale de calitate si siguranta
alimentara. Putem remarca
faptul ca datorita formelor
simple de  conditionare,
ceaiurile sunt mai susceptibile
la alterarea in timp a calitdtii
(instabilitatea  proprietatilor
organoleptice, fizice, chimice,
generare de conditii optime pentru dezvoltarea microorganismelor) decat alte
categorii de suplimente alimentare.

Forma de prezentare a ceaiurilor poate fi reprezentata atat de produsul
vrac ambalat in pungi/cutii de diferite gramaje, cat si de preparate
preconditionate in sachete/pliculete ambalate, la randul lor, in cutii sau pungi.
Aceastd categorie de suplimente alimentare este compusd din fragmente de
plante maruntite, de dimensiuni variabile, provenind de la una sau mai multe
specii; cel mai aproape de forma originala (planta) sunt ceaiurile simple (obtinute
dintr-o singura specie) si ceaiurile combinate (realizate din amestecul mai multor
specii cu actiune sinergicd/complementard), comercializate vrac, In pungi/
pachete/cutii de hartie cu fereastra sau predozate (sachet/pliculet), care pot fi
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achizitionate din farmacii, magazine specializate, tip Plafar, supermarket, on-
line. Exista, Insa si forma de ceai instant, realizat din pulberi mécinate foarte fin,
care se dizolva complet in apa si care poartd denumiri netraditionale (,,slimming
tea”, de exemplu).

Consumatori: ceaiurile sunt de mare interes in tara noastra, fiind
consumate la micul dejun sau ca infuzii 1nainte de culcare, ca adjuvante in
raceald, gripa si diverse afectiuni usoare, pentru efecte lor tonic amare, digestive,
sedative, diuretice, laxative, samd. In toate sondajele de opinie, ceaiurile apar
printre preferintele consumatorilor romani (de la copii si pana la varstnici),
menta si musetelul fiind doar doua dintre speciile favorite.

Potentiale riscuri: alterdri ale caracteristicilor senzoriale (aspect,
culoare, miros, gust), impuritati (corpuri strdine), dar in special contaminanti de
natura microbiand (numdr total de germeni, drojdii si mucegaiuri,
enterobacterii), metalele potential toxice si micotoxine. In ultima vreme, insa,
sunt luate in calcul si posibile fraudari, mai usor de realizat la pulberile instant
si la ceaiurile ambalate 1n pliculete (substitutia unor parti de planta cu altele sau
adiugarea de substante adulterante). In plus, nerespectarea reglementirilor noi
privind etichetarea, fac din ceaiuri produse medicinale, promovate cu mentiuni
de sanatate neautorizate (plante de leac) vandute mai ales in zona rurald, in
targuri si oboare.

Capsulele, comprimatele (tablete) si drajeurile reprezintd o categorie
heterogena de produse care, datoritd unor caracteristici conjuncturale, sunt din
ce in ce mai solicitate pe piatd si, implicit, tot mai bine reprezentate numeric:
volum mic, usor de transportat, usor de administrat, etc.

Capsulele pot fi gelatinoase (tari), vegetale (Vcaps) sau moi (softgels),
de marimi standardizate, capabile sd cuprinda in interiorul lor o cantitate relativ
micd de produs (rareori mai mare de 1000 mg), conditionata in stare solidd, sub
forma de pulbere (in capsule tari) sau lichida (in capsule moi). Capsulele pot fi
blisterizate (si ambalate secundar in cutii de carton), sau se pot ambala in
flacoane din material plastic, cu unul sau mai multe elemente de siguranta (care
sa asigure etanseitatea produsului). O varianta noua, utilizata mai ales in cazul
kit-urilor, este punga de material plastic (astfel producatorul vine in intdmpinarea
beneficiarului si-i asigura acestuia ambalarea individuald a dozei/prizei de
administrare).
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Comprimatele (tabletele) sunt preparate solide care contin doze unitare
din unul sau mai multe ingrediente active, asociate, sau nu, cu substante
auxiliare. Dupa prezenta unui strat suplimentar de protectie, comprimatele pot fi
acoperite (filmate), iar dupa particularitatile de administrare pot fi inghitite ca
atare, dizolvate sau dispersate in prealabil in gurd, masticabile, de supt, etc.
Indiferent de natura acestora, modurile comune de ambalare raman blisterele si
flacoanele.

Dropsurile sunt o categorie specialda de comprimate, deseori ambalate
individual si administrate pe cale orala (de supt). Ambalarea secundara se poate
face in pungd, flacon sau cutie. Numarul de unitati/ambalaj primar este foarte
variabil si reprezinta un parametru de marketing.

Analizele necesare pentru verificarea conformitatii vizeaza caracteristici
senzoriale/organoleptice  (aspect, culoare, miros, gust), fizico-chimice
(uniformitatea masei, timpul de dezagregare) si microbiologice (numar total de
germeni, drojdii si mucegaiuri, bacterii tolerante la bila, Salmonella,
Staphylococcus). Ambele analize fizico-chimice sunt importante si ar trebui
cerute de catre organele de inspectie, intrucat reflecta indirect nivelul tehnologic
al producatorului si ofera indicii asupra stabilitatii produsului.
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Consumatori: Capsulele si tabletele se afld in topul preferintelor
consumatorilor din Roméania, mai ales ca pot fi achizitionate din farmacii, unde,
de regula se primeste si consiliere gratuitd. Este posibil ca forma de prezentare
sa Intareascd increderea in eficienta produsului (ambalaje similare produselor
farmaceutice), iar etichetarea, prin grafica atractiva, sa contribuie la luarea
deciziei de cumparare. Drajeurile sunt agreate de copii, in special, categorie ale
carei vulnerabilitati generale vor fi descrise la sfarsitul acestui capitol.

Potentiale riscuri: supradozarea prin nerespectarea recomandarilor sau
prelungirea duratei curei de administrare, acumularea de compusi toxici sau
aparitia unor reactii adverse; lipsa de eficienta in cazul folosirii de materii prime
cu nivel scazut de principii active; fraudarea prin adulterare si includerea in
formula a unor substante farmaceutice, in legatura cu care consumatorul nu este
avertizat; interactiuni (sinergice sau antagonice) cu medicamentele, scaderea sau
exacerbarea efectului acestora (lipsa avertizarilor); etichetare incorecta,
inducerea in eroare prin folosirea de mentiuni nutritionale si de sanatate
neautorizate.

10.1.2. Matrici lichide

Tincturile reprezinta preparate lichide, in principal sub forma de solutii
hidroalcoolice obtinute prin extractia produselor vegetale sau a propolisului.
Forma de prezentare este, de regula, in recipiente de sticld sau PET de culoare
inchisa si capacitate mica (10-50 ml, rareori ajungand la 250 ml), bine inchise,
prevazute cu dop cu picurdtor sau cu dispozitiv tip spray, cu sau fard cutie de
carton ca ambalaj secundar. Ambalajul de sticld si culoarea inchisa protejeaza
produsul de variatiile de temperatura, dar in special de reactivitatea chimica
influentata de lumina.

Factorii de risc: impun analize ce vizeaza proprietatile organoleptice
(aspect, culoare, miros, gust) si fizico-chimice (reziduu sec la evaporare,
densitate relativd). Dintre analizele calitative, cea mai importanta este testarea
concentratiei de alcool, a carei variatie trebuie sa se incadreze in limitele
specificate de producitor. in conditiile unei concentratii acceptabile de alcool,
probele microbiologice devin inutile, datoritd actiunii antibacteriene si
antifungice a etanolului.

O categorie aparte ca metoda de obtinere, dar cu caracteristici si mod de
abordare care permit asimilarea produsului finit cu tincturile, o reprezinta
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maceratele glicerohidro-alcoolice sau gemoderivatele. Produsele se ambaleaza
numai in flacoane de sticla, ale caror dimensiuni rareori depasesc 50 ml.

Potentiale riscuri: in cazul acestora, verificarea sigurantei trebuie sa
urmareasca sursele de materii prime (materiale vegetale in stare proaspata,
respectiv. organe de plantd cu activitate fiziologicd intensd) si asigurarea
transportului pana la sectia de procesare in conditii de maxima sigurantd, tinand
cont de perisabilitatea acestora.

Consumatori: avand in vedere formularea produselor, persoanele cu
intolerantd la alcool trebuie sa evite consumul tincturilor, iar copiii nu trebuie sa
depaseasca doza zilnica recomandata (un anumit numar de picaturi, dizolvate in
apa); pe de alta parte, avantajul tincturilor este acela ca sub aceasta forma pot fi
consumate plante care in stare proaspatd sunt greu de tolerat pentru anumite
persoane (usturoi, de exemplu).

Siropurile si sucurile - Siropurile sunt preparate lichide cu continut
crescut de zahar(peste 60%), miere sau indulcitori, de consistentd vascoasa,
destinate administrarii ca atare sau diluate. Sucurile sunt preparate lichide cu
consistenta mai apoasa, obtinute, de cele mai multe ori din fructe sau organe
vegetale bogate 1n apa (frunze, tulpini), uneori fara alti aditivi, doar cu cantitati
mici de conservanti, bine specificate in Farmacopee. Indulcirea lor este
facultativa, iar concentratia de edulcoranti este, evident, mai mica decat la
siropuri. Forma de prezentare preferata este, de regula, in recipiente de cel mult
1000 ml, bine inchise si complet umplute; pot fi, de asemenea, ambalate in fiole
buvabile ce asigura o singura doza de administrare recomandata.

Potentiale riscuri: Analizele vizeaza caracteristicile senzoriale (aspect,
culoare, miros, gust), fizico-chimice (indice de refractie, densitate relativa,
reziduu sec la evaporare) sau microbiologice (numar total de germeni, drojdii si
mucegaiuri, enterobacterii). Dintre analizele calitative, cea mai importanta este
testarea concentratiei de zaharuri, a carei variatie trebuie sd se incadreze in
limitele specificate de producator. Pornind de la aceasta, se pot obtine rezultate
indirect legate de valoarea nutritionald si energetica a produsului. Eventualele
depuneri pe fundul recipientului nu constituie, de fapt, un defect de calitate, ci
reprezinta dovada caracterului “natural” al ingredientelor folosite.

Consumatori: gustul dulce, placut sporeste tentatia consumului in
cantitati mai mari decat cele recomandate, in special daca sunt combinate cu apa
carbogazoasa; nu trebuie uitat, Tnsd, cd sunt produse cu valoare energetica
ridicatd (risc 1n cazul persoanelor supraponderale si obeze); o atentie speciald
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trebuie acordata produselor “fara zahar”, care pot contine, fie alti indulcitori, fie
zaharuri naturale (de ex. fructoza), ceea ce nu le recomanda diabeticilor; la aceste
produse este importantad si declararea corecta a ingredientelor (mai ales a
conconcentratiei de produse naturale, inclusiv a agentilor de aromatizare).

Uleiurile vegetale reprezinta preparate lichide de consistenta mai mult
sau mai putin vascoasa, obtinute prin presarea semintelor sau a altor organe ale
plantelor care contin cantitati mari de substante grase sau prin extractia acestora
prin diverse proceduri tehnologice, cu folosirea unor reactivi specifici.

In ultima vreme, produsele obtinute prin “presare la rece” sunt tot mai
solicitate de cumpdratori datorita calitatilor sanogenetice superioare.
Cunoasterea metodei de extractie este foarte importanta, intrucat influenteaza
termenul de valabilitate.

Uleiurile sunt ambalate 1n flacoane de dimensiuni mici si medii (de la 50
ml la 500 ml, rareori mai mari), din sticld sau din diverse materiale plastice
omologate pentru produsele alimentare si/sau farmaceutice. Dopul cu picurator
se foloseste mai rar, frecvent fiind dopul cu infiletare normala. Uneori, flaconul
prezintd si un al doilea capac, detasabil si gradat, care serveste la administrarea
cat mai exactd a dozei recomandate.

Potentiale riscuri: Analizele pentru verificarea conformitatii vizeaza
proprietdtile organoleptice specifice (aspect, culoare, miros, gust), fizico-
chimice (densitate relativa, indice de aciditate, indice de iod, indice de peroxid,

132



indice de refractie, indice de saponificare, solubilitate, continut in acizi grasi) si
microbiologice (numdr total de germeni, drojdii si mucegaiuri, bacterii tolerante
la bila Salmonella, Staphylococcus). Dintre analizele calitative, cea mai
importanta este testarea continutului in lipide totale care serveste, indirect, la
calcularea valorii energetice a produsului. Importantd la aceastd categorie de
produse este autenticitatea (unele uleiuri scumpe pot fi inlocuite cu alte
sortimente, mai ieftine) si prospetimea (au o perioada scurta de valabilitate, caci
se oxideaza rapid in contact cu aerul si mai ales dacd sunt bogate in proteine);
consumate in cantitdti mari pot provoca deranjamente intestinale (efect laxativ).

Consumatori: preferinta fata de uleurile vegetale obtinute prin presare la
rece se manifestd la persoane care agreaza dietele vegetariand si vegand, ce
folosesc aceste produse ca sursa de acizi grasi omega-3, omega-6; trebuie stiut,
insd ca din sursele vegetale sunt acoperite doar partial nevoile zilnice ale
organismului.

Uleiurile esentiale, denumite si uleiuri eterice sau volatile, sunt
amestecuri de substante volatile si lipofile, cu miros aromat, apartinind
diferitelor clase de compusi organici, obtinute prin antrenare cu vapori de apa,
prin distilare sau prin alte procedee extractive. De regula, uleiurile esentiale sunt
lichide limpezi, incolore sau usor colorate, cu miros aromat, caracteristic
componentelor majore, cu gust arzator, solubile in alcool.

Uleiurile esentiale sunt rareori folosite ca atare in suplimente alimentare,
astfel incat si numarul produselor de acest gen este considerabil mai mic. in
general, produsul comercial cunoscut drept “ulei esential” reprezintd un amestec
de ulei si alcool in proportii variabile, uneori standardizat (obligatoriu de precizat
in documentatia tehnica a produsului).

Produsele sunt ambalate in flacoane de mici dimensiuni (10-30 ml,
rareori mai mari), obligatoriu din sticla, de culoare inchisa si prevazute cu dop
dublu (uleiurile esentiale sunt corozive si-si schimba deseori caracteristicile
fizice la aer si lumind, iar unele dintre ele chiar cristalizeaza, reversibil, la
temperaturi scazute).

Mai nou, uleiurile esentiale sunt incapsulate (capsule moi) pt a evita
efectele iritative asupra mucoasei bucale si gastrice.

Potentiale riscuri: Verificarea sigurantei alimentare vizeaza o serie de
proprietati organoleptice (aspect, culoare, miros, gust) si fizico-chimice
(densitate relativa, punct de solidificare, putere rotatorie, indice de refractie,
solubilitate in alcool, aciditate-alcalinitate). La acest tip de produse, analizele
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microbiologice nu sunt necesare. Dintre analizele calitative, cele mai importante
sunt solubilitatea in alcool si punctul de solidificare pentru ca ele pot influenta
direct modul de administrare si caracteristicile produsului pe parcursul perioadei
de valabilitate. In afardi de potentialul de fraudare (lipsa de
autenticitate/substitutie), uleiurile esentiale trebuie administrate pe cale orala cu
precautie, datoritd efectelor secundare (iritatii, reactii alergice).

10.1.3. Matrici semisolide

Batoanele, caramelele, gumele, pastele si jeleurile reprezintd o
categorie de produse aflate la granita cu alimentele, fiind destinate sportivilor,
pentru suplimentarea necesarului de nutrienti si alte substante biologic active, in
conditiile unui consum energetic sporit (antrenament, intretinere), copiilor
(forme mai atractive) si batranilor (usor de ingerat, nu trebuie mestecate).

Batoanele si
caramelele se
ambaleaza in folie
de hartie cerata
sau de aluminiu,
iar  pastele si
jeleurile, in
borcane de sticla
sau de material
plastic.

Cladura excesivd poate
dauna structurii si
compozitiei batoanelor si
caramelelor.

Potentiale riscuri:
modificari ale
caracteristicilor
organoleptice specifice
(aspect, culoare, miros,
gust), fizico-chimice
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(continut In zaharuri, continut In lipide, proteine, aminoacizi, etc.) si
microbiologice (controlul impune efectuarea setului complet de analize).

Consumatori: depasirea cantitatii recomandate; valoarea energetica
mare; ingrediente cu proprietati stimulate (taurina; cofeina, altele similare),
gasite si In bauturile energizante, ciocolatd, cafea (ale caror efecte se pot
insuma).

10.2. Riscuri asociate principalelor specii de plante continute de
suplimentele alimentare care sustin functiile vitale ale organismului

Incidenta speciilor de plante medicinale si aromatice In suplimentele
alimentare prezente pe piata din Romania diferd de la o categorie la alta de
produse, in functie de organul/ aparatul/ sistemul tintd si efectele fiziologice
preconizate. Totusi, la o privire generald se poate observa ca exista specii de la
care sunt folosite toate organele (prelucrate prin uscare dar si procesate mai
avansat, prin extractie), care sunt prezente in formule cu adresabilitate mai larga
(doua, chiar trei-patru aparate/sisteme/functii), ceea ce denota o bogatie de
compusi activi, diferiti din punctul de vedere al actiunii lor biologic active.
Dintre acestea amintim: urzica, lemnul dulce, menta, codita soricelului,
patlagina, coada-calului, talpa gastei, ghimbirul, papadia, echinacea.

Primele 15 specii de plante cel mai frecvent intalnite in compozitia
suplimentelor alimentare sunt prezentate in tabelul de mai jos, iar caracterizarea
complexd a acestora presupune sintetizarea tuturor informatiilor existente in
baza de date a SNPMAPS. La sfarsitul ghidului este prezentata sub forma de
studiu de caz menta (Mentha piperita), specia cu prevalenta cea mai ridicata in
suplimentele alimentare care sustin functiile vitale ale organismului, tocmai
pentru a sublinia diversitatea datelor inregistrate cu ocazia notificarii si modul
complex in care pot fi evaluate plantele folosite ca materii prime in suplimente
alimentare (Anexa ).
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Tabel 11. Incidenta sp in formulele de sa utilizate pentru sustinerea functiilor
vitale ale organismului.

<
LL > L < L @
o xS o = 4 © | 2
N | S % == w < < < IR |3 |2
= 3 == 2N N N o o
cat | 55 SE X o -~ — Sls | & |6
Z ~ ZZ <04 = = | 2 :
wo L {2 B Ny - @) @) — —
o & o5 = D z
ulei aparat 36 |25 |61
. esential | digestiv
1 Menta Mentha
piperita (64) aparat 6 |30 |36 1
. respirator
parti 0
aeriene sistem 6 |2 8
(46) imunitar
sistemnervos |5 |0 5
2 Urzica Urtica parti aparat uro- 43 |33 |76 |97
dioica aeriene, | genital
frunze _
aparat cardio- | 20 |1 21
(97) vascular
3 Coada Equisetum | parti aparat uro- 5 |9 65 |90
. arvense aeriene genital
calului
(90) sistemosteo- |3 |6 9
articular
aparat cardio- | 14 | 2 16
vascular
4 Palmier Serenoa Fructe aparat uro- 26 |55 |81 |81
pitic repens genital;
(81) prostata
5 Echinacea | Echinacea | Radacini 22 |56 |78 |78
urpurea .
pUTp (24) sistem
o imunitar
parti
aeriene
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(54)

6 Paducel Crataegus | frunze si | aparat cardio- | 55 |7 62 |78
monogyna | flori vascular
(74) sistemnervos |12 |0 12
7 Lemn Glycyrrhiza | Radacini | aparat 15 |5 20 | 69
labra digestiv
dulce J (69) J
aparat 22 |17 |39
respirator
sistem 4 1|3 7
imunitar
sistemosteo- |1 |2 3
articular
8 Coadita Achillea parti aparat 18 |1 19 |65
. .| millefolium | aeriene digestiv
soricelului
(65) aparat uro- 32 |1 33
genital
circulator 13 |0 13
9 Pitlagina Plantago frunze aparat 47 |16 |63 |63
lanceolata respirator
(63)
10 | Papadie Taraxacum | parti aparat 17 |3 20 |59
officinale aeriene digestiv
(59) aparat uro- 20 |3 23
genital
aparat cardio- | 14 | 2 16
vascular
11 | Afin Vaccinium | Fructe aparat uro- 30 |28 |58 |58
. macrocarp genital
american on (58)
12 | Cimbrude | Thymus parti aparat 24 130 |54 |54
cultura vulgaris aeriene respirator
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(54)
13 | Talpa Leonurus parti aparat cardio- | 44 | 3 47 | 54
gastei cardiaca aeriene vascular
(54) sistemnervos |7 |0 7
14 | Ghimber Zingiber Rizomi aparat uro- 3 |2 21 |50
officinale genital
(50)
sistemosteo- |2 |7 9
articular
aparat 15 |5 20
digestiv
15 | Pufulitacu | Epilobium | parti aparat uro- 43 | 6 49 |49
flori mici parviflorum | aeriene genital
(49)

Analizata separat, pe aparate, distributia speciilor principale intalnite in
suplimentele alimentare notificate conform Ord. 244/2005, respectiv Ord.
1228/2005, ne sugereaza ca, in medie, 4-5 plante medicinale isi disputad
suprematia pe fiecare organ/aparat/sistem a carui functionare o influenteaza,
ceea ce ne-a si determinat sa elaboram in colaborare cu ICCF-Bucuresti un
catalog al acestora (70 de specii), in care au fost surprinse, pe langa aspecte
legate de compusii activi si efectele benefice, intreaga paleta de posibile reactii
adverse si/sau efecte secundare dezvoltate la ingestia suplimentelor alimentare
care le contin. Cate o fisa de prezentare a speciei aflate pe prima pozitie in top 5
(incidenta cea mai ridicata in suplimentele alimentare care sustin functiile vitale)
este de asemenea, anexata la sfarsitul ghidului (Anexa Il).

10.3. Riscuri asociate categoriilor vulnerabile de consumatori.
Necesitatea avertizarilor.

Suplimentele alimentare, inclusiv cele pe baza de plante medicinale,
aromatice si produse ale stupului se adreseaza populatiei, In general,
recomandarile si instructiunile de folosire fiind indreptate catre persoanele adulte
si sanatoase. Totusi, existd grupuri vulnerabile in cadrul populatiei, ce includ
copii, adolecentii, femeile insarcinate si care alapteaza, oamenii 1n varsta sau
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bolnavii ce suferda de diverse afectiuni asociate, care au nevoie de suplimente
alimentare si trebuie avertizati asupra potentialelor riscuri ale consumului
acestora.

Pentru un numar considerabil de plante si preparate botanice se cunosc
deja riscurile in cazul in care sunt folosite de anumiti consumatori, considerati
vulnerabili. Se apreciaza ca pentru produsele care se indeparteaza de modul
traditional de utilizare (anumite parti ale plantei, mod de extragere a principiilor
biologic active) trebuie luate masuri de precautie si efectuate analize de risc care
sa se finalizeze cu avertizarea categoriilor de populatie expuse. Multi dintre
operatorii de pe piata din Romania cunosc aceste lucruri si actioneaza
responsabil, atat in momentul formularii produselor (selecteaza ingrediente
potrivite, stabilesc corect dozele zilnice recomandate), cat si la etichetare (includ
avertizari voluntare).

COPIII SUNT CONSIDERATI UN GRUP POPULATIONAL EXPUS
LA RISC DATORITA UNOR CONSIDERENTE IMPORTANTE:
- Greutatea lor corporald este mai mica decat a adultilor, ceea ce
presupune diminuarea proportionald a dozelor/kgc in cazul in care
consuma produse dozate pentru adulti;

- Starea lor fiziologica, datorata cresterii si dezvoltarii specifice varstei
poate da nastere la efecte adverse care nu se intalnesc la adulti (tulburari
ale dezvoltarii oaselor si scheletului, afectarea maturarii sexuale);

- Compozitia corporala si capacitatile metabolice sunt diferite de ale
adultilor (de exemplu continutul crescut de apa, activitate enzimatica
imaturd, aciditate gastrica diferitd) ceea ce poate influenta
farmacocinetica ingredientelor active folosite in suplimente alimentare.

