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SpecjalisĘczne Przedsiębiorstwo
Rolno-Przetwórcze GAL L.P.M.Ł.
Marek s.j.
Krótka 4
61-012 Poznań

W odpowiedzi na pismo złożone przez Specjalistyczne Przedsiębiorstwo

Rolno - Przetwótcze GAL L.P.M.Ł. Marek s. j. uprzejmie informuję, że przylĄem

do wiadomości powiadomienie o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na ter}torium

Rzeczypospolitej Polskiej produktu pn. :

. PasĘlki propolisowe bez cukru GAL
jako suplementu diety w postaci pastylek do ssania, wyprodukowane go pruez polską firmę

MSFarma Sp. z o. o. przesłane w trybie ań. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz, 914 z późn. zm.).

Niezależnie od powyższego zaznaczam, iż firma powinna posiadać wyniki badań

produktu w kierunku zawańości alkaloidów pirolizydyrowych, w tym potwierdzające brak

obecności w produkcie senkirkiny.

Ponadto wskazuję na zasadnośó uzupełnienia oznakowania składu jakościowego

i ilościowego przedmiotowego produktu o informacje dotyczące standaryzacji ekstraktów.

Zaznaczatl rówńź, iż zgodnie z monografią ESCOP (The Scientific Foundation

for Herbal Medicinal Products. 2nd edition, 2002 r., str,505 - 510) ziele t}łnianku nie powinno

byó stosowane podczas ciąy i karmienia bez porady lekarza. W mviapku z tlłl wskazuję

na zasadność uzupełnienia oznakowania przedmiotowego produktu o stosowne ostrzeżenie.

Zaznaczam również, że wszelkie oświadczenia zdrowotne i zywieniowe podawane

na etykiecie, w prezentacji lub reklamie produktu stanowią informację dobrowolną jednatrZe

powinny opieraó się onena ogólnie przyjętych dowodach naukowych oraz miec swoje

uzasadnieńe w tego typu dowodach (ańykuł 6 rozporządzeńa (WE) Nr 1924/2006 Parlamenfu



Europejskiego i Rady w sprawie oświadczeń żywieniowych i zdrowotnych doĘczących

ź}rvności - sprostowanie Dz.Urz.UEL. 12 z 18.01.2007 r. s,3 z późn. zl.r),

Podkreślam, iż wszelkie oświadczerria powinny odnosić się do składników zawartych

w produkcie a nie do całego produktu lub grupy składników - niekoniecznie zawierających

tożsame oświadczenią poniewż to właśnie składniki były przedmiotem oceny EFSA w wyriku

czego zostały wydane oświadczerria na konkretne składniki. Opinie EFSA są dostępne na stronie

internetowej www.efsa.europa.eu.

Jednocześnie przypominam, że oświadczenia zdrowotne i żywieniowe muszą spełniać

wymagania ogólne, określone w art. 3 ww. rozporządzenia nr 192412006, warunki stosowania

takich oświadczeń określone w art. 4 i 5 ww. tozporządzeńa 192412006 oraz wymagania

szczególne dotyczące wszystkich oświadczeń zdrowotnych, w tym w}Tnagania określone

w art. 10 oraz alt. 12 ww. rozporządzęnia 192412006.

Unijny wykaz dozwolonych oświadczęń zdrowotnych z art. 13, który został

opublikowany w rozporządzeniu Komisji (UE) nr 43212012 z dnia 16 maja 2012 r.

ustanawiająclłn wykaz dopuszczonych oświadczeń zdrowotnych dotyczących żl,wności,

innych niż oświadczenia odnoszące się do zmniej s zenta ryzyka choroby oraz rozwoju

i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L 136 z 25.05.2012 r. str. 1 z późn. mt.), został opracowany

na podstawie propozycji oświadczeń przesłanych przęz laństwa Członkowskie

oraz po zasięgrrięciu opinii Europejskiego Urzędu ds. Bezpieczeństwa Zywności (EFSA).

