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Marek s.j.
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61-012 Poznan

Uprzejmie informuje, ze przyjalem do wiadomosci Panstwa powiadomienie
o wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jako suplementu diety produktu pn.:

* LIZAK PROPOLIS Z TYMIANKIEM GAL
wyprodukowanego w Polsce przez firm¢ MSFarma Sp. z 0. 0., przestane w trybie art. 29
ust. 1 ustawy zdnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci izywienia (Dz. U.
z2010 1. Nr 136 poz. 914 z p6zn. zm.).

Ponadto zaznaczam, iz od dnia 13 grudnia 2014 r. obowigzuje rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia
dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji
1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67/WE 1 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE
L 304 z22.11.2011 r,, s. 18, z p6zn. zm.).

Jednoczesnie nadmieniam, iz zgodnie z art. 54 ust. 1 ww. rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie



przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (...) srodki spozywcze
wprowadzone na rynek lub opatrzone etykieta przed dniem 13 grudnia 2014 r., ktére nie
spelniajg wymogdw niniejszego rozporzadzenia, mogg pozostawa¢ w obrocie do czasu
wyczerpania zapaséw tych srodkow.

Ponadto zwracam uwage, iz podana w oznakowaniu przedmiotowego produktu
nastepujaca informacja: ..fagodzi podraznione gardlo i koi gorne drogi oddechowe” nie
spelnia wymagan art. 7 ust.3 ww. rozporzadzenia nr 1169/2011, ktéry stanowi,
i7 z zastrzezeniem odstepstw przewidzianych w prawie Unii majacym zastosowanie
do naturalnych wéd mineralnych i zywnosci specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
informacje na temat Zzywnosci nie moga przypisywaé jakiemukolwiek —srodkowi
spozywczemu wlasciwosci  zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi badz
tez odwotywa¢ si¢ do takich wlasciwosci.

Nastepnie zgodnie z zatacznikiem VII czes¢ C ww. rozporzadzenia z dnia
25 pazdziernika 2011r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci (...) bez uszczerbku dla art. 21 dodatki do $rodkow spozywczych 1 enzymy
spozywcze inne niz okreslone w art. 20 lit. b), nalezace do jednej z kategorii wymienionych
w niniejszej czgsci, musza by¢ oznaczone nazwa tej kategorii, po ktorej podana jest ich
szczegdlowa nazwa lub, jedli jest to wlasciwe, numer E. W przypadku gdy skladnik nalezy
do wiecej niz jednej z kategorii, nalezy oznaczy¢ kategorie wiasciwa dla zasadniczej funkeji
sktadnika w przypadku danego $rodka spozywczego. (...).

W zwiazku z powyzszym zwracam uwage. iz W oznakowaniu przedmiotowego
produktu nalezy wskaza¢ nazwe funkciji technologicznej zastosowanej substancji dodatkowej,
a po niej szczegdlowa nazwe substancji dodatkowej lub numer E.

Ponadto wskazuj¢ na zasadnos¢ uzupelnienia oznakowania skladu jakosciowego
i ilosciowego przedmiotowego produktu o informacje dotyczace standaryzacji ekstraktow.

Zaznaczam rtéwniez, ze wszelkie oswiadczenia zdrowotne i Zywieniowe podawane
na etykiecie, w prezentacji lub reklamie produktu stanowia informacje¢ dobrowolna, jednakze
powinny opiera¢ si¢ one na ogélnie przyjetych dowodach naukowych oraz mie¢ swoje
uzasadnienie w tego typu dowodach (artykul 6 rozporzadzenia (WE) Nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnoéci - sprostowanie Dz. Urz. UE L. 12 z 18.01.2007 1. s. 3 z pézn. zm).

Podkreslam, iz wszelkie o$wiadczenia powinny odnosi¢ si¢ do skladnikéw zawartych
w produkcie a nie do calego produktu lub grupy sktadnikéw - niekoniecznie zawierajacych
tozsame oéwiadczenia, poniewaz to wlasnie skladniki byly przedmiotem oceny EFSA w wyniku
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czego zostaly wydane oswiadczenia na konkretne sktadniki. Opinie EFSA sa dostgpne na stronie

internetowej www.efsa.europa.eu.