Dificultatile in protejarea adecvata a acestui grup vulnerabil impotriva
potentialelor riscuri de imbolnavire deriva din lipsa certitudinilor stiintifice,
intrucdt pentru cea mai mare parte a preparatelor din plante sau substantelor
izolate din acestea, care sunt folosite ca ingrediente in suplimente alimentare, nu
existd suficiente date despre utilizarea in siguranta de catre copii. Pe de alta parte,
este dificil sa se extrapoleze rezultatele studiilor desfasurate pe adulti la copii,
deoarece acestia se afld in crestere si nu se stie ce efecte adverse pot apdrea din
aceasta cauzd. De aici rezidd necesitatea unor avertizari specifice, legate de copii,
asa cum existd deja le unele produse alimentare (cum ar fi doze/portii ce
reprezintd fractii din cele recomandate adultilor). Iar acolo unde nici pentru
adulti, nici pentru copii nu exista suficiente informatii despre siguranta unui
ingredient/produs, este necesar sa se respecte principiul precautiei.
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Adolescentii par o tintd potrivitd de marketing pentru produsele naturale
ce mentioneazd beneficii pentru performanta sportiva, nivel energetic sporit si

rezistenta prelungitd la efort (baieti) sau pierdere in greutate/ slabit (fete).
https://nccih.nih.gov/health/providers/digest/children-science#children

Din pécate, pentru sporirea efectelor promise, multe din “nevinovatele”
produse naturale nu fac altceva decdt sa ascundd substante farmaceutice
(nedeclarate la etichetare), unele chiar interzise ca medicamente din cauza
reactiilor adverse severe. Este si cazul suplimentelor alimentare recomandate
pentru imbunatatirea performantelor sexuale in care pot fi detectati inhibitorii
fosfo-5-diesterazei, respectiv  substantele  farmacologic  active  din
medicamentele Viagra, Levitra si Cialis (sildenafil, tadalafil, vardenafil) folosite
curent 1n tratarea disfunctiilor sexuale (Wheatley si Spink, 2013).

Efectele suplimentelor alimentare pe baza de plante, destinate reducerii
greutdtii corporale sunt mult mai lente comparativ cu cele ale medicamentelor
sintetice. Din acest motiv, pentru a le creste eficienta, suplimentele alimentare
de slabit sunt adulterate cu substante farmaceutic active, cum ar fi: anorexice
(sibutramina, amfepranona), antidepresive (fluoxetina, sertralind), anxiolitice
(benzodiazepind, diazepam), diuretice (furosemid, pironolactond), laxative
(fenolftaleind) si chiar antibiotice (metronidazol), menite sd diminueze pofta de
mancare si sa elimine apa din organism (Carvalho si colab., 2011). Suplimentele
alimentare pentru slabit adulterate cu sibutramind au avut ca reactii adverse
cefalee, vertij, senzatie de amorteald pand la efecte cardiovasculare grave, in
functie de cantitatea de produs consumata (Phattanawasin si colab., 2012).

Femeile insarcinate si care alapteaza trebuie sa acorde o atentie sporita
daca doresc sa foloseasca preparate pe baza de plante medicinale, aromatice si
produse ale stupului. Exista cateva categorii de plante care ar trebui evitate in
timpul sarcinii:

- Plante care contin antrachinone, ce manifestd proprietati laxative puternice,
deoarece au un efect iritant asupra intestinelor si pot, de asemenea, sa
stimuleze musculatura uterina;

- Plantele bogate in principii amare, capabile sd aiba efecte stimulative asupra
celulelor musculaturii netede a uterului;

- Plantele care contin alcaloizi, deoarece pot cauza stimularea musculaturii
uterine;

- Plantele cu continut ridicat de uleiuri esentiale, intrucat unele poseda
proprietati neurotoxice, iar altele pot avea impact asupra circulatiei sanguine
in placentd sau sa stimuleze contractiile uterine;
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- Plantele cunoscute pentru proprietdtile emenagoge sau abortive;

- Plantele cu activitate fitoestrogenicd, care pot dezechilibra balanta
hormonald a femeii Insarcinate, dar si a fetusului, influentdnd dezvoltarea
ulterioara a organelor reproductive si fertilitdtii acestuia.

In general, fiecare grup de persoane care suferi de o anumiti boali este
expusd riscului. In acest context, o atentie speciald trebuie acordati bolilor
cronice care afecteaza un numar mare de indivizi (boli cardiovasculare, diabet),
lar in cazul in care existd suspiciuni asupra anumitor preparate botanice, se
recomanda evaluarea acestora caz cu caz.

Riscurile administrarii de suplimente alimentare la aceste categorii de
consumatori pot aparea din cauza unor:

- modificari patologice care stau la baza contraindicatiilor (cum ar fi
hipertensiune, efectele mineralocorticoizilor);

- modificari patologice asociate bolilor, ce pot influenta profilul
farmacocinetic al suplimentelor pe baza de plante, ceea ce poate conduce
la supradozare (de exemplu detoxifierea redusa si excretia substantelor
active datorita dezechilibrarii functiei hepatice sau renale);

- utilizari concomitente a suplimentelor cu medicamentele, care pot
conduce la interactiuni si implicit la reactii adverse, crescand sau
diminuind eficienta medicamentelor (administrare prelungita a tiazidei,
diureticelor, glicozidelor cardiace sau a medicamentelor folosite in
tratarea hipertensiunii).

Tocmai de aceea, informatiile oferite consumatorilor trebuie sa indice
clar grupurile de pacienti sau starea de boala care constituie motiv de ingrijorare
si sa ofere instructiuni despre felul in care riscurile sd fie evitate, in special
indrumand catre avizul medicului curant in alegerea produselor.

Un caz aparte il constuie bolnavii de cancer. Marketingul agresiv si
dorinta pacientilor de a se vindeca, 1i determind pe cei diagnosticati deja sau pe
supravietuitori ai cancerului sa isi administreze suplimente alimentare si
multivitamine, de cele mai multe ori fard a avea indicatia unui specialist si
ignorand dozele zilnice recomandate, efectele adverse, precum si interactiunile
pe care acestea le pot avea cu alte substante din alimente, cu alte medicamente
prescrise pentru comorbiditati sau cu citostaticele folosite. Un astfel de exemplu
il constituie luminita noptii (Oenothera biennis) o planta cu potential terapeutic
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recunoscut, utilizatd foarte des de pacientele cu cancer de san. S-a demonstrat ca
aceasta plantd determina cresterea toxicitatii Doxorubicinului si Docetaxelului,
dar scade citotoxicitatea cisplatinului (substanta citostatica). Un alt exemplu este
cel al sunatorii, plantd care in anumite experimente a scazut cu 42% nivelul
plasmatic al citostaticelor Irinotecan si Imatinib. Tinadnd cont ca sunatoarea este
uzual consumata ca “remediu natural” eficient pentru depresie si anxietate,
pacientii trebuie avertizati despre efectele sus-mentionate.

Desigur, pacientii trebuie chestionati cu privire la toate medicamentele si
suplimentele pe care le consumd si mai ales, trebuie atentionati ca alimente
(grapefruit) sau suplimente alimentare foarte populare, ca extractele de usturoi,
ginseng sau ginkgo interactioneaza cu medicamente des folosite in terapia
oncologica: anticoagulante, diuretice si tranchilizante.

Existd si plante care necesitd avertizari speciale, in special in legatura cu
utilizarea de doze mari sau pe o perioada indelungata, despre care se presupune
ca sunt responsabile de toxicitatea prin acumulare sau de reactii adverse
semnificative, cum ar fi speciile care contin antrachinone (Aloe, Cassia, Rheum,
Rhamnus) care trebuie administrate, de asemenea, cu precautie.
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CAPITOLUL XI

Organizarea activititii de supraveghere si control
EFANAVLIY T JUYIUN UL TTITUmg

ENATED 10,06 (NYDROGENATEDP
JMEDTA » RAYON YT HYLPARABEN o I
NLALCOHOL « 2-08P7 "1 3-0CTADE(
{ENOL + 0R 174 RA/P.ICEBRI

In perioada 2010-2012 au fost semnalate statelor membre o serie de
aspecte de sigurantd la suplimente alimentare pe bazd de plante medicinale
comercializate in UE (in special descoperirea de produse fraudate, adulterate cu
substante farmaceutice), situatie care putea sa afecteze si populatia din Romania,
cunoscutd pentru traditia indelungatd de utilizare pe scard larga a plantelor
medicinale si aromatice. In calitatea sa de autoritate competenti in acest
domeniu, Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (MADR) a decis atunci
sd completeze Legea plantelor medicinale si aromatice 491/2003 si sa infiinteze
un serviciu specializat, care sa se ocupe la nivel national de supravegherea si
controlul pietei de suplimente alimentare. In acord cu prevederile Regulamentul
(CE) 882/2004 privind controalele oficiale, atributia a fost delegata catre
Institutul de Bioresurse alimentare (IBA), unde functiona de circa 5 ani Serviciul
de notificari, responsabil de avizarea punerii pe piata a suplimentelor alimentare
pe baza de plante medicinale si aromatice. Astfel, conform cerintelor
regulamentului european (art.5, alin (1), “autoritatea competenta poate delega
atributiile specifice legate de controlul oficial unuia sau mai mulltor organe de
control”, cu urmatoarele conditii asiguratorii (art.5, alin (2):
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a) sa fie descrise exact atributiile pe care organul de control le poate
desfasura;

b) s existe dovezi ca organul de control:

(1) dispune de expertiza, echipamentele si infrastructura necesara
atributiilor care i se deleaga;

(i) dispune de un personal suficient ca numar si cu calificarile si
expertiza corespunzatoare;

(111) este impartial si Tn cadrul sau nu exista nici un conflict de interese cu
privire la exercitarea atributiilor

¢) organul de control comunica cu autoritatea competentd rezultatele
controalelor efectuate cu regularitate si ori de cate ori autoritatea solicita;
d) exista o coordonare efectiva si eficace intre autoritatea competenta
care deleaga atributia si organul de control.

Infiintarea SNPMAPS cu atributii in notificarea, supravegherea si

controlul liniilor de productie si depozitare a materiilor prime si produselor
finite, a impus constituirea unui Compartiment de Supraveghere si Control prin
cooptarea de specialisti care, prin expertiza si abordarea interdisciplinara
comund, puteau sa acopere un domeniu atat de complex si plin de provocari:

biologi (cunoscatori ai plantelor, capabili sa le identifice si sd confirme
autenticitatea speciilor, organelor si partilor de planta folosite ca materii
prime);

ecologi si agronomi (familiarizati cu bunele practici agricole si probleme
de mediu, in special cu potentialele riscuri de contaminare chimica si
impurificare fizica a materialului vegetal);

biotehnologi si ingineri de tehnologii alimentare (avand cunostinte in
domeniul procesarii plantelor si modului de organizare a fluxului
tehnologic, intelegerea specificatiilor tehnice si a importantei acestora in
stabilirea trasabilitatii pe lantul alimentar);

chimisti, biochimisti si microbiologi (capabili sa identifice si sa
determine cantitativ anumifi compusi pentru care existd limite maxime
admise, sa puna la punct metode rapide de screening, sd cupleze tehnici
de analizd (GC, MS,HPLC, RMN) si sa descopere, In matricile extrem
de complexe ce trebuiau analizate, substante straine sau indicatori ai
substituirii unor specii/ extracte vegetale cu altele;

nutrifionisti (pentru stabilirea corelatiilor dintre ingredientele active si
efectele lor fiziologice, legatura acestora cu buna functionare a
organismului si prezentarea produselor cu mentiunile nutritionale si de
sanatate corespunzatoare compozifiei si organului {inta).
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Aceasta noud directie tematica a impus schimbarea organigramei IBA in
anul 2011 si a permis, in urmatorii ani, nu numai diversificarea activitatilor
conexe notificarii, ci si colaborarea institutului cu numeroase autoritati,
implicate la nivel national in controlul produselor alimentare, inclusiv
suplimente alimentare, dar si cu institutii/organizatii implicate in descoperirea si
sanctionarea fraudelor: Inspectoratul General al Politiei Romane (IGPR),
Parchetele de pe langa Inalta Curte de Casatie si Justitie (ICCJ), Autoritatea
Vamala, Judecatorii.

Astfel, an de an, prin intermediul laboratoarelor (Chimia alimentului,
Biochimie coloidala, Laborator Cromatografie; Nutrifie umand, Ambalarea
produselor alimentare, Microbiologie, Biologie moleculara, Microbiologie-
Elisa, Analize senzoriale, Rezonanta Magnetica si Nucleara) au fost analizate in
institut sute de suplimente alimentare pe baza de plante medicinale, aromatice si
produse ale stupului, precum si materii prime vegetale folosite ca ingrediente
active. Verificarea indicatorilor specifici ai calitatii si sigurantei alimentare la 0
parte din mostrele prezentate la notificare (in legdturd cu care au existat
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suspiciuni rezonabile de neconformitate) au condus la depistarea unor substante
nedeclarate (in special la produsele pentru slabit si a celor de stimulare a
performantelor sexuale). In acest sens, colaborarea SNPMAPS cu IGPR
(Laboratorul central de analiza si profil al drogurilor) si cu Laboratoarele
Wessling Romania (pentru a doua opinie), au contribuit la diminuarea
semnificativa a numarului de produse fraudate intrate pe piata, prin depistarea
lor timpurie, chiar in momentul notificarii (zeci de produse/ an).

Urmare a situatiilor semnalate, procedura de notificare a SNPMAPS a
fost actualizata in anul 2014, MADR aproband prin Ord. 1946/2014 o serie de
modificari legate de metodologia de lucru a SNPMAPS si preocuparea pentru
verificarea conformitatii produselor nou intrate pe piatd cu cerintele
reglementarilor europene, tot mai mult concentrate pe protejarea sanatatii si
intereselor consumatorilor. In paralel s-au organizat seminarii informative si s-
a acordat consultantd pentru constientizarea si responsabilizarea operatorilor
implicati In comercializarea suplimentelor alimentare, obligati sa tind pasul cu
schimbarile dinamice ale cadrului legal.

Practic, se poate considera ca organizarea SNPMAPS 1in cadrul unui
institut de cercetdri a fost o decizie inspirata si oportuna, lipsa unui buget special
alocat activitatii de control a suplimentelor alimentare pe bazd de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului fiind suplinita prin finantarea unor
proiecte de cercetare in aceasta directie tematica, nu numai de catre MADR, prin
programul sectorial ADER (ADER 14.1.12, 2015-2018), ci si de catre Ministerul
Cercetarii si Inovirii, prin programul Nucleu (2014-2015; 2016-2017). In acest
fel, au putut fi efectuate studii si cercetari, achizitionat un program informatic si
organizata o baza de date integrate, pusa la punct arhiva, dezvoltate metode de
analiza a calitatii si sigurantei alimentare, identificate riscuri majore specifice
anumitor categorii de produse, care prin corelare cu preferintele si
vulnerabilitatile consumatorilor au permis stabilirea profilelor de risc ale
categoriilor de suplimente alimentare (in functie de compozitie, matrice, mod de
prezentare a produselor si canalele de distributie, inclusiv comert electronic), etc.
Rod al unei munci desfasurate cu responsabilitate in ultimii 7 ani in cadrul IBA,
rezultatele obtinute pot sustine prin argumente pertinente elaborarea unui plan
national eficient pentru SUupravegherea si controlul pietei acestor produse, pe
baza prioritatilor specifice identificate.

Pe de altd parte, Compartimentul de supraveghere si control al
SNPMAPS a monitorizat sesizarile consumatorilor (referitoare la efectele
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consumului unor suplimente alimentare, ceea ce a permis inventarierea anumitor
reactii adverse reclamate sau lipsa de eficientd), precum si ale asociatiilor
patronale si profesionale (retinand nemultumirile privind concurenta neloiala, in
principal in promovarea produselor cu mentiuni de sanatate comparative si
ingeldtoare, lipsa de puritate a unor ingrediente active, comercializarea ilegald a
unor produse, nerespectarea proprietatii intelectuale si a dreptului exclusiv de
folosire a unor marci inregistrate, etc).

La solicitarea altor autoritati nationale sau din alte state membre UE
(Austria, Polonia), au fost declansate anchete si verificari de documente sau
produse (autenticitate, siguranta, legalitatea comercializarii), iar la solicitarea
CE s-a participat la exercitiile voluntare de control coordonat al comertului la
distanta (vanzare online), identificandu-se situatii concrete de incalcare a
cadrului legal (unul sau mai multe regulamente europene), website-uri
(administrate in Romania sau in alte state), prin intermediul carora se practica
comertul ilegal sau transmiterea de mesaje ingelatoare citre consumatori.

Baza de date a SNPMAPS ce cuprinde numeroase informatii (peste 19
000 dosare de notificare inregistrate de cca. 600 operatori implicati in
comercializarea suplimentelor alimentare) s-a dovedit a fi deosebit de utila in
cazul sesizarilor venite de la: ANSVSA (alerte europene), Oficiile vamale
(suspiciuni de neconformitate, distrugere de probe), ANAF (publicitate
comparativa si ingeldtoare); Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (substante de granitd, mentiuni de sanatate
neautorizate), ANPC (lipsa de eficientd a produselor; etichetare incorecta,
mesaje care induc in eroare consumatorul), Parchetul General (autenticitate,
depistare retele de falsificare), IGPR (fraude fiscale, confiscare marfa, intocmire
de dosare penale).

Pe de alta parte, SNPMAPS a sesizat, la randul sau, alte autoritti pentru
luarea masurilor de sanctionare, cand a descoperit fraude alimentare,
comercializare ilegald a unor suplimente alimentare nenotificate (IGPR);
promovarea cu mentiuni de sandtate neautorizate (MS, ANAF); publicitate
audio-vizuala inselatoare (CNA).

11.1. Scopul si obiectivele controlului suplimentelor alimentare

Analiza i controlul suplimentelor alimentare pe baza de plante
medicinale si aromatice au ca scop general:
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Siguranta alimentard — obligd la controlul conformitatilor (metale
potential toxice, reziduuri de pesticide, microorganisme toxigene),
identificarea produselor fabricate sau contraficute (compozitie
modificatd intentionat, prezenta unor ingrediente nedeclarate),
interzicerea utilizarii si comercializarii de materii prime si produse finite
care nu se supun legislatiei in vigoare privind calitatea si siguranta,
punerea pe piatd doar a acelor produse care sunt sdnatoase si sigure
pentru consumul uman;

Garantarea calititii materiilor prime $i a produselor finite prin
analizarea proprietatilor organoleptice si fizico-chimice specifice;
identificarea si determinarea cantitativa a unor compusi biologic activi
reprezentativi (flavonoide, polifenoli, alcaloizi, uleiuri esentiale, terpene,
saponine, etc.); testarea stabilitétii caracteristicilor specifice pe parcursul
perioadei de durabilitate minimala declarata si furnizarea imediata de
informatii despre degradarea produsului, dacd se descoperd acest
fenomen; verificarea conformitatii compozitiei (formulei) produsului si
a constituentilor care pot genera motive de Ingrijorare datoritd
proprietatilor lor chimice, fiziologice sau toxicologice;

Prevenirea, eliminarea sau reducerea pdna la nivele acceptabile a
riscurilor pentru sanatatea umana (analizarea cu precautic maxima a
dosarului de produs si inspectarea vizuald a mostrei depusa la notificare;
verificarea legalitatii ingredientelor declarate si a modului de fabricare a
produsului; solicitarea de informatii suplimentare acolo unde este nevoie
de clarificari (argumente stiintifice solide); efectuarea periodicd a
controalelor oficiale si a testelor de laborator; analizarea, in laboratoare
acreditate, a indicatorilor relevanti de sigurantd si calitate; utilizarea
procedurilor si metodelor de analizd conforme cu prevederile legale in
vigoare;

Protejarea intereselor consumatorilor si informarea corecta a acestora
(etichetarea corespunzatoare, respectiv furnizarea informatiilor necesare,
suficiente, verificabile, usor de comparat si precizarea eventualelor
riscuri la care pot fi supusi consumatorii, avertizarea categoriilor
vulnerabile, a celor cu nevoi speciale, respectarea reglementarilor privind
mentiunile de nutritie si de sanatate, indicarea modului de administrare,
a dozelor si a perioadei de administrare), astfel incat acestia sa poata

ege e,
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deplind cunostintd de cauza. Atunci cand produsul si, implicit, eticheta
au dimensiuni reduse si inscrisul devine ilizibil, informatiile
suplimentare despre produs vor fi incluse Intr-un prospect care va insoti
produsul la vanzare.

11.2. Verificarea curenta a conformitatii produselor cu cerintele
legale de calitate si siguranta

Matricea complexa si numeroasele forme de prezentare a suplimentelor
alimentare de pe piatd impun adaptarea unor metode consacrate, cuplarea
metodelor de identificare rapidd cu cele de determinare cantitativa, chiar
elaborarea si validarea de metode noi, adaptarea si perfectionarea sistemelor de
testare si efectuarea unui screening eficient a intregii game de produse aflate pe
piata, cel putin o data pe an.

Metodele de analiza a calitatii si sigurantei suplimentelor alimentare pot
varia in functie de categoria de produs si forma de prezentare. La alegerea
tipurilor de analize solicitate pentru control, s-a tinut cont de prioritizarea/
ierarhizarea riscurilor si alegerea pentru testare a parametrilor/ indicatorilor cu
cel mai mare impact asupra starii de sdnatate a consumatorului, precum si a unor
markeri ai calitatii, care pot inregistra variatii largi si pot influenta, astfel,
valoarea nutritionala a produsului.

Alegerea analizelor efectuate in laboatoarele INCDBA — IBA Bucuresti
a respectat principiul evaluarii in trepte a produselor, respectiv efectuarea a 1-2
analize generale pentru evaluarea calitatii si sigurantei alimentare, pentru ca in
cazul unor rezultate neconforme, sa se treacd la analize de treapta a doua, mai
detaliate si tintite asupra caracteristicilor de interes. De exemplu, in cazul
contaminantilor microbiologici, s-a solicitat initial analiza numarului total de
germeni (NTG) si a Enterobacteriaceelor, in cazul unei 1incarcaturi
microbiologice peste limitele admise, avansandu-se cu identificarea categoriilor
de germeni, nivelul acestora sau prezenta micotoxinelor.

Concret, neconformitatile majore inregistrate la SNPMAPS in urma
testdrii de laborator a sigurantei materiilor prime si produselor finite obtinute din
plante medicinale, aromatice si produse ale stupului s-au incadrat, de regula, in
urmatoarele categorii:
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Siguranti alimentara

- Contaminanti chimici: Pb si Cd (cu precadere la plantele cultivate,
folosite pentru obtinerea de ceaiuri: menta, echinaceea, iar dintre
produsele stupului, la propolis);

- Contaminanti microbiologici (NTG; Drojdii si mucegaiuri intalnite
la plante si polen; E.coli, depistata la musetel si galbenele prelucrate
in conditii neigienice);

- Micotoxine (patulina, in sucul de mere; aflatoxina; dioxina);

- Impuritati (organice si anorganice, la diverse materii prime vegetale);

- Compusi interzisi (THC, identificat in ingrediente, cum ar fi faina si
uleiul obtinut din seminte de canepa sau in suplimente alimnetare
importate);

Calitate, autenticitate

- Confuzie intre specii similare (podbal versus brusture)
- Profilul de acizi grasi al uleiurilor vegetale grase
- Compusii majori din spectrul uleiurilor esentiale

Frauda

- Adulterare (sibutramina; fenolftaleina; metronidazol; fluoxetina;
tadalafil; sildenafil si analogi)

- Substitutie (herba in loc de flori sau frunze)

- Falsificare (imitarea unei marci comerciale de succes si
comercializarea de produse contrafacute)

- Comert ilegal (comercializare fara notificare)

Inducerea in eroare a consumatorilor

- Etichetare incompleta
- Publicitate inselatoare

Considerat de referintd, primul Raport de monitorizare a calitatii
suplimentelor alimentare (realizat in anul 2009 de INSP Timisoara, in urma
centralizarii rezultatelor controalelor intreprinse la nivel national asupra
suplimentelor alimentare), semnala probleme de siguranta similare:
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- contaminanti microbiologici gasiti la nivele peste cele admise in 10%
din cele 115 probe analizate (NTG, Drojdii si mucegaiuri, E. coli,
bacterii coliforme);

- metale potential toxice, depasiri peste limitele maxime admise la 8%
din cele 87 probe analizate;

- nitriti §i nitrati, depasiri peste limitele maxime admise la 6% din cele
97 probe analizate.