Zgodnie z art. 10 ust. 1 ww. rozporządzenia (WE) nr 192412006, po upłyrvie

sześciomiesięcznego okresu przejściowego określonego w ww. rozpofządzęniu nr 43212012,

obowiązuje zakaz stosowania oświadczeń zdrowotnych tzw. fuŃcyjnych niewlłnienionych

w wykazie dozwolonych oświadczeń.

Poza wspomnianlłn wykazem, istnieje grupa oświadczeń zdrowotnych z arl. 13

ww. rozporządzenia 192412006 pozostających w procesie oceny (tzw. pending list),

które mogą być nadal stosowane zgodnie z art. 28 ust, 5 i 6 tego rozporządzenia po upływie

okresu przejściowego określonego dla ww. rozporządzenia 432/2012 do czasu podjęcia

przez Kom isję ostatecznej decyzji.

Z kolą w przypadku oświadczeń zdrowotnych o zmniejszeniu ryzyka choroby

przy etykietowaniu, a jeśli ono nie występuje w prczentacji lub w reklamie, zatlieucza
się równieź stwierdzenie, że istnieje wiele cą.nników ryzyka choroby, której dotyczy

oświadczenie, i źe zniana jednego z tych cz)mników ryzyka może wywierać korzystny wpłyv

lub nie wywierać go.



Przypominam ponadto, iż przedmiotowy produkt pod względem poziomów

zatieczyszczeń chernicznych, a w szczególności metali ciężkich - ołowiu, rtęci i kadmu powinien

być zgodny zkryteriami regulowanyni przez rozporządzerrie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia

19 grudnia 2006 r. ustalające najwyższe dopuszczalne poziomy niektórych zanieczyszczeń

w Środkach spoźy,lvczych (Dz. Urz. UE L. 364 z 20.12.2006, s. 5, z późn. nn.).

Wskazuję również, iż szczegółowe wymagania dotyczące jakości zdrowotnej,

w tym zrrakowania suplementów diety, poza ww. ustawą o bezpieczeństwie żylvności i żyrvienia

of.u ww. tozporządzeriarrti 192412006 i 43212012 reguĘą: rozporządzetie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) m 116912011 z dńa25 pńdńerńka 2011 r. w sprawie przek azyw aria

konsumentom informacji na temat ż}rvności, nliuty rozporządzeri Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 192412006 i (WE) nr 1925/2006 oruz uchylenia d}Tektywy Komisji 87l250lEWCĄ

dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10ĄVE, dyrektywy 2000/13/tME

Parlamerrfu Europejskiego i Rady, dyrektlłł Komisji 2002167 N{E i 2008/5^ME

oraz rozporządzeńa Komisji (WE) m 608/2004 @z.Un. UE L. 304 z 22.11.2011, s.18 zpóźn.

zm.) oraz rozporządzeńe Ministra Zórowia z dńa 9 pńdzierńka 2007 r. w sprawie składu

i omakowania suplementów diety (Dz. U . z 2014 r, , poz. 453 z późn. zm.) .

Zaznaczam, że w świetle art. 17 roqorządzenia (\ĄĘ) t 17812002 Parlamentu

Eurcpejskiego i Rady z dnia 28 stycmia 2002 r. ustanawiającego ogólne zasady i wlłnagania

prawa żywnościowego, powołującego Europejski IJnąd ds. Bezpieczeństwa Z}rłności

oraz ustanawiającego procedury w zakesie bezpieczeństwa żyłvności (Dz. IJn. UE, L 3 1

z 1,02.2002 s, 1 z późn. zrn.) całkowiĘ odpowiedzialność za jakość zdrowotną środka

spożwvczęgo wprowadzanego do obrofu oraz treść informacji umieszczonych na jego

opakowaniu lub prezentacji i reklamie ponosi producent bądź przedsiębiorca wprowadzający

środek spożyrłczy do obrotu.
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