Jednoczesnie przypominam. ze oswiadczenia zdrowotne i zywieniowe muszg spetniac¢
wymagania ogolne, okreslone w art. 3 ww. rozporzadzenia nr 1924/2006, warunki stosowania
takich oswiadczen okreslone w art. 4 1 5 ww. rozporzadzenia 1924/2006 oraz wymagania
szczegblne dotyczace wszystkich oswiadczen zdrowotnych, w tym wymagania okreslone
w art. 10 oraz art. 12 ww. rozporzadzenia 1924/2006.

Unijny wykaz dozwolonych oswiadczen zdrowotnych z art. 13, ktéry zostat
opublikowany w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r.
ustanawiajacym wykaz dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci,
innych niz oswiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L 136 z 25.05.2012 r. str. 1 z pé7n. zm.), zostal opracowany
na podstawie  propozycji oswiadczen przestanych przez Panstwa Czlonkowskie
oraz po zasiegnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Zgodnie z art. 10 ust. 1 ww. rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, po uptywie
szesciomiesiecznego okresu przejsciowego okreslonego w ww. rozporzadzeniu nr 432/2012
(z pbzn. zm.), obowiazuje zakaz stosowania oswiadczen zdrowotnych tzw. funkcyjnych
niewymienionych w wykazie dozwolonych oswiadczen.

Poza wspomnianym wykazem, istnieje grupa oswiadczen zdrowotnych z art. 13
ww. rozporzadzenia 1924/2006 pozostajacych w procesie oceny (tzw. pending list),
ktore moga by¢ nadal stosowane zgodnie z art. 28 ust. 51 6 tego rozporzadzenia po uptywie
okresu przejsciowego okreslonego dla ww. rozporzadzenia 432/2012 (z pézn. zm.) do czasu
podjecia przez Komisje ostatecznej decyzji.

Z kolei w przypadku oswiadczen zdrowotnych o zmniejszeniu ryzyka choroby
przy etykietowaniu, a jesli ono nie wystgpuje — w prezentacji lub w reklamie, zamieszcza
sie rOwniez stwierdzenie, ze istnieje wiele czynnikdéw ryzyka choroby, ktorej dotyczy
oswiadczenie, i ze zmiana jednego z tych czynnikow ryzyka moze wywiera¢ korzystny wplyw
lub nie wywierac go.

Ponadto informuje, iz wykaz aktualnie obowiazujacych substancji dodatkowych znajduje
sie w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) Nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie dodatkow do zywnosci (Dz. U. L 354 z 31.12.2008, s. 16 z pézn. zm.),
natomiast w przypadku sSrodkéw aromatyzujacych obowiazuje rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie Srodkow
aromatyzujacych i niektéorych  sktadnikow  zywnosci o wlasciwosciach — aromatyzujacych
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do uzycia w oraz na srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe
2000/13/WE (Dz. U. L 354 2 31.12.2008, s. 34 z pozn. zm.).

Niezaleznie od powyzszego przypominam, ze szczegotowe wymagania dotyczace jakosci
zdrowotnej, w tym znakowania Srodkow spozywezych, poza ww. ustawa o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia oraz Ww. rozporzadzeniami reguluja: rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U.
72014 1. poz. 453, z pézn. zm.) oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia
19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych zanieczyszczen
w $rodkach spozywezych (Dz. U z 2006 1., L. 364 z pozn. zm.).

Wskazuje ponadto, ze w $wietle art. 17 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania
prawa zywnos$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczefstwa zywnosci (Dz. U. UE L. 31
2 01.02.2002 1., str. 1) catkowita odpowiedzialnos¢ za jakos¢ zdrowotna srodka spozywczego
wprowadzanego do obrotu oraz tresc informacji umieszczonych na jego opakowaniu
lub prezentacji i reklamie ponosi producent badz przedsicbiorca wprowadzajacy srodek

spozywcezy do obrotu.
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Do wiadomosci droga elektroniczna:
PWIS, PGIS - wszyscy