In ceea ce priveste obiectul controlului, s-a remarcat:

- verificarea unui numar semnificativ mai mare de unitati de distributie
(215) fata de cele de productie (16), testele de sanitatie fiind
necorespunzatoare la 4% din cele 43 unitati testate;

- catalogarea unui numar de 521 produse 1n unitétile de productie, fata
de 3030 catalogate in unitatile de distributie, majoritatea fiind
produse importate (in principal din SUA), a caror formula complexa,
contine vitamine si minerale combinate cu alte substante cu efect
nutritional si fiziologic;

- Consultarea etichetei la un numar de 1261 produse, a aratat ca 877
dintre acestea contineau aditivi.

Raportul preciza si ca o parte din Directiile de Sanatate Publica judetene
au furnizat un numar redus de rezultate ale analizelor (doar 2-3/judet) invocand
imposibilitatea desfasurarii analizelor din cauza lipsei de aparatura si fonduri.

Prin comparatie, rezultatele obtinute in urma verificarilor anuale ale
conformitatii produselor (reclamatii si sesizdri, mostre si autosesizari) efectuate
de SNPMAPS in perioada imediat urmatoare (2011-2014) au dovedit ca odata
cu operationalizarea serviciului si verificarea curentd a suspiciunilor de
neconformitate la notificare, operatorii au devenit, la randul lor, mai atenti la
siguranta produselor pe care intentionau sa le introduca pe piata si la furnizori.
Din reprezentarea graficd se observa cum, concomitent cu cresterea numarului
de verificari (autosesizari) scad proportional si neconformitatile identificate,
diminuandu-se semnificativ in anul 2014 cand, prin noua procedura de notificare
(Ordinul 1946/2014) operatorii au fost obligati sa-si testeze produsele la
emiterea de suspiciuni rezonabile de catre SNPMAPS (Fig. 18).
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Fig 18. Situatia comparativa a rezultatelor obtinute de SNPMAPS in urma
desfasurarii de anchete si verificarii conformitatii produselor reclamate
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Reclamatiile si sesizarile (incluzand autosesizarile SNPMAPS) au vizat
atat neconformitati de siguranta (contaminarea produselor), adulterare (frauda
alimentara), cat si mesaje inseldtoare (mentiuni de sdnatate). Tocmai datorita
prevalentei semnificative a acestora, dar si intrarii in vigoare a doud regulamente
europene ce vizau informarea corectd a consumatorilor (Regulamentul (UE)
1161/2011, Regulamentul (UE) 432/2012), in anul 2013 a fost inceputid 0
campanie de verificare a etichetelor si un studiu privind modul in care sunt
folosite mentiunile de sandtate in prezentarea si promovarea produselor (tabel
12).
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Tabel 12. Modul de utilizare a mentiunilor nutritionale si de sanatate

Produse analizate Numir % Observatii
produse
Compartiment Notificari
Pr_oduse nou intrate pe piata,
Notificte 2013 1055 | oa | et conform oo
Notificate 2005-2012 1062 36 | Produse ale caror etichete au

fost revizuite si reformulate

Compartiment Supraveghere si Control

6 11 | Mentiuni nutritionale
o . . neconforme
Comercializate in farmacii
48 89 | Mentiuni de sanatate
neconforme
68 48 | Mentiuni de sdnatate interzise
L . boli, proprietati terapeutice
Comercializate on-line ( e . )
73 52 | Produse comercializate ilegal
(fara a fi notificate)
5 56 | Posturi TV care au difuzat
Publicitate TV spoturi publicitare cu mesaje
bl iale ingelatoare
3 33 | Posturi TV care practica
publicitatea mascata
1 11 | Teleshoping (promovare

produse cu mentiuni de sanatate
interzise)
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Reprezentarea grafica a rezultatelor este si mai concludenta (fig. 19-22)

Fig. 19. Rezultatul activitatii de etichetare si reetichetare a Compartimentului
Notificari (2013)

Modul de utilizare al mentiunilor nutritionale si de sanatate - Compartiment
Notificari : formulare si aprobare

B Produse nou intrate pe piata,
etichetate conform noilor
reglementari comunitare -
Notificare 2013

M Produse ale caror etichete au
fost revizuite si reformulate -
Notificare 2005-2012

m 36%

In legiturd cu procentul aparent redus al reetichetdrii produselor
notificate inainte de anul 2012, mentiondm cd SNPMAPS nu poate face altceva
decat sa informeze asupra noilor cerinte legale (anunturi pe site, adrese oficiale,
seminarii informative) si sd dea curs solicitarilor facute de operatorii care, in
mod voluntar si responsabil, s-au adresat serviciului cu cereri de revizuire a
etichetelor, intelegand ca trebuie sa se puna in acord cu noile reglementari
europene.

Neexistand o valabilitate limitata a Avizului/Certificatului de notificare
sl un termen obligatoriu de reinnoire, ne aflam in situatia ca unii operatori care
au pus pe piatd produse in anii 2005-2007 (inainte de intrarea Romaniei in
Uniunea Europeana) continua sd foloseasca modalitati de prezentare neconforma
a produselor, intrucat nu au fost depistati in timpul controalelor tematice
desfasurate de inspectorii MS sau ai ANPC si nici nu s-au prezentat din proprie
initiativa pentru revizuirea etichetarii.

In general, insd, putem observa ca dupa intrarea in vigoare a procedurii
de notificare actualizata, incepand cu anul 2015 si pana in prezent, un numar tot
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mai mare de etichete au fost revizuite si multe materiale publicitare au fost aduse
la verificare pentru punerea in acord cu cerintele legale.

In legitura cu canalele de distributie autorizate, s-a constat (Fig. 20) ci
in farmacii, o bund parte din produsele notificate inainte de anul 2010 erau
comercializate cu putine mentiuni nutritionale neconforme, marea majoritate a
neconformitatilor (aproape 90%) fiind indentificate la mentiunile de sdnatate,
intalnite atat pe etichete, cat mai ales Tn materiale de prezentare (prospect).

Fig. 20. Utilizarea mentiunilor nutritionale si de sandtate la suplimente
alimentare comercializate in farmacii (2013)

Modul de utilizare al mentiunilor nutritionale si de sanatate -
Compartimentul Supraveghere si control: verificarea produselor
comercializate in farmacii

® Mentiuni nutritionale
neconforme

® Mentiuni de sanatate
neconforme

In ceea ce priveste comertul on-line, neconformititile descoperite prin
accesarea unor website-uri specializate in vanzarea de suplimente alimentare au
aratat Incalcari ale legalitatii privind comercializarea (produse nenotificate), dar
si ale reglementarilor europene privind modul de prezentare a produselor, prin
utilizarea de mentiuni de sanatate neautorizate (Fig. 21), situatie deosebit de
ingrijoratoare, careia i-au cazut victime multi consumatori neavizati.
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Fig. 20. Tipuri de neconformitati observate la suplimente alimentare
comercializate on-line (2013)

Modul de utilizare al mentiunilor nutritionale si de sanatate - Compartiment
Supraveghere si Control: verificarea produselor comercializate on-line

B Mentiuni de sanatate
interzise (nume de boli,
proprietati terapeutice)

W Produse comercializate ilegal
(fara a fi notificate)

In privinta posturilor de televiziune, s-a constatat o situatie paradoxala,
care continua sd se perpetueze si azi: la emisiunile de stiri si in cadrul unor
anchete sau reportaje este atrasa atentia opiniei publice asupra unor riscuri legate
de consumul irational de suplimente alimentare, in timp ce in pauzele publicitare
sunt difuzate reclame cu mentiuni de sdnatate mai mult sau mai putin inselatoare

(fig. 22).

Fig . 22. Tipuri de neconformitati observate la suplimente alimentare
promovate prin spoturi publicitare TV (2013)

Modul de utilizare al mentiunilor nutritionale si de sanatate - Compartiment
Supraveghere si Control: verificarea produselor promovate prin publicitate TV

® Canale TV care au difuzat spoturi
publicitare purtatoare de mesaje
inselatoare

M Canale TV care practica publicitatea
mascata

m Canal destinat preluarii de comenzi
(teleshoping) care promoveaza produse
cu mentiuni de sanatate interzise

" 11%
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Practicarea publicitatii mascate, invitarea la dezbateri a unor persoane cu
notorietate, care “impartasesc” din propria experienta si atestd eficienta unor
produse, precum si ofertele atractive de cumparare prin Teleshopping a doua
produse la pret de unu determind, de asemenea, unii cumparatori naivi sa le
comande imediat, pentru ca ulterior sa apeleze la Autoritatea de Protectie a
Consumatorului pentru a-si recupera banii, reclamand adesea lipsa efectelor
asteptate.

11.3. Complementaritatea domeniilor de expertiza si partajarea
atributiilor legale ale autoritatilor

Toate actele normative care se referd la suplimentele alimentare pe baza
de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului, alaturd autoritatii
competente (MADR), atat autoritatea in domeniul sanatatii publice (MS), cat si
pe cele pentru siguranta alimentelor (ANSVSA) si protectia consumatorului
(ANPC), analiza cadrului legal scotdnd in evidentd partajarea atributiilor
conform expertizei diferite a acestora si necesitatii acoperirii tuturor aspectelor
cerute de supravegherea si controlul oficial al domeniului.

Astfel, analiza rezultatelor concrete ale activitatii de supraveghere si
control a suplimentelor alimentare desfasurata de SNPMAPS si Directiile de
Sanatate Publica (DSP) denota, pe de o parte, un paralelism evident (dovada a
controlului necoordonat), dar si instituirea implicita a unui dublu filtru de
control (inainte si dupa intrarea pe piata a produselor), cu consecinte benefice
si efecte orientate clar in favoarea consumatorului: numar mai mare de unitati
de productie si desfacere controlate; numar dublu de produse testate (atat materii
prime, cat si produse finite); verificarea unui numar superior de indicatori ai
calitatii (mai multe tipuri de contaminanti); analizarea complexa a etichetarii
(ingrediente autorizate, mentiuni de sanatate, avertizari). Astfel:

- SNPMAPS este implicat in verificarea conformitatii produselor inainte de
intrarea pe piatd; DSP din subordinea MS actioneaza dupd intrarea pe piata
si Inceperea comercializarii;

- Obiectul controlului SNPMAPS e reprezentat de liniile de productie si
depozitare in timp ce inspectiile MS sunt axate pe unitdatile de distributie,
prezente pe piatd intr-un numar semnificativ mai mare;

- In unititile de productie, SNPMAPS verificd: autenticitatea materiilor
prime; conformitatea fluxului de productie si specificatiilor tehnice ale
produselor cu cele declarate la notificare; acuratetea etichetarii, in special
formularea mentiunilor de sanatate si prezenta avertizarilor, asa cum au
fost ele asumate la notificare; in aceleasi unitati de productie, inspectorii
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DSP verifica modul de respectare a conditiilor de igiend in unitate (teste de
sanitatie), starea de sdnatate a personalului (analize periodice), respectarea
conditiilor de mediu (regimul deseurilor), etc.;

- Probele prelevate de inspectorii MS pentru analizd au provenit, cu
preponderenta de la distribuitori (85% importuri), in timp ce SNPMAPS are
in atributie supravegherea produselor fabricate de producatorii autohtoni;

- Contaminantii majori (metale grele, microorganisme) au fost verificati de
SNPMAPS la materiile prime si produsele finite inainte de intrarea pe piata
a produselor (mostre prezentate la notificare; probe provenite din unitati de
productie); aceiasi contaminanti au fost verificati si in laboratoarele DSP in
probele prelevate de pe piata; daca prin verificarile de laborator ale MS au
fost analizati in plus nitratii si nitritii, prin verificarea suspiciunilor de
fraudare, SNPMAPS a depistat adulteranti si produse contrafacute
impiedicandu-le sa ajunga pe piata.

Puse impreuna, rezultatele activitdtiit SNPMAPS si ale inspectorilor DSP
contribuie la asigurarea protectiei consumatorilor, iar alaturarea celorlalte
autoritati cu atributii complementare nu fac decat sa permita acoperirea
intregului spectru de probleme specifice ale domeniului. Argumente in acest sens
aduce chiar Raportul Autoritatii Nationale de Protectic a Consumatorilor,
elaborat in urma controlului tematic desfasurat in anul 2016, care s-a axat pe
verificarea modului de respectare a prevederilor legale privind comercializarea,
etichetarea, prezentarea si publicitatea suplimentelor alimentare. Astfel, s-a
constatat ca din cei 455 operatori economici din reteaua de distributie si
comercializare care au fost controlati, un procent de 59% dintre acestia nu
respectau prevederile legale privind protectia consumatorilor, iar din cantitatea
de 8201 kg suplimente alimentare verificata, 1511 kg nu se incadrau in
prevederile actelor normative in vigoare (19%).

Principalele abateri constatate au fost:

« comercializarea suplimentelor alimentare cu data durabilitatii minimale
depasita;

« lipsa informatiilor oferite consumatorilor care sa permita alegerea
sortimentului dorit (14% din cantitatea controlata);

« lipsa inscrierii denumirii produsului ,,supliment alimentar” pe ambalaj
(era inserata in descrierea produsului sau 1n prezentarea avertismentelor);
e lipsa din denumirea produsului a sintagmei “cu indulcitori”;

« lipsa inscrierii pe ambalaj a mentiunilor specifice suplimentelor
alimentare: “A nu se depati doza zilnicd recomandata”; “Suplimentele
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alimentare nu trebuie sd inlocuiascad un regim alimentar variat si
echilibrat”;

« Inscrierea de mentiuni de sanatate care atribuiau suplimentelor
alimentare proprietati de prevenire, tratare sau vindecare a unor boli;

e lipsa inscrierii informatiilor suplimentare in cazul prezentei in produse
a colorantilor/aditivilor alimentari, respectiv inscrierea sintagmei ,,poate
afecta negativ activitatea copiilor si atentia acestora”;

e neinscrierea denumirii categoriei aditivilor in lista ingredientelor;

« lipsa nscrierii denumirii producatorului sau a distribuitorului/
importatorului;

e lipsa inscrierii denumirii produsului, a cantitdtii nete si data durabilitatii
minimale 1n acelasii cdmp vizual;

e lipsa traducerii in limba roméana a elementelor de identificare si
caracterizare;

« abateri privind afigarea preturilor;

« abateri privind desfasurarea promotiilor (pachete promotionale de tipul

1+1 gratuit sau 1+1 cadou, fara a exista si produsul singular pentru a

putea verifica corectitudinea informatiilor).

Citite in cheia colabordrii si coordondrii activitatilor de control, atributiile
complementare ale autoritatilor implicate in domeniul suplimentelor alimentare
pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului se dovedesc a fi
extrem de utile pentru supravegherea intregului lant alimentar si asigurarea
trasabilitatii pe filiera de produs. Dupa cum s-a putut observa, controlul oficial
este dirijat pe doua directii clare, complementare:

- Bune practici si siguranta alimentara, care vizeaza materiile
prime, procesatorii si produsele (inainte de punerea lor pe piata)

Testele de sanitatie (igiena la locul de muncd verificata de catre
inspectorii MS), respectarea principiilor HACCP la fabricarea suplimentelor
alimentare, (inregistrarea unitatilor de productic la ANSVSA; implementarea
bunelor practici de catre operatorii responsabili), verificarea de ciatre SNPMAPS
a autenticitatii materiilor prime si conformitatii produselor finite cu
specificatiile tehnice de la notificare presupun activitati de supraveghere a
primelor verigi ale lantului alimentar, autoritatile implicate asigurandu-se ca
produsele trimise spre comercializare sunt conforme; in plus, verificarea de catre
autoritatile vamale si posturile de control sanitar-veterinare a documentelor la
produsele importate (inclusiv solicitarea de analize in caz de suspiciuni de
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neconformitate), contribuie la intrarea legala pe piata a unor suplimente
alimentare sigure pentru consum.

- Protectia consumatorilor si sandtatii publice care vizeaza produsele
(dupa intrarea lor pe piatd), activitatile de marketing si interesele
consumatorilor.

Controlul suplimentelor alimentare aflate la vanzare (prelevate de pe raft)
se desfasoara asupra produselor deja intrate pe piatd si vine in completarea
activitatii de supraveghere a lantului alimentar, axandu-se pe verificarea
legalitatii comercializarii, a calitatii si sigurantei alimentare a produselor
(DSP), respectarea termenelor de garantie si corectitudinea mesajelor transmise
catre consumatori (ANPC, MS), modul de promovare si publicitatea (ANAF,
CNA), concurenta loiala (Consiliul Concurentei), etc.

11.4. Necesitatea elaborarii unui plan national de control

Principiile politicii europene privind siguranta alimentard pornesc de la
premisa ca alimentele si alimentatia reprezintd o problema deosebit de
importanta in orice societate, cu consecinfe economico-sociale si efecte asupra
mediului si sanatatii umane.

Politica alimentara a fost transformata la nivelul UE intr-un instrument
prospectiv, dinamic, coerent si complet, bazat pe urmatoarele principii generale:

a. Abordare globala, integrata — principiu aplicabil intregului lant
alimentar, tuturor sectoarelor cu rol in alimentatia umana si animald, din fiecare
Stat Membru al UE, si respectat la elaborarea reglementdrilor si masurilor care
se iau;

b. Definirea clarda a responsabilitatilor — adica toate partile implicate in
lantul alimentar — producétorii de hrand pentru animale, fermierii, producatorii
din sectorul industriei alimentare, operatorii economici, autoritatile competente,
consumatorii — trebuie sa aiba clar definite responsabilitatile;

c. Trasabilitatea produselor alimentare — conform acestui principiu,
operatorii economici trebuie sd inregistreze toti furnizorii de materii prime si de
ingrediente, astfel incat, la aparitia unei probleme de sigurantd, sa se poata
identifica cauza si locul problemei si sa se poata retrage produsul de pe piata;
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d. Coerenta, eficienta, dinamism §i transparentd — principiu care sustine
ca politica alimentara sa fie analizatd permanent, sa fie Tmbunatatita pe parcurs
si adaptata la evolutiile din domeniul productiei de alimente;

e. Analiza riscurilor — constituie unul din principiile fundamentale ale
politicii de siguranta a alimentelor.

Politica de siguranta alimentara are la baza informatiile stiintifice, prin
urmare derularea de studii si cercetari pentru evaluarea potentialelor riscuri de
consum, a gradului de expunere a populatiei, elaborarea unor metode rapide de
screening si testarea indicatorilor specifici ai calitatii si sigurantei alimentare
prin implicarea unor institute cu expertiza in domeniu (IBA, INSP), nu poate fi
decat benefica activitatii de supraveghere a pietei de suplimente alimentare si
sporirii increderii consumatorilor in autoritatile statului.

11.4.1. Noul regulament 625/2017 privind controalele oficiale si
cerintele specifice legate de controlul coordonat al comertului electronic

Un raport recent al Comisiei Europene a aratat ca la exercitiile de
control a comertului electronic au participat voluntar douazeci si cinci de state
membre (cu exceptia Regatului Unit si a Bulgariei), precum si Elvetia si
Norvegia, constatandu-se urmatoarele:

- In septembrie 2017, autoritatile competente au pus in aplicare primul
plan de control coordonat care a vizat, in principal, produsele alimentare
comercializate online, o noutate fata de controlul obisnuit, efectuat de
inspectori in magazine, pentru a cauta produse alimentare neconforme
sau comercializate ilicit;

- Din cele aproape 1100 de website-uri verificate, 2/3 vindeau alimente
proaspete si suplimente alimentare neautorizate, fiind identificate 779 de
oferte neconforme. Practic au fost depistate 428 de alimente noi (novel
food) neautorizate si 351 de suplimente alimentare care erau promovate
cu mentiuni de sanatate inselatoare. Tema controlului s-a axat pe
identificarea a 4 produse/ ingrediente alimentare noi, respectiv sulfatul
de agmatina (4-aminobutil guanidina) si 3 specii de plante (Acacia
rigidula, Epimedium grandiflorum, Hoodia gordonii), urmarindu-se
modul in care sunt folosite ilegal mentiunile de sanatate referitoare la
sistemul osteo-articular;
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- Rezultatul controlului a scos in evidenta faptul ca 192 de site-uri web
ofereau spre vanzare agmatina, un aliment nou, dar si mai surprinzatoare
a fost constatarea ca plantele de Acacia rigidula si Hoodia gordonii au
fost oferite spre vanzare de 71 si respectiv 59 de site-uri, Hoodia nefiind
doar un aliment nou, ci si o specie protejata, inclusa in Conventia privind
comertul international cu specii salbatice de fauna si flora pe cale de
disparitie (CITES);

- S-aremarcat, de asemenea, ca abordarea autoritatilor din statele membre
a fost diferita: Austria, Finlanda si Slovacia au facut mai multe verificari,
in ciuda faptului ca pietele lor sunt mai mici (in sensul numarului de
consumatori expusi). Dimpotriva, in Italia nivelurile de verificare au fost
foarte scazute in raport cu dimensiunea pietei, autoritatile parand a nu
dispune de resursele si capacitatea institutionala necesara pentru a acorda
prioritate acestor controale, chiar daca industria se plange de concurenta
neloiald a comerciantilor care nu respectd cadrul legal si pun pe piatd
produse neconforme;

- Numarul mare de website-uri prin intermediul carora se comercializeaza
produse care s-au dovedit neconforme a determinat Comisia sa
intreprinda o serie de actiuni pentru suplimentarea in continuare a
controalelor si sa adopte masuri specifice, care includ formarea de
personal calificat in investigatii on-line, cooperarea cu furnizorii de
servicii de plata si cooperarea cu platformele si pietele online importante;

Se preconizeaza, de asemenea, ajustari suplimentare ale legislatiei si ale
sistemelor de raportare electronicd, pentru a responsabiliza jucatorii de pe piata
si a-1 determina sa contribuie la cresterea sigurantei produselor alimentare oferite
online si la reducerea numarului de oferte care induc in eroare consumatorii.

Implementarea noului Regulament 625/2017 privind controalele oficiale,
care la suplimente alimentare se concentreaza pe controlul comertului electronic,
va conduce la realizarea unei retele europene pentru frauda alimentara si
sustinerea reciproca a statelor membre in lupta impotriva acesteia. Introducerea
sistemului de alertd timpurie, suportul rezultatelor stiintifice si a centrelor de
referinta pentru autenticitatea alimentelor, in paralel cu functionarea unor echipe
mixte de cooperare si investigare (EUROPOL, INTERPOL, EUROJUST),
realizarea de acorduri bilaterale (intre state membre UE) sau parteneriate cu tari
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terte UE si desfagurarea unor planuri coordonate de control sunt masuri concrete
ale CE, ce creeaza noi oportunitati pentru investigarea eficienta si sanctionarea
corespunzatoare a fraudelor.

11.4.2. Propunere de abordare a activitatii de supraveghere si

control

Monitorizarea, supravegherea si controlul permanent al produselor
implica o serie de masuri care vizeaza asigurarea calitatii si sigurantei
suplimentelor alimentare:

A. Tnainte de introducerea pe piati

- Operatorii care fabrica suplimente alimentare au in vedere atat

materiile prime, cat si produse finite (implementare bune practici,
trasabilitate, HACCP, GMP, 1SO);

- Institutiile notificatoare care in urma evaluarii dosarului si analizei

mostrei avizeaza comercializarea legala (SNPMAPS, CRSP);
Autoritatile vamale si Autoritatea pentru siguranta alimentara
(Posturi de inspectie la frontiera) care verifica documentele la
intrarea 1n tara Si trimit la analiza produsele asupra carora planeaza
suspiciunea de neconformitate.

B. Dupd introducerea pe piata

Autoritatea pentru protectia consumatorilor, care verifica
mesajele transmise catre consumatori si calitatea produselor
comercializate (termen de valabilitate, ingrediente autorizate,
avertizari, afisare preturi, promotii), sanctionand comerciantii care
nu respecta cerintele legale;

Autoritatea de sandtate publica, care evalueaza riscurile pentru
sandtate a consumului de suplimente alimentare, identifica
operatorii care nu respectd conditiile de igiena, precum si
neconformitatile produselor prelevate de pe piata, inclusiv in ceea
ce priveste mentiunile de sanatate, sanctionand comerciantii care
nu respecta cerintele legale;

Autoritatea pentru siguranta alimentara, punct national de
contact pentru alerte rapide, trasabilitate, verficarea indicatorilor de
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calitate si siguranta alimentara, gestionarea neconformitatilor,
avand atributii de sanctionare a comerciantilor care nu respecta
cerintele legale etc;

- Agentia Nationala Antidoping (comercializare in sali de culturism
si fitness, restrictii de utilizare pentru sportivii de performanta, lista
substantelor interzise sportivilor);

- Autoritate pentru supravegherea comercializarii on-line (trebuie
infiintata, sau atribuite responsabilitati unor institutii existente).

Elaborarea unui plan national de supraveghere si control presupune
colaborarea dintre institutiile si autoritatile cu atributii specifice in domeniul
suplimentelor alimentare si are In vedere asigurarea efectuarii cu regularitate a
controalelor in functie de riscuri si cu frecventa corespunzatoare (stabilire
prioritati, indicatori ai calitatii si sigurantei verificati anual sau mai des,
asigurarea de resurse bugetare necesare tuturor autoritatilor implicate, proceduri
armonizate de inspectie, protocoale de laborator, acorduri inter-institutionale).

Gestionarea neconformitdtilor are In vedere constatarea, incadrarea si
sanctionarea neconformitatilor (alerte, comunicare intre autoritdti, circuitul
documentelor, termene de rezolvare).

Contraventiile si sanctiunile trebuie sa tina cont de:

- Responsabilitatile specifice de constatare si aplicare a sanctiunilor
(partajare conform atributiilor legale intre MS/DSP, MADR/
SNPMAPS, ANPC, ANSVSA, Autotitatea Vamala, ANAD, ANAF,
IGPR, CNA, etc.);

- Definirea faptelor, modul de sanctionare si nivelul sanctiunilor
(proportional cu gravitatea si impactul nerespectarii prevederilor
legale);

- Frauda, dosar penal (conditii clare de de incadrare).
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ANEXA 1

STUDIU DE CAZ - MENTA (Mentha piperita) IN SUPLIMENTELE
ALIMENTARE COMERCIALIZARE PE PIATA DIN ROMANIA
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1. Parte de planta utilizata: parti acriene, frunze

2. Perioada optima de recoltare: in iunie-august, in perioada de inflorire

3. Principii active cu actiune benefica: mentol, flavonoide

4. Principii active care scad calitatea materiei prime: mentofuranul (se
acumuleaza 1n plantd atunci cand aceasta creste n conditii de iluminat slab si
conferd gust amar materiei prime)

5. Forme de utilizare ale plantei: pulbere din planta, extracte din planta, ulei

esential

6. Suplimente alimentare pe baza de Menta pe piata din Roménia — pe piata
din Romania se comercializeaza legal, in total, 678 suplimente alimentare,
dintre care: 466 suplimente notificate conform Ord. nr. 244/ 2005 si 212

suplimente notificate conform Ord. nr. 1228/2005.

7. Clasificarea suplimentelor alimentare care contin Menta, notificate:
e dupa forma de comercializare:

] ) TARI TERTE
FORMA DE ROMANIA TARI UE UE TOTAL

COMERCIALIZARE | 244 | 1228 | 244 | 1228 | 244 | 1228 [ 244 | 1228 | TOTAL
Ceai 128 11 51 3 8 0| 187 4 191
Pulbere pentru

solutie buvabila 0 7 1 2 1 2 2 11 13
Pulbere 3 0 3 3 1 1 7 4 11
Comprimate 40 35 8 6 15 12 63| 53 116
Capsule gelatina 26 6 5 4 10 12 41 22 63
Casule moi 2 1 1 4 11 0 14 5 19
Capsule vegetale 3 1 0 2 2 6 5 9 14
Ulei esential 11 0 4 0 2 0 17 0 17
Bitter 12 0 1 0 0 0 13 0 13
Sirop 15 21 5 6 7 8 271 35 62
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Solutie/ tincturad 46 19 17 71 26 97
Fiole buvabile 0 0 0 2 2
Spray 0 6 0 3 1 1 1 10 11
Comprimate

masticabile/

dropsuri 5 16 7 8 3 15 26 41
Acadele 0 0 1 0 0 2 1 3
Guma 0 0 0 0 3 0 3 3
TOTAL 291 113 | 100 48 74 50 | 465 | 211 676
TOTAL 404 148 124 676 676

In categoria suplimentelor alimentare, notificate conform Ordinulului nr.
244/2005 privind prelucrarea, procesarea §i comercializarea plantelor
medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub
forma de suplimente alimentare predozate, se regasesc 29 produse sub forma de
ceai care contin doar Menta (28 sunt de provenientd din Romania si 1 este
fabricat iIn UE) si 1 supliment alimentar, care contine doar ulei esential din
Menta, provenit din UE, restul produselor avand in compozitie amestecuri de

plante.
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Ca si grad de maruntire, in ceaiuri, planta se regaseste intreagd sau maruntita
grosier (in plicuri), in timp ce, In comprimate, pulberi si pulberi pentru solutii
buvabile, precum si in capsulele din gelatina si in capsulele vegetale, planta este
mitruntitd fin. In capsulele moi se foloseste uleiul esential, dispersat in ulei
vegetal (din floarea-soarelui sau din soia). In celelalte tipuri de produse (siropuri,
tincturi, fiole buvabile), menta se foloseste ca extract in diferiti solventi (in
general extracte hidro-alcoolice).

Forme predozate ale suplimentelor alimentare care contin
Mentai, cel mai des folosite pe piata din Roménia
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CEAI  COMPRIMATE TINCTURI/  CAPSULE SIROP ALTELE*

SOLUTII

Forme predozate
* pulberi, bitter, spray, ulei esential

Produsele notificate conform Odinului nr. 1228 din 22 noiembrie 2005
pentru aprobarea Normelor tehnice privind comercializarea suplimentelor
alimentare predozate de origine animala si vegetala si/sau a amestecurilor
acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti, contin, pe langa Menta si alte
plante, nutrienti de origine animald (ulei de peste, proteine din lapte si zer,
produse ale stupului, vitamine si minerale, aminoacizi).
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dupa utilizare:

Digestiv

Respirator

Hepato-biliar

Colon/ laxativ/ antibalonare

Tonic general

Imuno

Somn

Copii

Antifumat

Antifebril

Analgezic

Antiemetic

Antistres/ memorie

Diuretic/ drenaj

Antiparazitar

Prostatd/ renal

Potenta

Cardio/ tensiune

Antdiabetic

Anticolesterol

Renal

Antialcool

Slabit

Vitaminizant

Reglare hormonala femei

Beaut
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Din studiul bazei de date, Menta este plata cel mai des utilizatd in
suplimentele alimentare comerializate pe piata din Romania.

Suplimente alimentare care contin Menta, pe piata din
Romania, in functie de utilizare

15
10
g.l---

Digestiv Respirator  Hepato-biliar Colon/ laxativ Tonic general Altele*

Utilizare
“imunitate, diuretic/ drenaj, prostata, tensiune

8. Etichetarea suplimentelor alimentare: finscrisuri care trebuie sa fie
inscriptionate pe eticheta suplimentelor alimentare:

e denumirea suplimentului alimentar — aceasta nu trebuie sa faca
referire la denumiri de afectiuni, la organe ale corpului omenesc

e mentiunea ca produsul este un supliment alimentar

e forma de comercializare si cantitatea predozata

e cantitatea neta

e lista de ingrediente — ingredientele se enumera in ordine descrescatoare
a cantitatilor, cu specificarea denumirilor stiintifice ale plantelor,
ingredientele active se exprima cantitativ sau procentual, excipientii/
aditivii avand specificat rolul tehnologic. Excipientii folositi in

fabricarea suplimentelor alimentare trebuie sa se regaseasca si sa
respecte conditiile de utilizare prevazute in REGULAMENTUL (UE)
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NR. 1129/2011 AL COMISIEI din 11 noiembrie 2011 de modificare a
anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului prin stabilirea unei liste a Uniunii a aditivilor
alimentari

doza recomandata pentru cosumul zilnic
modul de utilizare/ preparare

efecte benefice pentru sanédtate — mentiunile nutritionale si de sanatate
care pot fi 1inscrise pe etichetele suplimentelor alimentare sunt
reglementate prin Articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind
mentiunile nutritionale si de sandatate inscrise pe produsele alimentare,
precum si prin REGULAMENTUL (UE) NR. 432/2012 AL COMISIEI din
16 mai 2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sanatate permise,
inscrise pe produsele alimentare, altele decat cele care se refera la
reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sanatatea copiilor.
In cazul mentiunilor de sinitateaasociate plantelor, pot fi folosite doar
acele mentiuni al caror status este ,,Pending Risk Managers' decision”,
asa cum este afisat pe site-ul EFSA, in Register of Questions.

o pentru alti nutrienti, asa cum sunt specificati in Reg. nr. 432,
mentiunile se folosesc exact asa cum sunt listate

o odatd cu referirea la mentiunile de sanatate, Inscrierea pe etichetd
a nutrientilor continuti de suplimentul alimentar, trebuie sd
respecte conditiile de utilizare reglementate in ceea ce priveste
doza zilnica recomandatd (acid eicosapentaenoic/ EPA, acid
docosahexaenoic/ DHA), sa asigure un aport zilnic de minimum
15 % VNR/ valoarea nutritionald de referitd (vitaminele si
mineralele) sau sa respecte formularea specifica (,,sursa de fibre”
— sd asigure un aport zilnic de 5,5 g fibre/ 100 g produs sau ,,bogat
in fibre” - sa asigure un aport zilnic de 6,63 g fibre/ 100 g produs)

177



2 ‘1Y DIBNUIQ DIBy ‘SO SHWEIE 'S3ABS 3313 BMO ‘WAL JUNLLIBAT3A ‘SO JBDUBAR QA LW SLYOT 1§ 10
3(0 B0/ €453 BYUSA 'S0 STBUINYO BNOUBART 'BQI3Y WNIEI0HAd WNUA/H Ipe) SIBUIJL0 BUBLIRA -

UBUSBA) XEP0) WNJUEYAT WNMLOWEUU) BQIY SISUBIE SHPA0AU0D "BWOZIY STUBIE) STUOJY ‘WD) Baedo

058 DU U304 510 BUEON $000 0 BSIERQ UL BN DS HISHB 33 OSKNS - ..25!. I

J8% geay 8n3sabi -/ PrOBUBIN JBMOY 'S1EUIXYO BINDUAED/ 'SLOWEUD JBN0 ‘fBIN 9 BIALOWRLD |

Q34 ‘9(eUIE0 WNIBXERR]- OV, S UKOF 15 'BQISYWNEI0Sd WndeedsH Ju ‘WY ‘e8| EwBad BLUS - €11

3 eay 313530/ - / oGl JBNOY 'SIBUIDLO BINDUSED/ ‘SIOWIRLD N0y 'fEINN22) BIWOWEND) W0IBpueqTR00
‘Q3Y "BUIFO WNIBXBIRL- VO SUN0" 1S BN WNIEI0PA0 WNIUBAAH U ‘QURY 83 epesd euus - -:.

[ mm) | ywees |
QNN IO
adf| aiepueyy a4 | 20y siepueyy
| JBQUIN aiepuei
WQUO BuRpeaq Jalp4 | (Syow) Uk aulpeaq
i adf) sujpeaq | 3dfy auspesq

. JBQUNN UOGENOdY

[a a!m..z_ Jaled SEis yUaw © ‘Plowiay
@ 1 @ aequoid | a T @ =egfqald
| suogsenb uRippYd JBllid VRO | a |SUBG JBlEY sl ived | & wun g 4N

L

lmm“_m.....

Tank

guiboy/pusjuosjboy/naedosnaresiasuonsanbjosaisibas | tezumasaN @ D ¢

suogsand jo siéay |

178



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

s

2011:9(6)220%

LISTA MENTIUNILOR DE SANATATE PERMISE
e i

§

|

F1 |
i3 |
i

iig}i ga

i

I

i
il
‘EEE 1

«nﬁe
(AX) p

i

: -5 aaaaa

de orz contribuie

Fibre din boabe de orz Fibrele continute in



e atentionari:

— obligatorii - “A nu se depdsi doza recomandata pentru consumul
zilnic”, “Produsul este un supliment alimentar si nu trebuie sa
inlocuiasca o dietd variata si echilibrata si un stil de viata sdnatos”,
“A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor mici”, “Produsul
contine substante cu potential alergen (... nominalizate)

— specifice compozitiei suplimentului alimentar - “Produsul este
contraindicat/ interzis, restrictionat pentru persoanele... (cu
diverse afectiuni: diabet, hipertensiune arteriald, etc., femei
insarcinate sau care aldpteaza, etc.)”, precum si alte atentionari (*
A nu se consuma dupa orele ...”, “ Se interzice consumul alcoolului
in timpul utilizarii produsului”, “Poate interactiona cu ...”, Poate
modifica reflexele conducatorilor auto si ale persoanelor care
manipuleaza utilaje”)

e conditii de pastrare — 1n general suplimentele alimentare se pastreaza
la temperatura camerei, in locuri uscate, ferite de lumina directd a
soarelui, in ambalajul original. Pentru unele suplimente, trebuie asigurate
anumite conditii de pastrare, dupd deschiderea flaconului (siropurile
trebuie pastrate la frigider, consumate in maximum 30 zile de la
deschidere)

e data durabilitatii minimale/ data limita pentru consum este indicata

astfel:
— ,,A se consuma, de preferintd, Tnainte de...” — cand data contine
indicarea zilei
— ,,A se consuma, de preferintd, inainte de sfarsitul...” —1n celelalte
cazurl.

Mentiunile trebuie insotite de data insdsi sau de o indicare a locului in
care se afla imprimata data pe eticheta.

e denumirea producatorului si/ sau tara de origine

e denumirea detinatorului notificarii

e institutia notificatoare, numarul dosarului de notificare, anul
inregistrarii dosarului de notificare — ,Notificat S.N.P.M.A.P.S
nr...../ AAnr..../an”

9. Mentiuni de sanitate in ,,Pending Risk Managers' decision”
pentru Menta (Mentha piperita):
o efect spasmolitic =» utila in indigestie
o efect carminativ =>»utila in flatulenta si colici
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e sistem digestiv =»contribuie la mentinerea digestiei normale/ contribuie
la mentinerea sdnatatii si starii de bine a sistemului digestiv

e relaxare =» contribuie la relaxarea optima/ sustine relaxarea/ contribuie
la mentinerea unui somn sanatos

e sanatatea sistemului imunitar =» contribuic la apdrarea naturala a
organismului/ sustine apdrarea organismului/ sustine sistemul imunitar

e sanatatea digestiei si a intestinelor/ sanatatea stomacului =» sustine
sanatatea digestiei/ are o influentd pozitiva asupra sanatatii intestinale/
contribuie la functia digestiva/ contribuie la functionarea normald a
tractului intestinal/ mentine sanatatea stomacului

Mentiunile aflate inca in evaluare, se adreseaza doar sistemului digestiv,
doar acestea putind fi folosite pentru etichetarea produselor simple (care contin
Menta).

In schimb, Menta este folositd in suplimente alimentare, in diferite
combinatii de plante si alti nutrienti, in acest caz, pe etichetele suplimentelor
alimentare putand fi trecute mentiunile de sanatate in ,,pending”, aferente acestor
combinatii:

e frunze de Menta/ Mentha piperita, parti acriene de Sunatoare/ Hypericum
perforatum, parti aeriene de Papadie/ Taraxacum officinale, flori de
Musetel/ Chamomilla recutita, flori de Galbenele/ Calendula officinalis
— Sdndatate hepatica si digestiva =¥ ajutd la sustinerea unei digestii
sanatoase/ Contribuie la protectia hepatica si la potentialul de detoxifiere
al ficatului/ stimuleaza producerea fluidelor digestive si peristaltismul/
mentine functia hepaticd normala, promoveaza digestia si purificarea
organismului.

e radacini de Lemn-dulce/ Glycyrrhiza glabra, ulei esential de Menta/
Mentha piperita, ulei esential de Fenicul/ Foeniculum vulgare, ulei
esential de Cimbru-de-cultura/ Thymus vulgaris, ulei esential de Coada-
soricelului/ Achillea millefolium, ulei esential de Eucalipt/ Eucalyptus
globulus — Sustin sandtatea tractului respirator datoritd saponinelor,
steroizilor si uleiurilor esentiale prezente in aceasti combinatie de
plante =» sustine sanatatea tractului respirator / contribuie la eliminarea
disconfortului tractului respirator/ contribuie la obtinerea confortului
respirator.

Ca si utilizare in suplimente alimentare, in functie de efectul benefic,
Menta se regdseste in special, in suplimentele care se adreseaza sistemului
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respirator (141 produse), sistemului digestiv (105 produse), tonice generale,
intrand in compozitia bitter-elor (60 produse), urmand efectul asupra ficatului si
vezicii biliare (48 produse) si colonului/ efectului laxativ (44 produse).

Suplimente alimentare care contin Menta/ Mentha piperita in
functie de frecventa utilizarii
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Respirator Digestiv Tonic general Hepato-biliar ~ Colon/ laxativ/
antibalonare

10. Recomandari de utilizare si avertizari asupra consumului de

suplimente alimentare care contin Menta — in general, inainte de a se utiliza
un supliment alimentar, este recomandat a se cere sfatul consultantului de
specialitate in ceea ce priveste consumul acelui produs. De asemenea, este
absolut necesara atentionarea asupra ingredientelor care au potential alergenic.

10.1 Produsele care contin doar Menta:

e Planti - infuzie — se recomanda infuzarea a 1,5 g material vegetal
maruntit in 150 ml apd fiartd, timp de 10 minute. Se recomanda
consumul zilnic a 3-4 cesti de infuzie calduta, proaspata, filtrata, intre
mese.

o ulei esential — se utilizeaza, ca atare, numai incapsulat in capsule
gelatinoase si se consuma cu minimum 30 minute Tnainte de masa.
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Precautii/ contraindicatii la utilizare:

e uleiul esential incapsulat in capsule gelatinoase, nu se utilizeaza la
persoanele care sufera de afectiuni gastrice, colon iritabil, colite de
fermentatie, constipatie.

e mentolul si uleiul esential de Mentd nu se utilizeaza la fabricarea
suplimentelor alimentare destinate sugarilor si copiilor cu varsta de 5-7
ani, datorita riscului de asfixie.

Interactiuni cu medicamentele: suplimentele alimentare care contin ulei

esential de Mentd nu se utilizeaza concomitent cu medicamentele

antiacide.

10.2  Produse care contin si alti nutrienti pe lAnga Menta - se
utilizeaza conform indicatiilor producatorului, fard a se depasi doza zilnica
recomandata si respectandu-se atentionarile speciale ale produsului

Nutrient Precautii/ Contraindicatii la | Interactiuni cu
utilizare medicamentele
Aloe/ Aloe vera/ — contraindicat copiilor sub 12 ani | — poate interactiona
Aloe barbadensis/ | — contraindicat femeilor | cu  medicamente
Aloe ferox insarcinate sau care alapteaza hipoglicemiante,

— contraindicat  in  afectiuni | diuretice, digoxin,
digestive (obstructii intestinale, corticoizi
inflamatii  intestinale  acute, | — poate  interactiona
constipatie cronica), afectiuni cu produse care
renale, hemoroizi, diabet contin Lemn-dulce

— anu se consuma mai mult de 7
zile consecutiv

Fenicul/ — contraindicat copiilor sub 3 ani si | — poate interactiona
Foeniculum nou-nascutilor cu antiepilepticele
vulgare — contraindicat femeilor

insarcinate sau care alapteaza

— contraindicat  femeilor  care
suferd de afectiuni ale aparatului
genital

Cassia sp. — contraindicat femeilor
insarcinate sau care alapteaza

— contraindicat copiilor sub 2 ani

— contraindicat persoanelor care
suferd de ocluzii sau inflamatii
intestinale acute, apendicita
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a se consuma cu precautie de
catre persoanele in varsta

Lucerna/ Medicago
sativa

—a nu Se consuma

concomitent cu
anticoagulante,
ciclosporine,
prednisone

Ulei de peste

a se consuma cu prudenta de
catre  diabetici, de  catre
persoanele cu afectiuni de
coagulare ale sangelui, afectiuni
neurologice sau psihice grave
contraindicat femeilor
insarcinate sau care alapteaza

a nu se consuma de catre
persoanele alergice la peste

poate interactiona
cu medicamente
antiinflamatoare,
neuroleptice,
anticoagulante

a se consuma la 2
ore distanta de orice
medicament pe baza
de fier

Produse apicole

contraindicat/ a se consuma cu
prudentd de catre persoanele cu
intolerantd la fructoza (pentru
produsele care contin miere)

a nu se consuma de catre
persoanele alergice la produsele
apicole (polen, laptisor de matca,
propolis etc)

a se consuma cu prudentd de
catre diabetici

Vitamine si
minerale

supradozarea  poate  cauza
intoxicatii severe/ mortale la
copiii sub 6 ani (Fe)

10.3  Suplimente alimentare cu Menta care contin alte substante

(aditivi, solventi):

e alcool (bitter, tincturi):
Precautii/ contraindicatii la utilizare: produsul este contraindicat
femeilor insarcinate sau care alapteaza; este contraindicat pesoanelor
carore le este limitat/ interzis consumul de alcool; poate modifica
reflexele conducdtorilor auto si ale persoanelor care manipuleaza
utilaje; este contraindicata asocierea cu energizante.
Interactiuni cu medicamentele: acest tip de suplimente poate

interactiona cu medicatia curentd (antidepresive,

hipertensive, somnifere).
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zahar (siropuri, dropsuri, acadele):

Precautii/ contraindicatii la utilizare: produsul se va consuma cu
precautie/ este contraindicat persoanelor care suferd de diabet.

indulcitori (comprimate masticabile, siropuri, acadele, comprimate):

consumul excesiv poate avea efect laxativ. Mentiunea ,,contine

aspartam (o sursd de fenilalanind)”

coloranti (tartrazina/ E102): consumul poate afecta negativ activitatea

si atentia copiilor

alte substante (lemn-dulce, cafeina, gluten, ulei de soia) -

— mentiunea ,.contine lemn dulce — persoanele care suferd de
hipertensiune ar trebui sa evite consumul excesiv”.

— mentiunea ,,Continut ridicat de cafeind. Nu se recomanda pentru
copii sau femeile Insarcinate sau care alapteaza” — in acest caz se
impune si atentionarea de a nu se consuma dupa ora 17.00.

— pentru ulei de soia, gluten sau oricare altd substanta care cauzeaza
alergii si intolerante, asa cum este specificat in Regulamentul nr.
1169/ 2011, Anexa Il, — ,,A nu se consuma de catre persoanele
alergiceoricare dintre ingredientele produsului”.
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Anexa 2

Extras din catalogul ,,Top 5” Plante medicinale si
aromatice -beneficii si riscuri de consum
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Specii vegetale'cu actiune
asupra aparatului digestiv

Mentha piperita L. Foeniculum vulgare Mill
(menta - parti aeriene) (fenicul - fructe)

Cynara scolymus L.
(anghinare - frunze)

Cdrica papayd L. Carum carvi L.
(papaya - fructe, papaina) (chimen - fructe)
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Mentha piperita L.
(menta-parti aeriene)

Specia:
Mentha piperita L.,
Mentha

Fam. Lamiaceae, Gen

Denumire populara: menta, borsnita, broastil,
brosnitd, camfor, diana, ferent, ghiazma, giugiuma,
ghintd, izma buna, izma de gradind, izma de leac, minta,
minta de gradind, nina de camfor, ninta.

Origine si aria de raspandire: Mentha piperita
este originard din vestul Europei, Canada, S.U.A, dar a
fost raspandita si Tn multe parti ale Indiei, si in centrul si
sudul Europei. Aceasta este cultivatd in gradini, in locuri
luminoase si bine irigate in India, China, Europa,
America, Australia, Africa si in alte tari in scopuri industriale si farmaceutice. In
Romania se cultiva in zona Brasovului (Bod — 5 ha), pe valea Oltului si in Banat (Bojor
0., 2003).

Parti folosite: partile acriene de Mentha piperita. Calitate: partile aeriene de
Mentha piperita trebuie sa aiba un continut minim de 0,9% ulei esential conform
descrierii din Farmacopeea europeana (European Pharmacopoeia, 2007).

Principii active majore:

Nr.c | Parteadin Compozitia Referinte

rt. planta
Ulei esential (1-2%): mentolul (55-70%), neomentolul,
izomentolul, limonen (1.0-5.0%), cineol (3.5-14.0%), mentona
(14.0-32.0%), mentofuran (1.0-9.0%), isomentona (1.5- 10.0%),
acetat de mentil (2.8-10.0%), izopulegol (0.2%), pulegon
(4.0%), carvona (max. 1.0%) si alte monoterpene in cantitati
mici
Flavonoide: luteolin, cinarozida, mentozida, etc. Aishwarya

1 Pirti Acizi pc_)life:'nqlici: acidul caf_eic,_acic_iul rozmarinic,_ acidul B.,_ 2015

' aeriene clorogenic si diverse pseudotaninuri derivate de la acestia Bojor o,

Glucide: ramnoza, galactozd, glucoza, fructoza, zaharoza, | 2003;
rafinoza, stachinoza, verbascoza Carotenoide: radovantina, | Anderson
eripoxantind, violoxantind, carotina L.A. et al,
Enzime: catalaza, peroxidaza, oxidaza 2009
Vitamine: C, D2, tocoferoli, acid nicotinic
Saruri minerale: potasiu, calciu, fosfor, magneziu, sodiu, fier,
mangan, zinc, bor, cupru, molibden
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Beneficii:

Mentha piperita are efect antispastic, antivomitiv, carminativ, coleretic, colagog,
antidiareic, astringent, spasmolitic, diuretic, depurativ (Alankar S., 2009; Grigoleit H.-
G. et al., 2005; Punit S. and Mello P.M., 2004). Astfel, aceasta este indicata in
tratamentul afectiunilor digestive (balondri, colitd spastica, indigestie, dureri
abdominale, diskinezie biliara, litiaza biliara, greata, diaree).

e Efect antiemetic

Compusii uleiului volatil din Mentha piperita prezinta efect antiemetic prin actiunea
asupra receptorului serotoninergic 5-HT. Proprietatile antispastice ale mentolului
conduc la o blocare imediata a sfincterului Oddi (localizat la nivelul tractului intestinal
la animale) si astfel este indus influxul de Ca®" la nivelul neuronilor senzitivi din
ganglionii dorsali de profunzime si trigemeni, datorita activarii canalelor ionice TRPMS
(Transient Receptor Potential Cation Channel subfamily M member 8). De asemenea,
studiile in vivo, pe animale, au aratat ca extractul de menta are un efect de relaxare
asupra tesutului tractului gastro-intestinal si un efect analgezic-anestezic asupra SNC si
SNP (Alankar S., 2009; Heimes K. et al., 2011).

e Efect antispastic

Proprietitile antispastice se explica printr-un mecanism de relaxare a musculaturii
netede (antispastice musculotrope); mentolul actioneaza direct asupra musculaturii
netede din peretele digestiv, producand un efect de relaxare si avand un timpul de latenta
este aproximativ 30-60 minute.

e Efect in tratamentul dispepsiei si in sindromul colonului iritabil

Administrarea uleiului de menta in monoterapie sau in asociere cu alte plante a fost
mai eficace comparativ cu placebo in ceea ce priveste reducerea simptomelor de
dispepsie la adulti si copii (Alankar S., 2009). Eliminarea gastrica fiind mai accelerata
la adaugarea uleiului de menta in alimentatie (Cosentino M. et al., 2009; Heimes K. et
al., 2011). Uleiul de menta este eficace in trantamentul colonului iritabil; de exemplu s-
a demonstrat eficacitatea administrarii uleiului de menta la pacientii cu constipatie sau
diaree comparativ cu placebo si tratamentul standard, obtinandu-se astfel o ameliorare
a simptomelor (durere, balonare, flatulentd).

Siguranta

e Categorii de consumatori vulnerabili: pacientii cu hipersenzitivitate la
aceasta plantd; este contraindicata in timpul sarcinii si alaptarii conform OMS.
Nu este recomandata in constipatia cronica conform OMS (WHO, 1999).

e Toxicitate si doze: Doza zilnicd maximd recomandatd in UE este 1,2 ml ulei
de menta, adica 1,080 mg ulei de menta, care contine maxim 140 mg pulegon
si mentofuran conform Farmacopei Europene (European Pharmacopoeia,
2007).

189


https://www-scopus-com.am.enformation.ro/authid/detail.uri?origin=resultslist&authorId=36112656700&zone=
https://www-scopus-com.am.enformation.ro/authid/detail.uri?origin=resultslist&authorId=36112656700&zone=
https://www-scopus-com.am.enformation.ro/authid/detail.uri?origin=resultslist&authorId=36112656700&zone=

Nivel toxicitate * : 4 (*Slab toxic 500-5000 mg/kg corp)

e Reactii adverse: poate produce alergii de contact; produsele pe baza de Mentha
piperita cu continut foarte mare de ulei volatil (in special mentol) pot cauza
dureri abdominale, greata, varsaturi, rigiditate musculard. Nu se cunoaste
frecventa acestor reactii.

e Interactiuni medicamentoase: nu au fost raportate interactiuni cu alte
medicamente.

e Potentiali contaminanti: impuritdti minerale, pesticide, metale grele.
Potentiali alergeni: nu se cunosc.

Produse pe bazia de Mentha piperita prezente pe piata farmaceutica din Roménia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producitoare
1. Tincturd de Mentha piperita (extract vegetal | Hofigal, Dacia Plant
concentrat 1n solutie hidroalcolica)
2. Ceai de Mentha piperita Fares, Dacia Plant, Alevia, AdNatura,
Hofigal
3. Capsule de Mentha piperita Fares
4. Comprimate de Mentha piperita Fares
5. Ulei de Mentha piperita Hofigal, Fares

Metode de extractie si solventi: se recomanda ca extractele i tincturile sa fie
obtinute cu alcool etilic in diverse concentratii, apa-alcool etilic (extract
hidroalcoolic).
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Specii vegetale cu actiune asupra
aparatului cardiovascular si
sistemului circulator

Crataegus oxyacantha L. Leonurus cardiaca L.
(paducel - fructe/frunze) (talpa gastei - parti aeriene)

Viscum album L.
(vasc-alb - rimurele cu fructe si frunze)

e\
Capsella bursa-pastoris L. Urtica dioica L.
(traista ciobanului - parti aeriene) (urzica mare - parti aeriene)

191



Crataegus oxyacantha L.
(paducel — fructe/frunze)

Specia:

Crataegus oxyacantha L., Crataegus
monogyna, Fam. Rosaceae, Gen Crataegus

Denumire populari: paducel

Origine si aria de raspandire: Paducelul
este originar din regiunile nordic-temperate ale
Europei, Asiei si Americii de Sud. Cele mai
comune specii (din cele aproximativ 280) sunt
Crategus oOxyacantha, Crataegus monogyna si
Crataegus laevigata. In Romania, paducelul creste
mai mult 1n sudul si estul tarii, din zona de campie pana la zonele submontane, in liziere,
cranguri, tufarisuri, poieni, la periferia padurilor si pe versantii insoriti (Dahmer S. and
Scott E., 2010).

Parti folosite: Se utilizeaza florile cu frunze sau fructele de culoare rosie,
ovoide, de aproximativ 7-10 mm in diametru, carnoase, cu 1-2 samburi, in functie de
specie (Dahmer S. and Scott E., 2010).

Principii active majore:
Nr.crt. Partea din Compozitia
planta

1-3% procianidine oligomerice

1,2-2,2% flavonoide (flavonoli si derivati ai flavonelor), de ex:
hyperozidul, vitexinrhamnozidul, rutina, vitexina
Amine

Catechine

Fenoli

Acizi carboxilici

1. Flori si frunze | Purine

Steroli

Acizi triterpenici (acid oleanolic, ursolic si crategolic)
Ulei esential care contine aldehida anisica

Taninuri catehice

Pectine

Saruri minerale etc.
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Taninuri de natura catehica
Vitamine B1 si C
Antociani

Flavonoizi

Acizii: tartric, citric, ursolic, oxalic, nicotinic, clorogenic
2. Fructe Sorbitol

Colina, acetilcolina
Glucoza, fructoza

Pectine

Ceara

Ulei gras

Substante minerale

3. Seminte Nu contin substante active

Beneficii:

o Efect antioxidant

Stresul oxidativ reprezintd unul dintre cei mai importanti factori declansatori ai
patogeniei ischemiei miocardice (Taimor G. et.al., 2000). Un mecanism posibil al
tincturii de Crataegus ar fi inhibarea activitatii peroxidarii lipidelor si a activitatii unor
markeri enzimatici, prevenind astfel descresterea isproterenolului (prezent in enzimele
antioxidante la nivelul miocardului) si marirea concentratiei de ADP (Jayalakshmi R. et
al., 2004). De asemenea afectiunile cardiovasculare (CVDs) sunt asociate cu modificari
structurale si functionale ale mitocondriei muschiului miocardic. Mitocondria — in
general — produce 95% din energia necesara functionarii normale a miocardului si din
acest motiv se acordd o importantd deosebitd agentilor terapeutici care influenteaza
activitatea mitocondriei. Astfel, pentru profilaxie se foloseste extractul alcoolic de
Crataegus, care mentine statusul antioxidant al mitocondriei, previne peroxidarea
lipidica, reduce potentialul membranar al mitocondriei cu 1,2-4,4 mV si scade productia
de H,O; (Jayalahsmi R. et al., 2006). De asemenea, in urma unor studii s-a observat o
inhibare la nivelul lantului respirator mitocondrial dintre flavoproteine si citocrom, cu
o minimizare usoara in activitatea de stimulare a ADP-ului, iar extractele standardizate
(continand 18,75% procianidine oligomerice) inhib peroxidarea lipidelor (Bernatoniene
J. etal., 2009; Bojor O., 2003).

o Efect inotropic pozitiv

In anul 2000, Schwinger si echipa au elucidat mecanismul de actiune in ceea ce
priveste contractilitatea cardiaca data de extractul de Crataegus si au demonstrat faptul
ca atat fractia etanolica 45%, cat si fractia lipofilica acetat de etil au condus la o crestere
a fortei de contractie la nivelul ventriculului stang printr-un mecanism AMPc dependent
(Schwinger R.H.G. et al, 2000).
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in general ATP-aza mentine gradientul de concentratie transmembranar al K* si
Na*, potentialul de repaus al membranei si excitabilitatea electrica a celulei. Daca o
parte din ATP-aze sunt blocate de citre flavonoidele si procianidele extractului de
Crataegus (compusii majori carora le sunt atribuite actiuni inotropic pozitive), atunci
restul ATP-azelor isi intensifica activitatea pentru a mentine schimbul de ioni de K* si
Na*. Inhibarea partiald a ATP-azei duce la o crestere a calciului eliberat in sistola si
implicit la cresterea contractilitatii. Efectul inotropic pozitiv al extractului de Crataegus
este explicat astfel: flavonoidele si procianidele stimuleaza receptorii $1 miocardici,
ceea ce produce activarea in interiorul acestor celule a adenilatciclazei, proces care
necesita energie furnizatd de GPT. Adenilatciclaza determind transformarea ATP in
AMPc, care actioneazd asupra proteinkinazei ciclic AMP-dependente, disocind-o in 2
subunitdti catalitice si 2 subunititi regulatoare. Una din subunitatile catalitice,
proteinkinaza A, fosforileaza proteinele canalului de Ca?*, determinand crestere
influxului de Ca?* n sistola de 3-4 ori, stimuand astfel contractilitatea (Rodriguez M.E.
etal., 2008; Lullmann et al., 2011).

De asemenea s-a demonstrat cd preparatele standardizate din flori si frunze cresc
contractilitatea celulelor miocardului cu 153% la o concentratie de 120 ug/mL.
Extractele apoase dilata vasele coronariene (Bojor O., 2003).

o Efect cronotrop pozitiv

Actiunea cronotropica (regularitatea si frecventa ritmului) se manifesta doar la
administrarea maceratelor sau extractelor fluide din planta, inhiband aritmiile cardiace.
Acest efect farmacologic se explica prin cresterea permeabilitatii membranei celulelor
pace-maker pentru Na* si Ca®", ceea ce accelereaza panta depolarizarii lente diastolice
(Chang W.-T. et al., 2005).

o Efect antiaritmic

Extractul de paducel are actiune antiaritmica similard blocantelor canalelor de
potasiu (clasa 11l de antiaritmice). Mecanismul consta blocarea canalelor membranare
de potasiu cu inhibarea efluxului de K* si prelungirea duratei repolarizarii, a perioadei
refractare si a potentialului de actiune (mai ales la nivelul sistemului conducétor His-
Purkinje si a miocardului contractil ventricular). Din punct de vedere farmacoterapeutic,
extractul de Crataegus este folosit in cazul tahiaritmiilor ventriculare (tahicardii,
fibrilatii) (Chang W.-T. et al., 2005; Garjani A. et al., 2000).

o Efect antiagregant plachetar

Agregarea plachetard joacd un rol crucial in dezvoltarea unor afectiuni arteriale,
precum sindrom coronarian acut, infarct miocardic acut, ischemii tranzitorii cerebro-
vasculare, angina pectorala instabila etc. (Mehta S.R., 2002) . Extractul Crataegus, prin
comporzitia de flavonoide, la concentratii de 100, 200 si 500 mg/kg, are activitate
antiagregant plachetara (mecanism de inhibare a COX plachetare) (Abdullah S.S. et al.,
2012). La dozele enumerate anterior, pdducelul inhibd COX prin acetilare reversibila,
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prevenind astfel formarea de tromboxan A,. Ca urmare a acetilarii reversibile a
ciclooxigenazei plachetare, actiunea antiagreganta este de scurta durata; influenteaza in
micd masurd agregarea indusa de ADP (Dutta-Roy A.K., 2002).

o Efect vasodilatator

Protectia vasculara poate fi asociata unei actiuni directe asupra celulelor endoteliale.
Endoteliul regleaza contractilitatea musculaturii vasculare netede prin eliberarea unor
factori, dintre care se numard oxidul nitric (NO) si EDHF (endhotelium derived
hyperpolarizing factor), cu un rol special in mentinerea homeostaziei vasculare (Busse
R. et al., 2002). In urma unui experiment pe o aorti izolati de la soarece, procianidele
din extractul de paducel au fost responsabile de vasorelaxarea mediata de eliberarea de
NO si a activirii canalelor de K* tetraetilamoniu senzitive (Brixius K. et al., 2006). Un
alt studiu a aratat ca paducelul are actiune veno- si arteriodilatatoare datoritd inhibarii
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (Anselm E., 2009; Poredos P., 2002).

Siguranta
e Categorii de consumatori vulnerabili: pacientii hipotensivi; cu precautie in
timpul sarcinii si aldptérii conform OMS.

e Toxicitate si doze

In ceea ce priveste toxicitatea utilizrii produselor pe bazi de Crataegus, sunt
foarte putine rapoarte. Anumite studii au demonstrat cd dupa administrarea timp de 6
luni consecutive a 300 mg/kg/zi (100 x doza standard), niciun organ nu a fost afectat in
sensul negativ (studiile au fost realizate pe pisici si cdini). De asemenea testele
mutagenice si clastogenice au fost negative (Basch E. t al., 2012). Intr-un alt studiu cu
5577 pacienti diagnosticati cu insuficientd cardiacd congestiva, mai putin de 3% (166)
au raportat reactii adverse. Un studiu preclinic pentru evaluarea toxicologica a
paducelului pe un model animal a demonstrat lipsa oricdrei reactii toxice atit la
utilizarea acutd, cét si cea cronica a extractului uscat de Crataegus, ceea ce sugereaza
siguranta administrarii la om (Tabach R. et al., 2009).

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

e Reactii adverse: ameteala/vertij, migrene, cefalee, reactii gastrointestinale,
palpitatii (Verma S.K. et al., 2007).

e Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite interactiuni cu alte
medicamente (Verma S.K. et al., 2007).

e Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele
(European Pharmacopoeia 7.0, 2007).

e Potentiali alergeni: nu se cunosc.
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Produse pe baza de Crataegus oxyacantha prezente pe piata farmaceutica din
Roménia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producétoare

1. Extract alcoolic gemoterapic din mladite de Crataegus | PlantExtrakt
(multidoza)
2. Extract glicerino-hidroalcoolic din mladite de paducel - | Hofigal
gemoderivat (monodoza, solutie orald)

2. Tinctura de paducel (extract vegetal concentrat) PlantExtrakt
Hofigal
Dacia Plant
Fares
Favisan

3. Ceai de Crataegi folium cum flore Hofigal
Fares
Dacia Plant
Plafar
Alevia
Larix
Solaris
AdNatura

4. Capsule de Crataegus oxyacantha Hofigal

Fares

Rotta Natura
Herbagetica
Parapharm

Favisan

Laboratoarele Remedia
5. Comprimate — extract Crataegus oxyacantha Alevia

Dacia Plant

Hofigal

Metode de extractie si solventi: se recomanda ca extractele si tincturile sa fie
obtinute cu alcool etilic in diverse concentratii, glicerina-alcool etilic, apa-alcool etilic
(extract hidroalcoolic).
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Specii vegetale cu actiune
asupra aparatului respirator

Plantago lanceolata L. Thymus vulgaris L.
(patlagina ingusta - frunze) (cimbru de cultura - parti aeriene)

Pinus sylvestris L.
(pin - muguri)

Mentha piperita L. Glycyrrhiza glabra L.
(menta - parti aeriene) (lemn dulce - radacini)
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Specia:  Plantago lanceolata L., Fam.
Plantaginaceae, gen. Plantago L

Denumiri populare: patlagina ingusta, limba
oii, mama ploii, iarba tdieturii, limba baltilor, limba
manzului

Origine si aria de raspandire: Speciile de
patlagina sunt raspandite In Europa si Asia. Principalii
furnizori ai produsului vegetal sunt tarile fostei Uniuni
Sovietice, tarile fostei lugoslavii, Bulgaria, Romania,
Polonia, Ungaria, Olanda, Germania (Parvu 2006).

Parti folosite: Se utilizeaza frunzele inguste,
lanceolate si pubescente. Frunzele prezintd nervuri
arcuate (in numar de 3 péana la 7) care se apropie sau

Plantago lanceolata L.

(patlagina ingusta - frunze)

se unesc la varful frunzei. Au o culoare verde pana la

verde-brun si un gust acrisor amarui, mucilaginos. Sunt lipsite de miros.

2006).

La recoltare trebuie sd se aiba in vedere posibilitatea confundarii frunzelor
speciei Plantago lanceolata L. cu frunzele de Digitalis lanata (degetel lanos) (Parvu

Principii active majore:

Nr.crt. Compozitie chimica
1. Mucilagii 2-6,5% (formate din polizaharide)
2. Taninuri 6,5%
3. Glicozizi iridioidici — 2-3%
e aucubina, rinantina
e catalpol
e asperulozida
e globularina
e melitozida, mono-melitozida
4. Acid salicilic 1%
5. Acizi carboxil fenolici (in special protocatehic)
6. Flavonoide
e Apigenina
e Luteolina
7. Saruri minerale
e Zinc
e Potasiu
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In plus, extractul de patlagind mai contine (intr-o cantitate foarte mici): saponine,
zaharuri, ulei volatil, rezine, substante proteice, carotenoizi, filochinona, vitaminele A,
C si K, substante antibiotice etc.; toate aceste substante se gasesc in extractul de frunze
(Bajer, Janda et al. 2016). Pe de alta parte, semintele contin proteine, ulei gras, taninuri
etc.

Beneficii:

Intern, Plantaginis folium, se utilizeaza in afectiunile respiratorii (bronsite cronice,
faringite, laringite), dar si in afectiuni gastrointestinale (ulcer gastric, gastrita
hiperacida, enterite, dizenterii), hepatice si urinare (nefrite cronice).

Extern, frunzele de patlagind se administreaza in afectiuni respiratorii, ocular si
dermatologice (acne, furunculoza, plagi, muscaturi de sarpe, intepaturi de insecte).

Eficienta produsului vegetal de patlagina se bazeaza pe actiunea mucilagiilor si a
glicozidelor iridoidice care au actiune calmanta si emolientd. Glicozidele iridoidice,
aucubina si catalpolul au si activitate antibacteriand, in cazul in care sunt izolate din
planta proaspata (Gonda, Toth et al. 2012).

Efectul expectorant este realizat prin doua cai, in functie de cantitatea de extract
(cantitatea de compusi activi) administratd pacientului (Kolliker, Bassin et al. 2008,
Gonda, Toth et al. 2012):

— scaderea vascozitatii mucusului (actiune secretoliticad/mucolitica)
— cresterea activitatii secretorii a glandelor bronsice, cresterea motilitatii cililor,
cresterea peristalticd a mucoasei bronsice (actiune secretostimulanta)

Datorita acestui efect, extractul de patlagina este utilizat ca adjuvant in tratamentul
urmatoarelor afectiuni: bronsitd cronicad acutizatd, pneumonii, bronsiectazie,
mucoviscidoza.

De asemenea, datorita prezentei iridoizilor (in special aucubina), a flavonoidelor,
mucilagiilor, extractul de patlagina (in formularea tehnologica de tip sirop) are activitate
antiinflamatoare in cazul afectiunilor respiratorii.

La nivel celular, compusii din patlagind au efect asupra receptorilor specifici

citoplasmatici, cu actiune asupra fosfolipazei Ao, rezultatul fiind scdderea leucotrienelor
si scaderea prostaglandinelor antiinflamatoare.
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La nivel histologic, patlagina scade edemul mucoasei, scade hipersecretia de mucus
si fibroza subepiteliala. (Bajer T., 2016).

Siguranta

Categorii de consumatori vulnerabili: Nu se recomanda femeilor gravide si a
celor care alapteaza. Compusii din Plantago lanceolata ar putea cauza contractii uterine,
cu posibilitatea pierderii sarcinii (EMA/HMPC/437858/2010 2014).

e Toxicitate si doze
In ceea ce priveste toxicitatea utilizdrii produselor pe bazi de Plantago
lanceolata, sunt foarte putine rapoarte. Cele cateva studii pe animale de laborator au
aratat ca extractele din frunze nu sunt toxice asupra organismului
(EMA/HMPC/437858/2010 2014).

Nivel toxicitate * : 5 (*Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)
e Reactii adverse: nu au fost semnalate contraindicatii, efecte adverse. In schimb,
la administrare internd, aucubina purd determind gastroenterite si chiar paralizie

(EMA/HMPC/437858/2010 2014, Mansoor, Qadan et al. 2017).

o Interactiuni medicamentoase: posibile interactiuni cu warfarina, vitamina K
(EMA/HMPC/437858/2010 2014).

¢ Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele (Mansoor,
Qadan et al. 2017).

o Potentiali alergeni: nu se cunosc.

Produse pe bazi de: Plantago lanceolata prezente pe piata farmaceutica din

Romaénia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producitoare

1. Sirop de Plantago lanceolata Fares, Biofarm, Elidor, Dacia Plant
Vitalia, Alevia, Adya, Terapia
Bioeel, Aboca, Solacium Pharma

2. Tinctura de Plantago lanceolata Hofigal

3. Gel cu Plantago lanceolata Tis Farmaceutic, Vitalia

4, Comprimate cu Plantago lanceolata Laropharm, Plantavorel, Pro Natura
Alevia

5. Capsule cu Plantago lanceolata Secom, Hypericum

6. Ceai de Plantago lanceolata Fares., Alevia, Hypericum,Ad Natura
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Metode de extractie si solventi: se recomanda folosirea de extracte apoase din
Plantaginis folium (infuzie, decoct, macerat, sirop, suc de presare din produsul vegetal
proaspdt) si extracte hidroalcoolice (tincturi, extract fluid); solventii folositi: apa
purificatd, amestec apa-etanol de diverse concentratii (Bajer, Janda et al. 2016).
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Specii vegetale cu actiune
asupra sistemului osteo-articular

— ! - A B T A% 3
Boswellia serrata Harpagophytum procumbens
(tAmaie - rasina) (gheara diavolului - radéacini)

- a_l alba
(salcie - scoarta)

Curcuma longa Equisetum arvense
(turmeric - rizomi) (coada calului - parti aeriene)
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Burseraceae, Gen serrata

este nativa din mai multe zone ale Indiei, regiunii
Punjab si Pakistanului

Boswellia serrata
(tamaie - rasina)

Specia:  Boswellia serrata, Fam.
Denumire populara: tamaie

Origine si aria de raspandire: Planta

Parti folosite: rasina

Principii active majore:

Nr.crt. | Partea din planta Compozitia

1. Rasina monoterpene (a-thujene);
diterpene (diterpenoide macrociclice: incensole, oxid de
incensole, oxid de iso-incensole, alcool diterpen[serratol]);
triterpene (cum ar fi a- and B-amirine);
acizi triterpenici pentaciclici (acizi boswellici - acid 11-keto-
B-boswellic [KBA] 4.48-5.81mg/g si acid acetyl-11-keto-B-
boswellic [AKBA] 32.7-44.2mg/g
acizi triterpenici tetraciclici (acizi tirucall-8,24-dien-21-oic)

Beneficii:

Efect anti-inflamator si analgesic: 5-Lipoxigenaza (5-LOX) este o0 enzima
care utilizeaza acidul arachidonic (acid gras omega-6) ca substrat pentru a
sintetiza cytokine pro-inflamatorii cum ar fi acidul 5-hydroxieicosatetraenoic
(5-HETE) si leucotriene B4; aceasta cale 5-LOX / Leucotriena este o cale de
semnalizare pro-inflamatorie in organism. (Martinez-Clemente si altii, 2011).
Acidul 11-ceto-p-boswellic si acidul 3-O-acetil-11-ceto-p-boswellic sunt
inhibitori ai 5-LOX cu valori IC50 de 2,8 uM si respectiv 1,5 uM (Gupta si altii,
1997; Sailer si altii, 1996) si desi si alti acizi boswellici (cum ar fi acidul B-
boswellic) pot inhiba enzimele partial, gruparea 11-ceto pare sa sporeasca
potenta. Potentialul inhibitor al acidului Boswellic asupra 5-LOX este nonredox
in naturd. Alte mecanisme antiinflamatorii ale acidului Boswellic includ
inhibarea NF-kB (Poeckel si Werz, 2006), observata in vivo la soareci cu
AKBA acid boswellic in doze de 100 umol / kg (Cuaz-Perolin si altii, 2008;
Syrovets si altii, 2004) si pare sd fie mediatd de mai multe mecanisme. Ca
raspuns la factorul de necroza tumorald alfa (TNF-a), AKBA pare sé se lege
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direct la IKK si sa previna activarea [kBa si p65 (care previne apoi inducerea
NF-kB) si poate de asemenea sa se lege direct la lipopolizaharide , care induc
NF-kB) (Henkel si altii, 2012). Acidul boswellic a fost capabil sa sechestreze
LPS cu o0 IC50 de 1,8 uM, care a avut o performanta insuficienta a controlului
activ al polimixinei B care a izolat in totalitate LPS la 100nM (Morrison si
Jacobs, 1976). Acest lucru pare si fie un mecanism principal al antiinflamarii,
deoarece reducerea inductiei iNOS observatd in macrofage se datoreaza in
intregime legarii la LPS (cu acizi Boswellic care nu se leagd de LPS, cum ar fi
AKBA, fiind ineficienti). Ambele studii au remarcat faptul ca translocarea NF-
kB indusa de interferoni (IFN-y) nu a fost afectatd de acizi Boswellic.

Efect antiaritmic: O proteina cunoscuta sub numele de RANKL este capabila
sd inducd osteoclastogeneza prin activarea NF-kB (Dai si altii, 2004; Abu-Amer
si altii, 1997) iar Boswellia serrata (prin AKBA) poate suprima
osteclagenogeneza indusa de RANKL secundar inhibarii NF-kB la o
concentratic de 300nM (75% inhibarea in vitro); AKBA a impiedicat, de
asemenea, TNF-a sa activeze NF-kB (3uM). Nu pare sa interfereze in mod
direct cu complexarea NF-kB indusa de TNF-a, dar interfereaza cu transcriptia
genomica a NF-kB (Takada si altii, 2006).

Efect antioxidant: extractul de BS a fost capabil sa suprime mediatorii pro-
inflamatori si s imbunatateasca statutul antioxidant, asa cum este reflectat de
lactoperoxidaza, mieloperoxidaza, catalaza, superoxid dismutaza (SOD),
glutation (GSH), oxid nitric (NO).

Siguranta

Categorii de consumatori vulnerabili: boli autoimune, transplant de organe,
sarcind, alergie la boswellia

Toxicitate si doze: Dozele orale standard au fost supuse testelor toxicologice si
apar sigure si nongenotoxice

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

Reactii adverse: produsul este in general bine tolerat, rareori putind aparea
tulburari digestive manifestate prin greatd, diaree, hiperaciditate gastrica.
Interactiuni medicamentoase: nu au fost gdsite interactiuni cu alte
medicamente

Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele
Potentiali alergeni: nu se cunosc

Produse pe bazi de Boswellia serrata prezente pe piata farmaceutici din
Roménia:
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Nr.crt. Forma de prezentare Firma

producitoare
1. Comprimate DaciaPlant
2. Capsule DVR Pharm
Fares

Health Nutrition
Ayurvedic Pharma

2. Crema DVR Pharm
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Specii vegetale cu actiune
asupra sistemului nervos

Crataegus oxyacantha L. Humulus lupulus L.
(paducel - fructe/frunze) (hamei - conuri)

Melissa officinalis L.
(roinitd - parti aeriene)

Valeriana officinalis Gingko Biloba L.
(valeriana - parti aeriene) (Ginko - frunze)
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Crataegus oxyacantha L.
(paducel — fructe/frunze)

Specia:
Crataegus oxyacantha L., Crataegus
monogyna, Fam. Rosaceae, Gen Crataegus

Denumire populari: paducel

Origine si aria de raspandire:
Paducelul este originar din regiunile nordic-
temperate ale Europei, Asiei si Americii de Sud.
Cele mai comune specii (din cele aproximativ

280) sunt Crategus oxyacantha, Crataegus

monogyna si Crataegus laevigata. In Romania, paducelul creste mai mult Tn sudul si
estul tarii, din zona de campie pana la zonele submontane, in liziere, cranguri, tufarisuri,
poieni, la periferia padurilor si pe versantii insoriti (Dahmer S. and Scott E., 2010).

Parti folosite: Se utilizeaza florile cu frunze sau fructele de culoare rosie,
ovoide, de aproximativ 7-10 mm in diametru, carnoase, cu 1-2 samburi, in functie de

specie (Dahmer S. and Scott E., 2010).

Principii active majore:

Nr.crt.

Partea din
planta

Compozitia

1.

Flori si frunze

1-3% procianidine oligomerice

1,2-2,2% flavonoide (flavonoli si derivati ai flavonelor), de ex:

hiperozidul, vitexinrhamnozidul, rutina, vitexina
Amine

Catechine

Fenoli

Acizi carboxilici

Purine

Steroli

Acizi triterpenici (acid oleanolic, ursolic si crategolic)
Ulei esential care contine aldehida anisica
Taninuri catehice

Pectine

Saruri minerale etc.

Fructe

Taninuri de natura catehica

Vitamine B1 si C

Antociani

Flavonoizi

Acizii: tartric, citric, ursolic, oxalic, nicotinic, clorogenic
Sorbitol

Colina, acetilcolina
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Glucoza, fructoza
Pectine

Ceara

Ulei gras
Substante minerale

3. Seminte Nu contin substante active

Beneficii:

Extractele de Crataegus oxyacantha, prin efectul lor puternic antioxidant, ajuta la
profilaxia unor afectiuni pe sistemul nervos, chiar intervenind ca adjuvant si in
patologiile neurodegenerative.

Stresul oxidativ reprezintd unul dintre cei mai importanti factori declansatori ai
patogeniei ischemiei miocardice, dar si cerebrale (Taimor G. et.al., 2000). Un mecanism
posibil al tincturii de Crataegus ar fi inhibarea activitatii peroxidarii lipidelor si a
activitatii unor markeri enzimatici, prevenind astfel descresterea isproterenolului
(prezent in enzimele antioxidante) si marirea concentratiei de ADP (Jayalakshmi R. et
al., 2004). De asemenea afectiunile cerebro-cardiovasculare (CVDs) sunt asociate cu
modificari structurale si functionale ale mitocondriei muschilor implicati. Astfel, pentru
profilaxie se foloseste extractul alcoolic de Crataegus, care mentine statusul antioxidant
al mitocondriei, previne peroxidarea lipidicd, reduce potentialul membranar al
mitocondriei cu 1,2-4,4 mV si scade productia de H,O, (Jayalahsmi R. et al., 2006). De
asemenea, in urma unor studii s-a observat o inhibare la nivelul lantului respirator
mitocondrial dintre flavoproteine si citocrom, cu o minimizare usoara in activitatea de
stimulare a ADP-ului, iar extractele standardizate (continand 18,75% procianidine
oligomerice) inhib peroxidarea lipidelor (Bernatoniene J. et al., 2009; Bojor O., 2003).

De asemenea, proantocianidele din compozitia chimica a extractelor de fructe de
Crataegus oxyacantha prezinta efect antioxidant si antiinflamator. Totalul de flavone,
flavonoide si fractiile de proantocianide prezintd o actiune inhibitorie asupra
lipooxigenazei-5. Studiile pe animale au aratat efecte anxiolitice si analgezice ale
extractelor din fructe si seminte.

Noile studii au aratat faptul ca un cocktail de plante cu rol - in mare parte -
sedativ-analgezic (printre care se numara si Crataegus oxyacantha) conduce la
revigorarea sistemului imunitar, detoxifierea si tonifierea sistemului nervos,
stagnand astfel infectiile, marind timpul intre crize (in cazul epilepsiei sau a sclerozei
multiple 1n pldci), urmédrindu-se per total o ameliorare treptata.

Tratamentele — in general — pe bazd de plante in combinatie cu terapia
medicamentoasa - sunt de lungé durata.
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Extractele de Crataegus oxyacantha sustin sistemul nervos si sistemul cardio-
circulator si contribuie la atenuarea starii de iritare instalatd pe fond nervos. Tonifiant
al celulei nervoase, Crataegus oxyacantha reduce starea de oboseala psihica. Totodata,
administrat seara, exractul hidroalcoolic de paducel imbunatateste calitatea somnului,
amelioreaza disconfortul creat de durerile de cap, ajutd la normalizarea tensiunii
arteriale, ajutand astfel la ameliorarea durerii provocata de cefalee.

Indicatii: in cazul persoanelor emotive, bolnavilor de insomnii, cefalee, migrene,
nevralgii.

Siguranta
e Categorii de consumatori vulnerabili: pacientii hipotensivi; cu precautie in
timpul sarcinii si aldptarii conform OMS.
o Toxicitate si doze
in ceea ce priveste toxicitatea utilizarii produselor pe bazi de Crataegus, sunt
foarte putine rapoarte. Anumite studii au demonstrat cd dupa administrarea timp de 6
luni consecutive a 300 mg/kg/zi (100 x doza standard), niciun organ nu a fost afectat in
sensul negativ (studiile au fost realizate pe pisici si cdini). De asemenea testele
mutagenice si clastogenice au fost negative (Basch E. t al., 2012). Intr-un alt studiu cu
5577 pacienti diagnosticati cu insuficientd cardiacd congestiva, mai putin de 3% (166)
au raportat reactii adverse. Un studiu preclinic pentru evaluarea toxicologicd a
paducelului pe un model animal a demonstrat lipsa oricdrei reactii toxice atit la
utilizarea acutd, cét si cea cronicd a extractului uscat de Crataegus, ceea ce sugereaza
siguranta administrarii la om (Tabach R. et al., 2009).
Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)
e Reactii adverse: ameteala/vertij, migrene, cefalee, reactii gastrointestinale,
palpitatii (Verma S.K. et al., 2007).
e Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite interactiuni cu alte
medicamente (Verma S.K. et al., 2007).
e Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele
(European Pharmacopoeia 7.0, 2007).
e Potentiali alergeni: nu se cunosc.

Produse pe baza de Crataegus oxyacantha prezente pe piata farmaceutica din
Roménia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma produciitoare
1. Extract alcoolic gemoterapic din mladite de Crataegus | PlantExtrakt
(multidoza)
2. Extract glicerino-hidroalcoolic din mladite de paducel | Hofigal
- gemoderivat (monodoza, solutie orald)
2. Tincturd de paducel (extract vegetal concentrat) PlantExtrakt, Hofigal, Dacia
Plant, Fares, Favisan
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3. Ceai de Crataegi folium cum flore Hofigal, Fares, Dacia Plant
Plafar, Alevia, Larix, Solaris
AdNatura

4. Capsule de Crataegus oxyacantha Hofigal, Fares , Rotta Natura
Herbagetica, Parapharm
Favisan, Laboratoarele Remedia

5. Comprimate — extract Crataegus oxyacantha Alevia, Dacia Plant, Hofigal

Metode de extractie si solventi: se recomanda ca extractele si tincturile sa fie
obtinute cu alcool etilic in diverse concentratii, glicerina-alcool etilic, apa-alcool etilic
(extract hidroalcoolic).
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Specii vegetale cu actiune diuretica

Equisetum arvense L.
(coada calului - pirti aeriene)

Taraxacum officinale L.
(papadie - radacina / parti aeriene)

Agropyron repens L. Prunus avium L.
(pirul - parti aeriene) (cires - codite)
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Equisetaceae, Gen. Equisetum

nativd din zona arctica si temperata a emisferei

nordice

Equisetum arvense L.
(Coada calului — parti aeriene)

Specia: Equisetum arvense L., Fam.

Denumire populara: Coada calului

Origine si aria de raspandire: Planta este

Parti folosite: parti aeriene

Principii active majore:

Nr.crt.

Partea din planta Compozitia

1.

Flavonoide: predominant kaempferol- si quercetin
glicozide si esterii lor malonil (kaempferol-3- O-p-D-
Parti aeriene glucozid, kaempferol-7-O-B-D-glucozid, kaempferol-7-O-
B-D-diglucozid (= equisetrin), kaempferol-3-0O,7-O-p-D-
diglucozid und quercetin-3-O-p-D-glucozid), luteolin-5-O-
B-D-glucozid, apigenin-5-0-B-D-glucozid Si 6-
chloroapigenin;

Alcaloizi: mici cantitati de nicotina, 3-methoxipiridina,
palustrin; equisetonin, un complex saponin, ;

Acid kinurenic

Beneficii:

Efect diuretic: Principiile exacte responsabile pentru diuretic efectele
extractelor plantei nu sunt cunoscute. Dar, conform unor analize fitochimice
efectuate cu extractele, existd mai multi compusi care ar putea fi responsabila
de efectele diuretice ale plantelor, cum ar fi flavonoidele, saponine sau acizi
organici (Maghrani si altii, 2005). Acest efect ar putea fi produsa prin stimularea
fluxului sanguin sau a vasodilatatiei initiale sau prin producerea inhibarii
reabsorbtiei tubulare a apei si ionii (Martin Herrera si altii, 2008).

Siguranta

Categorii de consumatori vulnerabili: gastrita hiperacida si ulcer gastric si
duodenal Toxicitate si doze: Dozele orale standard au fost supuse testelor
toxicologice si apar sigure si nongenotoxice

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

Reactii adverse: produsul este in general bine tolerat, rareori putdnd aparea
tulburari digestive manifestate prin greata, diaree, hiperaciditate gastrica.
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e Interactiuni medicamentoase: nu au fost gisite interactiuni cu alte
medicamente

e Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele

e Potentiali alergeni: nu se cunosc

Produse pe baza de Equisetum arvense prezente pe piata farmaceutica din
Romania

Nr.crt. Forma de prezentare Firma
producitoare

1. Ceai Alevia

Dacia Plant
Fares

Plafar
Hypericum Plant
Medica
Farmacia Naturii

2. Tinctura Dacia Plant

3. Capsule Favisan

Medica
Hypericum Plant
Dvr Pharm
Rotta Natura

Bibliografie:
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Specii vegetale cu actiune
asupra aparatului genital

] Al ’ /\ MG
Achillea millefolium L. Alchemilla vulgaris L.
(coada soricelului - parti aeriene) (cretisoara - pﬁrt,ii aeriefle)
\ ' l !

Calendula officinalis L. 24141
(galbenele - flori)

Capsella bursa-pastoris L. Geranium robertignum L., . |
(traista ciobanului - parti aeriene) (ndpraznic - parti aeriene)
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Achillea millefolium L.
(coada soricelului - parti aeriene)

Specia:
Achillea millefolium L.,
Fam. Asteraceae, Gen Achillea

Denumire popularai: coada
soricelului, alunele, iarba oilor, prisnel, iarba
stranutatoare, ciuresica, bradatel.

Origine si aria de raspandire:
Achillea millefolium este originara din Europa
si din vestul Asiei. In Romania, coada
soricelului creste pe toate formele de relief pana la altitudinea de 1.000 m, prin fanete,
pasuni, livezi, margini de drumuri si ogoare, de-a lungul céilor ferate, rape, locuri
uscate, poieni si margini de padure. Se cultiva in sudul tarii (Campia Munteniei, Oltenia,
Burnasului) (Bojor O., 2003).

Parti folosite: partile aeriene (Herba Milefolii) si flori (Flores Milefolii).
Plantele se taie la 20 cm deasupra solului, in timpul infloririi (lunile mai - iulie si august
- septembrie), pe vreme insoritd evitdndu-se partile lignificate ale tulpinii. Calitate:
florile trebuie sa aibd un continut minim de ulei esential de 0.2%, din care minim 0,02%
proazulene exprimate ca chamazulend; partile aeriene trebuie sd aiba un continut minim
de ulei esential de 0.1% (WHO, 1999).

Principii active majore:

Nr.crt. Partea din Compozitia
planta

Ulei volatil (0,2 - 0,5 % 1n herba si 0,5 - 0,8 % in flori) bogat in
azulene (in special chamazulena péana la 25%) si alti compusi:
cineol (10 % din total), sabinen (12%), camfor (18%), pinen,
cariofilen, mircen, linonen, geraniol, linalool, borneol, terpineol,
tujona si proazulene

Flavonoide: cosmosina, apigenind, luteolina, rutin

Sescviterpene

Flori si parti | Acizi organici: formic, acetic, butiric, salicilic, cafeic,
1. aeriene izovalerianic

Acizi grasi: oleic, palmitic, stearic, linoleic, miristic

Rasini cu hidrocarburi alifatice (heptadecan, pentadecan)
Saponine hemolizante,

Coline
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Saruri minerale: fosfati, nitrati, cloruri, ioni de K, Fe, Mg, Cu, Mn,
Ni, Zn, Si.

Beneficii:

Achillea millefolium are efect spasmolitic la nivelul tractului digestiv, organele
vizate in primul rand fiind intestinul, vezica biliara si capilarele de la nivelul mucoaselor
respective. Actiunea se realizeaza prin antagonizarea acetilcolinei, respectiv inhibarea
ATP-azei sodice membranare. La realizarea efectului spasmolitic contribuie In mod
decisiv si flavonoidele derivate de la apigenol si luteolina. Pe langa efectul spasmolitic
exercitat asupra musculaturii netede intestinale si biliare de cétre componentele
terpenoidice din compozitia uleiului volatil existent in produsul vegetal, acesta
influenteaza favorabil si tulburarile de secretie si motricitate gastricd. De asemenea,
planta are actiune antiinflamatorie (datoratd continutului de flavonoide), coleretica si
antimicrobiand. Partile aerine ale plantei se recomanda in anorexii, ca tonic amar si
imunostimulant, reduc timpul de coagulare a sangelui, fiind recomandate in afectiuni
hemoroidale, in menoragii si alte hemoragii, durata actunii hemostatice fiind de 1-2 ore
(Bojor O., 2003; EMA/HMPC, 2009).

Siguranta
e Categorii de consumatori vulnerabili: pacientii cu hipersenzitivitate la
aceasta plantd sau la plante din familia Asteraceae (Compositae); este
contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii conform OMS si EMA (WHO, 1999;
EMA/HMPC, 2009).
e Toxicitate si doze
In ceea ce priveste toxicitatea utilizdrii produselor pe bazi de Achillea
millefolium sunt foarte putine studii. La aministrarea intraperitoneala a unui extract
apos din partile aeriene pe animale de laborator (sobolanii) valoarea DL50 a fost de 1.5
g/kg greutate corporald. La administrarea neuniforma intragastricd sau subcutata a unui
extract apos din inflorescente pe animale de laborator (soareci) valoarea DL50 a fost
de 1 g/kg greutate corporala (EMA/HMPC, 2010).
Nivel toxicitate * : 4 (* Slab toxic 500 - 5000 mg/kg corp)
e Reactii adverse: la aplicare externd, poate produce alergii de contact.
e Interactiuni medicamentoase: nu au fost raportate interactiuni cu alte
medicamente.
¢ Potentiali contaminanti: impuritdti minerale, pesticide, metale grele.
e Potentiali alergeni: nu se cunosc.
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Produse pe bazi de Achillea millefolium prezente pe piata farmaceutici din

Romaénia

Nr.crt. Forma de prezentare

Firma
producitoare

1. Tincturd de Achillea millefolium (extract vegetal
concentrat in solutie hidroalcolica)

PlantExtrakt
Hofigal
Dacia Plant

2. Ceai de Achillea millefolium

Fares
Dacia Plant
Alevia
Larix
Solaris
Adserv
Sonnentor
Stef Mar

3. Capsule de Achillea millefolium

Favisan
ProNatura

Metode de extractie si solventi: se recomanda ca extractele si tincturile sa fie
obtinute cu alcool etilic in diverse concentratii, apa-alcool etilic (extract

hidroalcoolic).

Bibliografie

Bojor O. (2003), Ghidul plantelor medicinal si aromatice de la A la Z, Editura Fiat Lux, Bucuresti,

pag. 219-220.

European Medicines Agency / Committee on Herbal Medicinal Products (EMA/HMPC) (2010),

Assessment report on Achillea millefolium L. flos. and herba.

European Medicines Agency / Committee on Herbal Medicinal Products (EMA/HMPC) (2009),

Community herbal monograph on Achillea millefolium L., herba.
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Specii vegetale cu actiune
asupra prostatei

. < J:‘:.-\ B el et o~ :") ‘ \
Serenoa repens (Bartman) J.K. Small Urtica dioica L.
(palmier pitic - fructe) (urzica - parti aeriene)

Cucurbita pepo L. Xanthium spinosum
(dovleac - semin;e} DIt Lichvni (ghimpe - frunze)
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Serenoa repens (Bartram) J.K.Small
(Palmier-pitic - fructe)

Specia: Serenoa repens (Bartram) J.K.Small, Fam.
Arecaceae, Gen Serenoa

Denumire populara: palmier pitic

Origine si aria de raspandire: palmierul pitic este o
planta mica aseméanatoare cu palmierul originara din America
de Nord, unde creste pe coastele Atlanticului in dunele de nisip
si aproape de plajele din Florida, Texas, pe unele insule din
Caraibe si in Yucatan (Hansel R. et al ., 1994).

Parti folosite: Se utilizeaza fructele sale, bace ovale,
carnoase, colorate in negru.

Principii active majore:

Nr.crt. Partea din | Compozitia
planta
1. Fructe Acizi grasi min.11% calculati pe substanta uscata
Carbohidrati

polizaharide cu MM aprox. 10000 cu caracter acid galactose (38.4%),
arabinose (18.7%), uronic acid (14%). Invert sugar (28.2%) and
mannitol.

Steroli

Beta-sitosterol, beta-sitosterol-3-O-beta-D-glycoside, beta-sitosterol-
3-O-beta-D-diglycoside esteri ai beta-sitosterol cu aciyi grasi saturati;
campestrol si stigmasterol

Flavonoide

Isoquercitrin, rutin, kaempferol-3-O-beta-D-glucosida si roifolin
Acizi grasi care se gasesc liberi, sub forma de esteri etilici sau ca
triglyceride din care intre 41-81% sunt liberi:

Acid capric, acid caproic, acid caprilic acid lauric acid miristic, acid
oleic, acid miristoleic acid palmitic

Uleiuri volatile, taninuri, rasini, carotene

Beneficii:

Utilizarea palmierului pitic n tratamentul adenomului de prostata este sustinuta de
urmatoarele efecte ale extractelor de palmier dovedite in vitro si confirmate in vivo
pentru punctele 2 si 6 EMA/HMPC/137250/2013).

(1) inhibarea 5-alfa-reductazei;

(2) influenta asupra legarii androgen-receptor;

220


https://ro.wikipedia.org/wiki/Atlantic
https://ro.wikipedia.org/wiki/Florida
https://ro.wikipedia.org/wiki/Texas
https://ro.wikipedia.org/wiki/Caraibe
https://ro.wikipedia.org/wiki/Yucatan
http://www.sfatulmedicului.ro/alimentatia-sanatoasa/fructele-surse-excelente-de-antioxidanti_4952

(3) inhibarea legarii receptorului alfa;
(4) inhibarea sintezei eicosanoidului;
(5) efecte spasmolitice;

(6) efecte antiinflamatorii.

Indicatii terapeutice

Medicind umana

Extractul de palmier pitic este prescris pentru adenomul de prostata, atata timp cat
acesta nu a atins dimensiuni mari, care sd necesite o interventie chirurgicala.

Pentru tratamentul afectiunilor urinare legate de hiperplazia benignad de prostata
(HBP) tulburdri moderate de mictiune, retentie urinara, pollakiuria, disuria, scaderea
volumului si a fortei urindrii, senzatia de golire incompleta a vezicii urinare si a tensiunii
perineale dureroase. Prin efectele sale, palmierul pitic amelioreaza starea pacientului
facilitand terapia chirurgicala (EMA/HMPC/137250/2013).
Planta stimuleaza apetitul alimentar si digestia, fiind un supliment alimentar util pentru
convalescenti. Palmierul pitic are efecte hormonale, iar femeile 1l folosesc pentru
marirea sanilor (Farmacia naturii, 2007).

El mai este prescris pentru tulburiri precum scaderea libidoului §i impotenta.

In Cosmetica

Pentru combaterea alopeciei androgenice. Utilizarea palmierului  pitic in
tratamentul pentru caderea parului este legata de activitatea lui de inhibare a enzimei 5-
alfa-reductaza care are ca efect impiedicarea formarii hormonului dihidrotestosteron
(DHT), cunoscut ca fiind responsabil pentru aparitia alopeciei androgenetice atat la
barbati, cét si la femei (https://cadereaparului.info.ro).

Siguranta

e Categorii de consumatori vulnerabili: datoritd efectelor sale hormonale
folosirea extractelor de palmier pitic in timpul sarcinii, alaptarii sau de copii sub 12 ani
este contraindicata

e Toxicitate si doze

LD50 orala a unui extract de palmier pitic in hexan a fost determinata ca fiind
54 ml / kg la sobolani masculi. Nu s-au gasit date privind genotoxicitatea sau
carcinogenitatea (EMA/HMPC/137250/2013).

Nivel toxicitate * : 3 (* Moderat toxic 50 - 500 mg/kg corp)

e Reactii adverse:

Extractul din fructe de palmier pitic este foarte bine tolerat la om, conform studiilor
clinice, fiind raportate numai cateva efecte secundare minore la nivel gastro intestinal
greatd, diaree

Extractul de palmier pitic poate crea o senzatie de disconfort in stomac, de aceea e
recomandat sa 1l iei dupd masa.
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Planta are efecte hormonale si poate interfera cu pilulele contraceptive sau cu
tratamentele hormonale de substitutie.
Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite date disponibile privind
interactiuni cu alte medicamente (WHO Monografs, 2001).
e Potentiali contaminanti: impuritdti minerale, pesticide, metale grele.
e Potentiali alergeni: nu se cunosc.

Produse pe baza de Serenoa repens prezente pe piata farmaceuticid din
Roménia

Nr.crt. | Forma de prezentare Firma producitoare
1. Capsule de extract standardizat Serenoa repens GNC Herbal Plus
Capsule de fructe Serenoa repens Jarrow Formulas
Adam Vision
Medica
Pronatura
Solgar
2. Comprimate — extract Serenoa repens si fructe Serenoa | Dacia Plant
repens

Metode de extractie si solventi: extractele din fructe de palmier pitic se preparad cu
hexan, alcool etilic.

Bibliografie
EMA/HMPC/137250/2013, Assessment report on Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus
Farmacia naturii. Un ghid al plantelor medicinale.,Ed.Reader Digest, Bucuresti 2007
Hansel R., Keller K.,Rimpler H., Schneider G. (Hrsg) 1994 Hager Handbuch der Phatmaziotischen Praxis,
5 Ausflage, Band 6, Drogen P+Z, Springer Verlag Berlin Heidelberg New York, 680+687
https://cadereaparului.info.ro/
WHO Monographs on selected medicinal plants, vol.2, 2001
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Specii vegetale cu actiune
asupra aparatului urinar

Vaccinium macrocarpon Aiton
(afin american - fructe)

R

Equisetum arvense L. Betula pendula L.
(coada calului - parti aeriene) (mesteacdn - muguri)
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Vaccinium macrocarpon Aiton
(afin american - fructe)

Specia:

Vaccinium macrocarpon Aiton, Fam.
Ericacea, Gen Vaccinium

Denumire populari: afin american

Origine si aria de raspandire:

Vaccinium macrocarpon este originar
din Canada Centrald si de Est (Ontario in !
Newfoundland) si nord-estul si nord-centrul Q.! 74N
Statelor Unite (nord-est, regiunea Marilor Lacuri si Appalachians la sud de Carolina de
Nord si Tennessee) Este, de asemenea, naturalizat in parti ale Europei si locatii
imprastiate iIn America de Nord de-a lungul vestului Canadei (British Columbia) si al
Statelor de Vest din Statele Unite (Coasta de Vest). "Biota of North America Program
2014 county distribution map". BONAP.net. Retrieved 13 June 2017.

Descriere:

Tulpini verzi pana la 15 cm 1n Tnéltime; rizomatoasa.

Lujer: subtire, laptoasa si paroasa, inradacinata la noduri.

frunze: simplu, alternativ, sub-sesil; lama foarte eliptica, rareori alungita, (5-)
7-10 (-18) mm lungime, (2-) 3-4 (-5) mm latime, apex rotund; piele, suprafata superioara
verde, suprafata inferioara glaucoasd; margini intregi, rareori revoltati.

Inflorescenta: flori solitare in axila frunzei de pe lastarii noi; 2 bractee verzi, 1-
2 mm latime; pediceluri de 2-3 cm, repecurbate, imbinate la floare.

Floare: simetrica radial cu un disc nectarifer ce inconjoara pistilul; calice cu 4
loi; corola alba-roz, in forma de cupa, cu 4 mai lungi decat floarea; 8 stamine, 1 pistilul.

Fruct: fructe de padure, globuloase, cu diametrul de 9-20 mm, rosii sau rosu
inchis spre negru, cu multe seminte. (Upton R, Graff A, Swisher D, eds., 2002.).

Parti folosite:

Fructul uscat este de culoare rosu inchis la aproape negru, cu latimea de 7,0-
11,5 mm si lungimea de 10-15 mm, cu o suprafatd neteda, dar adanc inradacinata, usor
lucioasa. (Upton R, Graff A, Swisher D, eds., 2002.).

Principii active majore:
Nr.crt. Partea din planta Compozitia
- acizi organici (predomind acizii citrici si chinici),
bacilii fenolici (acizi clorogeni si acizi p-cumarici).
- 10% tanini (in cea mai mare parte taninuri catechol).
flavonoide precum miricetina si glicozida quercitina.

1. Fructe
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- antocianinele si compusii inruditi pe baza de
antocianidine, cianidina si peonidina

- galactozidele de peonidina si cianidind predomina, cu
cantitati moderate de arabinozide..

Beneficii:

o Efect antimicrobian

Un extract concentrat brut din sucul fructelor brut a fost testat pentru activitate
antimicrobiand asupra i urmatorilor agenti patogeni: Alcaligenes faecalis, Clostridium
perfringens, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Mycobacterium phlei,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella california, Salmonella enteritidis, Salmonella
typhimurium, Shigella sonnei, Staphylococcus aureus si S. aureus rezistente la
meticilind, precum si Candida albicans. Concentratul brut nu a inhibat cresterea C.
albicans, dar a avut activitate variabild impotriva bacteriilor la dilutii de 1: 5 si 1:10
(Cavanagh HMA, Hipwell M, Wilkinson JM. 2003).

Investigatiile asupra mecanismului de actiune bacteriostatica a afinelor au sugerat
ca acidificarea urinii poate fi responsabila pentru activitatea sa. Cu toate acestea, studii
mai recente au demonstrat ca acidifierea urinara nu este mecanismul principal fiind
implicatd in inhibarea aderentei bacteriene (Ahuja S, Kaack B, Roberts J. 1998; Howell
AB et al. 1998, Ofek | et al. 1991). Studiile in vitro au aratat c&, in cele 77 cazuri clinice
testate, sucul de afin american a scdzut aderenta bacteriana a E. coli la celulele
uroepiteliale cu 60% comparativ cu solutia salina (Zafriri D et al. 1989). Mai mult, sucul
de afin american a inhibat aderenta E. coli la celulele epiteliale urinare umane de trei ori
mai intens decat E. coli izolate din alte surse clinice (Ofek I et al. 1991;. Zafriri D et al
1989).

o Efect antioxidant

Activitatile antioxidante ale fructului de afin american si ale constituentilor sai
fenolici au fost evaluate in vitro. Fructele au prezentat o concentratie de antocianind de
0,32 mg / g greutate proaspata si o concentratie fenolica totala de 3,15 mg/g greutate
proaspata. Fructele au prezentat efecte antioxidante in vitro la o concentratie de 18,5
umol/g greutate proaspata. Acidul clorogenic, 3-galactozidul peonidina, 3-galactozidul
de cianidina si 3-galactozidul de cianidind au fost cei mai importanti antioxidanti din
fruct (Zheng W, Wang SY. 2003). Extractele de metanol din fruct au fost testate pentru
activitatea de captare radicala si inhibarea cresterii celulare folosind sapte linii de celule
tumorale. Un extract de metanol din fruct a determinat inhibarea proliferarii liniilor
celulare K562 si HT-29 la concentratii cuprinse intre 16,0 si 125,0 pg / ml. Activitatea
de captare a radiatiilor a fost cea mai mare intr-un extract compus in principal din
glicozide flavonolice.

Sapte flavonol monoglicozide: myricetin 3-alpha-arabinofuranoside, quercetin 3-
xyloside, 3-methoxyquercetin  3-beta-galactoside (isorhamnetin), myricetin 3-
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betagalactoside, quercetin 3-beta-galactoside, quercetin 3-alpha-arabinofuranoside si
quercetin 3-alpha-rhamnopyranoside au fost evaluate pentru activitatea de captare a
radicalului liber 1,1-difenil-2-picrilhidrazil si pentru capacitatea de inhibare a oxidarii
lipoproteinelor cu densitate mica in vitro. Majoritatea flavonol glicozidelor au o
activitate antioxidantd comparabild sau superioara vitaminei E. Cyanidin 3-galactosidul
a prezentat o activitate superioara flavonoidelor si vitaminei E sau unui analog de
vitamina E solubil in apa in ambele studii de activitate antioxidanta (Yan X et al. 2002).

o Efect urolitic

Influenta potentiala a sucului de afine asupra factorilor de risc biochimici si fizico-
chimici urinar pentru litiazei urinare (oxalat de calciu) a fost evaluata intr-un studiu
randomizat, Incrucisat. Parametrii urinari au fost evaluati la un grup de 20 de barbati din
Africa de Sud ce nu prezentau istoric de litiaza urinara. Primul grup de 10 subiecti a
consumat 500 ml suc de afine diluat cu 1500 ml apa de la robinet in fiecare zi timp de
2 saptamani, in timp ce al doilea grup a consumat 2000 ml de apa de la robinet zilnic in
aceeasi perioada. A urmat o perioada de wash-out de 2 sdptamani Tnainte ca cele doua
grupuri sa fie evaluate. In timpul fazei experimentale, subiectii au tinut un jurnal
alimentar de 3 zile pentru a-si evalua aportul alimentar si de lichide; Probele de urina
pe 24 de ore au fost colectate la momentul initial si in ziva 14 a perioadei de studiu si
au fost analizate. Datele obtinute au fost utilizate pentru a calcula suprasaturatiile
urinare relative de oxalat de calciu, acid uric si fosfat de calciu. Rezultatele au
demonstrat ca ingestia de suc de afine a redus excretia de oxalat si fosfat si a crescut
excretia citratului. De asemenea, a existat o scddere a suprasaturatiei relative a
oxalatului de calciu, cu tendinta de a fi semnificativ mai scazuta decat cea indusa doar
de apa de robinet (McHarg T, Rodgers A, Charlton K. 2003)

Efectul sucului de afin american asupra factorilor de risc pentru aparitiei litiazei
urinare a fost evaluat intr-un studiu care a implicat 12 subiecti sdnatosi de sex masculin.
Subiectii au oferit probe de urina timp de 24 de ore (trei probe de la fiecare pacient in
timpul celor trei faze de incarcare numai cu apa). In fiecare faza de incircare, o cantitate
de apa minerald neutra a fost inlocuitd cu 330 ml de suc. Sucul de afine a scazut pH-ul
urinar, in timp ce excretia acidului oxalic si suprasaturatia relativa a acidului uric au
crescut, indicand potentialul de dezvoltare a pietrelor urinare (Kessler T, Jansen B,
Hesse A 2002).

Siguranta

e Categorii de consumatori vulnerabili: Utilizarea afinelor americane in
tratamentul afetiunilor tractului urinar la copii este ineficienta si nerecomandata
(Hrastinger A et al. 2005, Terris MK et al 2001). Pacientii cu litiaza renalad sau
cu functia renald afectata trebuie sa consume planta numai la recomandarea
medicald (Nowack R. 2003).

e Toxicitate si doze
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Administrarea extractului de etanol din afinul american la soarecii masculi si femele
a fost considerat sigur deoarece DL50 s-a situat la doze mai mari de 15 g/ kgc. Testarea
toxicitatii subcronice in doze zilnice unice a extractului etanolic din afine in doza de
500 mg/kgc la sobolanii femele Wistar nu a evidentiat efecte toxice. (Resmi Mustarichie
et al 2015)

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

e Reactii adverse: A fost raportat un singur caz de trobocitopenie la un pacient
de 68 ani (Davies JK et al 2001). In cazul unui copil de 4 luni ciruia i-a fost
administrat 180 ml suc de afin american s-au raportat varsaturi severe. (Garcia-
Calatayud S et al 2002)

e Interactiuni medicamentoase:

Cresterea efectulu Warfarinei:

A fost raportat un caz de hemoragie interna cu deces la un pacient avand INR > 50
dupa tratatament de 2 saptdmani cu cefalexin, digoxin, fenitoin si warfarina, precum si
suc de afin american. (Suvarna R et al, 2003) Un alt caz raportat de posibild interactiune
cu warfarina a fost al unui pacient 69 ani cu inlocuire de valva mitrala, care a consumat
2 litri de suc de afin american pe zi, asociat warfarinei, la care s-a constatat o crestere
INR 1intre 8-11. Dupa stoparea consumului de suc, valoarea INR a revenit la normal (=3)
dupa 3 zile. (Grant P. 2004) Agentia de regelementare a medicamentelor si produselor
pentru sandtate din Marea Britanie a raportat numeroase cazuri de posibila interactiune
intre warfarina si sucul de afin american, cu influentarea valorilor INR sau a sangerarii.
(Suvarna R et al, 2003)

e Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele sau
izotopi radioactivi (WHO guidelines on assessing quality of herbal medicines
with reference to contaminants and residues. Geneva, World Health
Organization, 2007)

e Potentiali alergeni: nu se cunosc

Produse pe bazi de Crataegus oxyacantha prezente pe piata farmaceutica din
Romainia

Nr.crt. | Forma de prezentare | Firma producitoare

1. Sirop
Urinal Sirop Walmark
Sirop Urinar Minunino Medimow

2. Comprimate
Cranberry Beres
Urolitin merigor Pharmaceuticals,
Urinal Akut Idelyn Biofarm
Arthro Guard Walmark
Urifin BioTechUSA
Multivitaine pentru fete intre 12-17 ani Teen Milestones | Alevia
Multivitaine pentru baieti intre 12-17 ani Teen Milestones | GNC
Urozenal GNC
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Aesculap

Capsule

Urinal Walmark
Urinal Balance Walmark
UroForte Cosmopharm
NoCist Prevent Speccihasol
Uractiv Mami Fiterman Pharma
Merisor & D-Manoza + Vitamina C Herbal Plus GNC

Cran Clearance Jarrow Formulas Secom
Uro-Care CranActin Solaray Secom
Calm Urin Forte Biopol
Urimer Forte, Herbagetica
Cistorenal Remedia
Urosuport Naturalis
Uroforte Doppelherz
Ceai

Ceai de cirese si acerola Naturavit
Urinal Express pH Walmark
Urinal Express Walmark
Urifin rapid Alevia
Cistorenal Remedia
Suc organic

Suc organic de Mangostan Alevia

Suc organic goji (combinatii) Alevia

Suc organic de Acai Alevia

Macerat glicerinic
Mladite de Merisor, 15 ml

Plant Extrakt

Solutie
Solutie impotriva aftelor Aphtaplus (combinatii)

Vitrobio
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Tagetes erecta L.
(craite - flori)

Specia:
Tagetes erecta L., Fam. Asteraceae
Denumire populara: craite

Origine si aria de raspandire: Cultivatd in
intreaga tara, cu exceptia zonei montane. Este originara din
Mexic (Parvu, 1997).

Parti folosite: Se utilizeaza florile fara receptacul.

Principii active majore:

Nr. | Partea din planta Compozitia
crt.
1. Flori Sursd excelenta si importantd de carotenoide, in special

carotenoidele galbene cum ar fi a- si B-carotenul si xantofilele,
heleniena, luteina si zeaxantina (0.1-0.2% carotenoide, din care
80% sunt diesteri de luteind).

Campesterol, B-sitosterol, colesterol, stigmasterol

Piretrine

Quercetagenin si derivati, quercetagitrin, tagetiin, patuletin

2. Ulei volatil Tagetona, nonanol, linalol, limonen, acetat de linalil

Beneficii:
o Efect de contracarare a imbatranirii oculare
Luteina este un carotenoid cu proprietati antioxidante si este frecvent prezent in
multe fructe, legume si gilbenus de ou. Luteina oferd protectie impotriva dezvoltarii
celor doud boli oculare comune ale Tmbatranirii: cataractd si degenerare maculara.
Deoarece concentratia de luteind din dieta este mult mai scdzuta in comparatie cu cerinta
reald de a reduce degenerarea maculara, se ia In considerare administrarea suplimentara
de luteind (Harikumar et al., 2008). Heleniena are actiune favorabild in miopie,
hemeralopie, etc., in forme neevoluate de retinita pigmentard, amelioreaza viteza de
adaptare si sensibilitate a ochiului normal. Patuletina produce scaderea permeabilitatii
capilarelor, cu actiune antispastica si hipotensiva (Pirvu.

e Efect antibacterian
Florile de Tagetes erecta contin compusi cu activitate inhibitoare asupra unor
bacterii precum Alcaligens faecalis, Bacillus cereus, Campylobacter coli, Escherchia
coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, proteus vulgaris, Streptococcus
mutans si Streptococcus pyogenes. Efectul se datoreaza, se pare, patuletinei (Priyanka
etal., 2013).
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e Efect antioxidant

Ochiul uman este expus in mod constant la diferite lungimi de unda si intensitati
ale luminii. Stresul oxidativ are ca rezultat modificari distincte ale organelor si
tesuturilor retiniene. Pigmentii maculari (luteind si zeaxantind), prezenti in regiunea
Mmaculard centrald, asigurd protectie prin absorbtia de lumind albastrd intensa si, de
asemenea, datoritd activitatii lor antioxidante. Extractul etanolic de flori de criite
demonstreaza efect antioxidant in mai multe teste in vitro, avind efect similar sau
superior acidului ascorbic sau superoxidului. Uleiul de craite, bogat in luteina si trans-
zeaxantind, induce, de asemenea, o crestere semnificativd a nivelurilor enzimelor
antioxidante la animalele tratate Tn mod dependent de doza, precum si o expresie
semnificativa a pigmentilor maculari (Madhavan et al, 2018).

Siguranta
e Categorii de consumatori vulnerabili: Florile de craite sunt contraindicate la
pacientii alergici la plante din familia Asteraceae.
e Toxicitate si doze
Exista putine date despre toxicitatea luteinei. In studiul de fatd, autorii au
evaluat profilul de toxicitate pe termen scurt si lung al luteinei si forma sa esterificata
la sobolani masculi si femele adulti tineri Wistar. Luteina si forma sa de ester izolata
din flori de craite (Tagetes erecta) administrate oral la sobolani in doze de 4, 40 si 400
mg / kg greutate corporala timp de 4 sdptamani pentru studiul de toxicitate pe termen
scurt si 13 saptdméni pentru un studiu de toxicitate subcronica nu a produs nici o
mortalitate, modelul de consum, greutatea organelor si alte reactii adverse adverse.
Administrarea luteinei si a formei esterificate nu a modificat functia hepatica si renala
si nu a produs nicio modificare a parametrilor hematologici si a profilului lipidic.
Analiza histopatologica a organelor a sustinut netoxicitatea luteinei si a formei sale de
ester (Harikumar et al., 2008).

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

Reactii adverse: nu se cunosc

Interactiuni medicamentoase: nu se cunosc

Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele
Potentiali alergeni: unele substante active caracteristice plantelor din familia
Asteraceae (Compositae)

Produse pe baza de Tagetes erecta prezente pe piata farmaceuticd din Roménia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producitoare
1. Tincturd de craite Hofigal

Nera Plant

Favisan

Hypericum Plant
2. Ceai de criite Hypericum Plant
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3. Capsule cu extract de craite Rotta Natura
Hypericum Plant
Farmaclass
Fares

4, Comprimate — combinatii Plantextrakt
Dacia Plant
Biofarm

Metode de extractie si solventi: se recomanda utilizarea extractelor uleioase, datorita
caracterului lipofil al carotenoidelor. Prin extractie cu solventi organici se obtine
oleorezina din florile uscate de craite cu un continut bogat de luteina, esteri de luteina,
alte carotenoide si ceruri. Luteina purificata este obtinutd din aceastd oleorezina prin
saponificare si cristalizare.
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(1):43-48
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Specii vegetale cu actiune
asupra aparatului uro-genital

e
N 4 &

Serenoa repens (Bartram) J.K. Small Urtica dioica L.
(palmier pitic - fructe) (urzica mare - parti aeriene)

Equisetum arvense
(coada calului - parti aeriene)

Vaccinium macrocarpon Aiton Epilobium parvifolium L.
(afin american - fructe) (pufulita cu flori mici - parti aeriene)
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Serenoa repens (Bartram) J.K.Small
(Palmier-pitic - fructe)

Specia: Serenoa repens (Bartram) J.K.Small,
Fam. Arecaceae, Gen Serenoa
Denumire populari: palmier pitic

Origine si aria de raspandire: palmierul pitic
este o planta mica asemdnatoare cu palmierul originara
din  America de Nord, unde creste pe coastele
Atlanticului in dunele de nisip si aproape de plajele din
Florida, Texas, pe unele insule din Caraibe si in Yucatan
(Hansel R. et al ., 1994).

Parti folosite: Se utilizeaza fructele sale, bace
ovale, carnoase, colorate in negru.

Principii active majore:
Nr.crt. | Partea din planta Compozitia
1. Fructe Acizi grasi min.11% calculati pe substanta uscata
Carbohidrati
polizaharide cu MM  aprox. 10000 cu caracter acid
galactose (38.4%), arabinose (18.7%), uronic acid (14%).
Invert sugar (28.2%) and mannitol.
Steroli
Beta-sitosterol, beta-sitosterol-3-O-beta-D-glycoside, beta-
sitosterol-3-O-beta-D-diglycoside esteri ai beta-sitosterol
cu aciyi grasi saturati; campestrol si stigmasterol
Flavonoide
Isoquercitrin, rutin, kaempferol-3-O-beta-D-glucosida si
roifolin
Acizi grasi care se gasesc liberi, sub forma de esteri etilici
sau ca triglyceride din care intre 41-81% sunt liberi:
Acid capric, acid caproic, acid caprilic acid lauric acid
miristic, acid oleic, acid miristoleic acid palmitic
Uleiuri volatile, taninuri, rasini, carotene

Beneficii:

Utilizarea palmierului pitic n tratamentul adenomului de prostata este sustinuta de
urmatoarele efecte ale extractelor de palmier dovedite in vitro si confirmate in vivo
pentru punctele 2 si 6 EMA/HMPC/137250/2013).

(7) inhibarea 5-alfa-reductazei;

(8) influenta asupra legarii androgen-receptor;

(9) inhibarea legarii receptorului alfa;
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(20) inhibarea sintezei eicosanoidului;

(1) efecte spasmolitice;

(12) efecte antiinflamatorii.

Indicatii terapeutice

Medicina umana.

Pentru tratamentul afectiunilor urinare legate de hiperplazia benigna de prostata
(HBP) tulburari moderate de mictiune, retentie urinara, pollakiuria, disuria, sciderea
volumului si a fortei urinarii, senzatia de golire incompleta a vezicii urinare si a tensiunii
perineale dureroase. Prin efectele sale, palmierul pitic amelioreaza starea pacientului
facilitand terapia chirurgicala (EMA/HMPC/137250/2013).
Planta stimuleaza apetitul alimentar si digestia, fiind un supliment alimentar util pentru
convalescenti. Palmierul pitic are efecte hormonale, iar femeile il folosesc pentru
marirea sanilor (Farmacia naturii, 2007).

El mai este prescris pentru tulburiri precum scédderea libidoului si impotenta.

Siguranta

o Categorii de consumatori vulnerabili: datorita efectelor sale hormonale
folosirea extractelor de palmier pitic in timpul sarcinii, alaptarii sau de copii sub 12 ani
este contraindicata

¢ Toxicitate si doze
LD50 orala a unui extract de palmier pitic in hexan a fost determinata ca fiind
54 ml / kg la sobolani masculi. Nu s-au gasit date privind genotoxicitatea sau
carcinogenitatea (EMA/HMPC/137250/2013).

Nivel toxicitate * : 3 (* Moderat toxic 50 - 500 mg/kg corp)

e Reactii adverse:

Extractul din fructe de palmier pitic este foarte bine tolerat la om, conform studiilor
clinice, fiind raportate numai cateva efecte secundare minore la nivel gastro intestinal
greatd, diaree

Extractul de palmier pitic poate crea o senzatie de disconfort in stomac, de aceea e
recomandat sa il iei dupa masa.

Planta are efecte hormonale si poate interfera cu pilulele contraceptive sau cu
tratamentele hormonale de substitutie.

Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite date disponibile privind
interactiuni cu alte medicamente (WHO Monografs, 2001).
¢ Potentiali contaminanti: impuritdti minerale, pesticide, metale grele.
e Potentiali alergeni: nu se cunosc.
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Produse pe bazi de Serenoa repens prezente pe piata farmaceutica din Roménia
Nr.crt. | Forma de prezentare Firma producitoare
1. Capsule de extract standardizat Serenoa repens GNC Herbal Plus
Capsule de fructe Serenoa repens Jarrow Formulas
Adam Vision
Medica
Pronatura
Solgar
2. Comprimate — extract Serenoa repens si fructe | Dacia Plant
Serenoa repens

Metode de extractie si solventi: extractele din fructe de palmier pitic se prepara cu
hexan, alcool etilic si

Bibliografie
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Specii vegetale cu actiune
asupra glandei tiroide
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Galium verum L. Equisetum arvense L.
(sanziene - flori) (coada calului - parti aeriene)
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Salvia officinale L. Calendula officinalis L.
(salvie - frunze) (galbenele - flori)
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Galium verum L.
(sanziene - flori)

Specia: Galium verum L., Fam. Rubiaceae, Gen
Galium

Denumiri  populare: dragaica, sanziene,
smantanica, inchegatoare, floarea lui Sfantul Ion

Origine si aria de raspandire: Specia este
foarte raspanditd in Europa, nordul Africii si in Asia.
Principalii furnizori ai produsului vegetal sunt tarile din
Europa de Est (Parvu 2006).

Pirti  folosite: In scopuri medicinale se
recolteaza varfurile inflorite ale tulpinilor, in toatd
perioada infloririi, din luna iunie pand in septembrie

(Parvu 2006).

Principii active majore:

Nr.crt.

Clasa de compusi

1.

Taninuri
- taninuri galice si elagice

Flavonozide (2%)

-glicozide ale cvercetolului; quercetin-3-O-beta-D-glucopiranozida; isorhamnetin
3-O-alpha-L-rhamnopyranosyl-(1-6)-beta-D-glucopiranozidas  diosmetin  7-O-
beta-D-glucopiranoida; (+)-pinoresinol 4,4'-O-bis-beta-D-glucopiranozida
Flavone: quercetin, isoguercetin, rutin, isorhamnetin, diosmetin

Glicozide iridoidice
-asperulozida; scandozida; acid genipozidic

Acizi organici

-intr-o cantitate mare — acid citric
-acid ursolic; acid rubifolic
Aldehide: aldehida ursolica

Uleiuri esentiale, substante minerale

Acizi polifenolcarboxilici
-acid clorogenic; acid p-cumaric; acid ferulic

Beneficii:

Sanzienele sunt in primul rand cunoscute pentru actiunea de echilibrare a
functiei tiroidiene; mai au de asemenea actiune: diuretica, antispastica, depurativa, usor
sedativa, usor laxativa, cicatrizanta, coleretica (stimuleaza eliminarea bilei din vezica
biliard), colagoga (stimuleaza secretia hepaticd de bild), afrodisiaca.

Asadar, pana in prezent au fost dovedite urmatoarele proprietati ale florilor de
sanziene: diuretice si depurative, curadtand sangele la nivelul ficatului si rinichilor,
sudorifice (cu marirea secretiei glandelor sudoripare), astringente, cicatrizante,
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hemostatice, antiinflamatoare si vulnerare (cu grabirea vindecarii ranilor externe si
interne), sedative, calmante si antispastice in afectiunile neurovegetative, aperitive si
aromatizante (Zhao, Shao et al. 2009, Schmidt, Scholz et al. 2014).

Tinctura de sanziene se foloseste cu precddere, intern, ca adjuvant, in afectiuni
precum: hiper si hipotiroidie, noduli tiroidieni, paralizia corzilor vocale, laringite,
tumori de laringe, tiroida, paratiroidd, nevroze, isterie, afectiuni ale aparatului urinar
(cistite, pielonefrite, litiaza urinara), guta, hidropizie, reumatism, impotenta (Zhao, Shao
et al. 2008, Schmidt, Scholz et al. 2014).

Efectul extractului de Galium verum asupra functiei tiroidiene apare la o doza
de 25 mg extract/100 g greutate corporala (studii exeprimentale pe animale de laborator
- cobai), mecanismul farmacologic fiind tintit catre axa hipotalamico-hipofizari. in
conditii de stres, administrarea extractului de sdnziene a condus la o activitate
neuroscretorie maritd a nucleilor paraventriculari hipotalamici, asociata in acelasi timp
cu o stimulare a eliberarii de hormon corticotrophin (CRH — corticotropin release
hormone). Stimularea eliberarii CRH-ului survine in urma activarii hormonilor adeno-
hipofizeali, precum si a stimuldrii concomitente a hormonilor medulosuprarenalei.
Rezultatele histologice in urma experimentelor pe cobai au concluzionat faptul ca
administrarea de extract hidro-alcoolic de Galium verum, in conditii de stres anakinetic,
a indus modificari majore morfologice (Zhao, Shao et al. 2006, Schmidt, Scholz et al.
2014, Dong, Ma et al. 2016).

De asemenea, extactul hidro-alcoolic de Galium verum prezintd un efect
protector asupra morfologiei tiroidei si ovarelor In cazul cobailor. Anumite studii au
concluzionat faptul ca dupa 15 zile de stres anakinetic, indus prin imobilizare si conditii
de intuneric, a fost cauzatd o inhibitie a functiei tiroidei si a ovarelor (prin observarea
aspectelor histologice); in schimb, admnistrarea de extract de Galium verum in doze de
25 mg/100 g greutate corporald a condus la o stimulare a activitatii ovariene si tiroidiene
la cobai (Zhao, Shao et al. 2006, Schmidt, Scholz et al. 2014, Matei, Gatea et al. 2015,
Dong, Ma et al. 2016).

Siguranta

o Categorii de consumatori vulnerabili: Tinctura de sanziene se administreaza cu
prudentd la persoanele cu gastritd hiperacida si ulcer gastric si duodenal (datoritd
continutului in alcool, poate creste aciditatea gastricd). Din cauza continutului de alcool
la produsele pe baza de extracte sau tincture de sdnziene, nu se recomanda administrarea
in: hepatite virale, toxice si metabolice, steatoza hepatica, ciroza hepatica, sarcind si
alaptare.Alergie la sanziene, tratamente care nu permit consumul de alcool (Schmidt,
Scholz et al. 2014).
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¢ Toxicitate si doze
Consumul exagerat poate determina fenomene de hepatotoxicitate, induse
prezenta mare a taninurilor. Nu exista studii stiintifice care sa marcheze un interval de
doze privind toxicitatea acestui produs vegetal (Matei, Gatea et al. 2015).

Nivel toxicitate * : N/A
e Reactii adverse: Desi nu au fost semnalate efecte adverse si contraindicatii
pentru extractele de Galium verum, trebuie avut in vedere faptul ca, datorita continutului
in taninuri, acestea au un anumit grad de hepatotoxicitate (Matei, Gatea et al. 2015).
e Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite interactiuni cu alte
medicamente.
e Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele (Zhao,
Shao et al. 2009).
o Potentiali alergeni: polen

Produse pe bazia de Galium verum prezente pe piata farmaceutica din
Roménia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producitoare
1. Ceai de Galium verum Hofigal
Fares
Dacia Plant
2. Tincturd de Galium verum Dacia Plant
Nera Plant
3. Capsule cu Galium verum Favisan

Metode de extractie si solventi: se recomanda ca extractele sa fie hidro-alcoolice;
raport planta/alcool etilic — 1:3,7 1n cazul tincturilor; solventii cei mai des folositi apa
purificatd in combinatie cu alcool etilic de aproximativ 40 % (Matei, Gatea et al. 2015).
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Echinacea spp.,

(Echinacea — flori/ parti aeriene/radicini)

Specia: Exista 9 specii, cu mai multe
varietati, ale genului Echinacea, insa de interes
medical sunt doar 3 specii: Echinacea purpurea
(L.) Moench, Echinacea pallida (Nutt.) Nutt si
Echinacea angustifolia (D.C.) Hell.

Intre cele 3 specii enumerate existd
diferente, atdt de ordin morfologic, cat si
histo-anatomic, dar mai ales biochimic,
aceastea din urma fiind reflectate in
calitatea raspunsului declansat la nivelul
sistemului  imunitar de  preparatele
fitofarmaceutice obtinute din specii diferite
de Echinacea.

Denumire populari: Echinaceea

Origine si aria de raspandire: Originard din campiile Americii de Nord,
echinacea era folositd de bastinasi pentru tratarea ranilor si a muscaturilor de sarpe.
Aceasta este cultivatd si in Romania, ca plantd medicinala si decorativa. La noi in tard
exista firme producatoare de suplimente alimentare, precum PlantExtrakt, care

realizeaza culturi organice certificate de Echinacea.

Parti folosite: planta intreagd, in stare proaspatd sau uscata. In ultima
vreme se remarcd o tendintd de obtinere a preparatelor avand in compozitie

Echinacea cu suc presat la rece.

Principii active majore:

Specia Organul Constituenti chimici

utilizat
Echinacea Partile aeriene Alcamide, esteri ai acidului cafeic (in special acid cicoric),
purpurea polizaharide, poliacetilene
Echinacea Réadacina Alcamide, esteri ai acidului cafeic (in special
angustifolia echinacozida), cinarind, polizaharide, poliacetilene
Echinacea Radacina esteri ai acidului cafeic (in special echinacozida),
palida cinarind, polizaharide, poliacetilene specifice
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Beneficii:
Efect imunomodulator si imunostimulator

Referitor la eficacitatea preparatelor de Echinacea exista foarte multe studii in
vitro si in vivo. Unele au descoperit efecte imunostimulatorii semnificative, in
schimb altele nu au remarcat nicio diferentd intre produsele obtinute din
Echinacea si placebo. Dintre preparatele cu Echinacea, cele mai relevante
rezultate s-au obfinut in urma studiilor intreprinse pe preparatele cu suc presat
de Echinacea purpurea herba si extract de Echinacea pallida radix, pentru care,
pe baza materialului documentar existent, Comisia Medicamentului din
Germania a elaborat recomandari terapeutice pozitive.

Efectele imunomodulatorii ale compusilor din Echinacea sp. se datoreaza
stimularii mobilizarii leucocitelor si cresterii activitatii fagocitare, inhibitiei
multiplicarii virale i stimularii productiei de interferon si a altor cytokine
precum IL-1 sau IL-10.

Activitate antivirala
Preparatele cu echinacea sunt puternici agenti antivirali impotriva virusurilor
herpex simplex 1 si 2, influenza si virusului stomatitei veziculare. De asemenea
s-a demonsatrat ca aceste fitopreparate inactiveaza in cultura atat virusul uman
HINI1-tip IV, cét si virusurile gripale de origine aviara sau suina.

Activitate anti-inflamatorie
Alcamidele din radacina speciilor de Echinacea manifesta efecte antiinflamatorii
in vitro, inhiband activitatea COX-1 si COX-2, iar preparate din partile aeriene
sau radacina inhiba activitatea LOX-5.

Contraindicatii:
Echinacea este contraindicatd persoanelor care urmeaza tratamente imunospresoare,
celor care suferd de boli autoimmune (lupus eritematos, scleroza in placi, tiroidita
Hashimoto), TBC si SIDA, in perioada activa.

Produse pe bazi de Echinacea prezente pe piata farmaceutica din Roménia

Tip de produs | Denumire comerciala Producatori

Ceaiuri Ceai De Echinacea Fericean Marin — Gold Plant
Ceai Echinacea “Camara Noastrd” 50 G LL
Ceai Echinacea S.C. Kalpo S.R.L.
Ceai din plante ecologice Echinacea S.C. Stef Mar S.R.L.
Ceaiul Casei — Echinacea, larba, S.C. Farmacia Naturii S.R.L.
Ceai Echinacea — Punga A50 G, S.C. Trident Coprimex
Ceai ecologic de Echinacea S.R.L.
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Echinacea - Ceai Echinacea

S.C. Laboratoarele Fares Bio
Vital S.R.L.

S.C. Hofigal Export - Import
S.A.

S.C Dacia Plant S.R.L.

Tincturi Tisofit — extract de Echinacea S.C. Tis farmaceutic S.A.
Extract hidroalcoolic de Echinacea S.C. Florsan plantprod
Florsan S.R.L.
Tinctura Echinacea S.C. Fares drinks S.R.L.
Echinacea extract hidroalcoolic, S.C. Faunus plant S.R.L.
Tinctura de Echinacea, S.C. Viola Tricolor Prodcom
Extract alcoolic de Echinacea SR.L.
Tinctura Echinacea S.C. Naturalia impex S.R.L.
S.C. Hypericum impex
S.R.L.
Capsule Echinacea extract 500 mg Cosmopharm
Echinacea S.C. Vitaminking S.R.L.
Forever Echinacea Suprem® S.C. Forever living products
Echinacea Romania S.R.L.
Solgar Echinacea (Echinacea Purpurea) S.C. Suplimed Invest S.R.L.
60 capsule vegetale S.C. ISO plus natural
Nutrilite™ Echinacea Plus products Ro S.R.L
Biovita Echinacea Bio 120 CPS
Echinacea 500 mg, S.C. Amway Romania
Echinacea — capsule, Marketing S.R.L.
Echinacea complex , S.C. Plafar Retail S.R.L.
Arkocapsule Echinacea S.C. Alevia S.R.L.
Alfa vitamins® Echinacea 1000 mg, S.C. Hofigal Export-Import
Echinacea capsule, SA.
Echinacea C®, capsule, S.C. Secom Productie
Echinacea extract Servicii S.R.L.
Laboratoires Arkopharma
S.C. Plafar Retail S.R.L.
S.C. Pronatura S.R.L.
Aboca SPA Societa Agricola
S.C. Rotta Natura S.A.
Macerate extract gliceric de Echinacea, S.C. Adserv S.R.L.
glicerice Extract de Echinacea fara alcool S.C. Dacia Plant S.R.L.
(Echinacea purpurea),
Comprimate Echinacea — comprimate S.C. Laboratoarele Remedia
Echinacea comprimate S.R.L.S.C. Dacia Plant
S.R.L.
Siropuri/ Faringo Tusiv Patlagina Si Echinacea Terapia
combinatii Echinacea sirop S.C. Faunus Plant S.R.L.

Tisofit — sirop cu Echinacea,
Sirop de Patlagina si Echinacea,

S.C. Tis Farmaceutic S.A.
S.C. Bio Eel S.R.L.
S.C. Favisan S.R.L.
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Faviimun 2 — sirop natural din sirop cu S.C. Manicos S.R.L.
Echinacea, Patlagina, muguri de pin
Alte Extract natural din echinacea si catind S.C. Natura Plant S.A
combinatii fara alcool
Capsule moi cu Echinacea, S.C. Laboratoarele Fares Bio
Imunogrip, Imunorezista Vital S.R.L.
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Specn vegetale cu actiune asupra
ielii, parului, unghiilor (1nfrumusetare)

Gingko Biloba L.
(Ginko - frunze)
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Equisetaceae, Gen. Equisetum

Planta este nativd din zona arctica si
temperata a emisferei nordice

Equisetum arvense L.
(Coada calului - parti aeriene)

Specia: Equisetum arvense L., Fam.

Denumire populara: Coada calului
Origine si aria de raspandire:

Parti folosite: parti aeriene

Principii active majore:

Nr.
crt.

Partea din planta Compozitia

1.

Flavonoide: predominant kaempferol- si quercetin glicozide si
esterii lor malonil (kaempferol-3- O-p-D-glucozid, kaempferol-
7-O-B-D-glucozid, kaempferol-7-O-p-D-diglucozid (=
equisetrin), kaempferol-3-0,7-0O-B-D-diglucozid und quercetin-
3-0-B-D-glucozid), luteolin-5-O-B-D-glucozid, apigenin-5-O-f-
D-glucozid si 6-chloroapigenin;

Alcaloizi: mici cantitati de nicotina, 3-methoxipiridina,
Parti aeriene palustrin; equisetonin, un complex saponin, ;

Acid kinurenic

Beneficii:

Efect antioxidant: Planta contine o cantitate mare de polifenoli. Activitatea
antioxidantd (analiza ABTS) a fost estimatd la 98,13 + 3,84 (echivalentul
Trolox pM / g greutate uscata) [76]. Continutul total de fenol, capacitatea totala
de antioxidant si cantitatea de acid silicic s-au dovedit a fi 18,67%, 123 mg acid
galic / g extract de greutate uscatd, 1608 pM TEAC / mg extract uscat in greutate
si 0,0049 mg acid silicic / [77]

Efect anti-inflamator: Limfocitele B si T sunt ambele afectate de actiunea
imunomodulatoare a acestei plante, care este totusi lipsita de citotoXicitate [62].
Efectul benefic al plantei la RA a fost sustinut de un studiu care a subliniat
scaderea TNF-o ca unul dintre mecanismele care contribuie [63]. Acidul
kynurenic a fost propus ca un mediator presupus al efectului antiinflamator si
antalgic al mai multor ierburi benefice in RA, precum si in coada de cal, printre
acestea [64]. Acidul kynurenic este, de asemenea, un metabolit endogen al
oxazului triptofan, cu activitate antagonista a receptorului glutamat, care poate
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explica partial proprietatile sale analgezice. Un studiu in vitro a aratat ca acidul
kynurenic este capabil sa inhibe proliferarea sinoviocitelor [66]. Nivelul sdu a
fost semnificativ mai scazut la subiectii umani cu AR decat la cei cu OA [67],
ceea ce sugereaza potentialul benefic al suplimentelor acidului kynurenic la
pacientii cu RA.

o Efect nutritional: contine silica care este 0 componenta a colagenului, necesara
pentru a mentine piclea elastica si neteda.

Siguranta

e Categorii de consumatori vulnerabili: gastrita hiperacida si ulcer gastric si
duodenal Toxicitate si doze: Dozele orale standard au fost supuse testelor
toxicologice si apar sigure si nongenotoxice

Nivel toxicitate * : 5 (* Practic netoxic peste 5000 mg/kg corp)

e Reactii adverse: produsul este in general bine tolerat, rareori putand aparea
tulburari digestive manifestate prin greata, diaree, hiperaciditate gastrica.

e Interactiuni medicamentoase: nu au fost gasite interactiuni cu alte
medicamente
Potentiali contaminanti: impuritati minerale, pesticide, metale grele

o Potentiali alergeni: nu se cunosc

Produse pe bazi de Equisetum arvense prezente pe piata farmaceutica din
Romaénia

Nr.crt. Forma de prezentare Firma producitoare

1. Ceai Alevia, Dacia Plant, Fares, Plafar
Hypericum Plant, Medica, Farmacia Naturii

2. Tinctura Dacia Plant

3. Capsule Favisan, Medica, Hypericum Plant, Dvr Pharm,
Rotta Natura
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Prezentul material a fost elaborat in cadrul proiectului ADER 14.1.2 cu titlul “STUDII SI
CERCETARI PRIVIND RISCURILE SI BENEFICIILE CONSUMULUI DE SUPLIMENTE
ALIMENTARE PE BAZA DE PLANTE MEDICINALE SI AROMATICE”, desfasurat in
cadrul Institutului de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — IBA Bucuresti
(INCDBA-IBA Bucuresti), in perioada octombrie 2015 — octombrie 2018.
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