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ul. Krótka 4
61-012Poznań

Uprzejmie informuję, że przyjĄem do wiadomości Państwa 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 przęz firmę MSFarma Sp. z o. o.) przesłane w trybie art.29

ust. 1 ustawy zdnta 25 sierpnia 2006r. obezpieczeństwie żywności izywienia (Dz. U.

z20l0 r. Nr 136 poz.914 zpożn. zm.).

Ponadto zazl\alzam, iż od dnia 13 grudnia 2014 r. obowiąuje rozporządzenie

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnta 25 paździemika 2011 r.

w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywności, zmiarly rozporząózeń

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 192412006 i (WE) rr 192512006 oraz uchylenia

dyrektywy Komisji 87l250lEWG, dyrektywy Rady 90l496lEWG, dyrektywy Komisji

I999l10lWE, dyrektywy 2000ll3lWE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji

2002l67lWE i 2008l5lWE oraz rozporządzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE

L 304 z22.11.2011 r., s. 18, zpoźn. zm.).

Jednocześnie nadmieniam, iż zgodnie z art. 54 ust. l ww. rozporządzetta Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 11691201I z dnia 25 październlka 20II r. w sprawie



-przękazywania konsumentom informacji na temat żylvności (. .) środki spożywcze

wprowadzone na rynek lub opatrzone etykietą przed dniem 13 grudnia 2014 r., które nie

spełniają wymogów niniejszego rozporządzenia, mogą pozostawaĆ w obrocie do czasu

wyczerpania zapasów tych środków.

ponadto zwracam uwagę, iz podana w oznakowaniu przedmiotowego produktu

następująca informacja,. ,,łagodzi podrażnione gardło i koi górne drogi oddechowe" nie

spełnia wymagań art. 7 ust.3 ww. rozporządzenta nr 1169120II, ktory stanowi,

iżzzastrzezeniem odstępstw przewtdzłanych w prawie Unii mającym zastosowanie

do nafuralnych wód mineralnych i żywności specjalnego przeznaczenia Żyłvieniowego

informacje na temat zyłvności nie mogą przypisyłvać jakiemukohviek Środko'uł'i

spożyłvczemu właściwości zapobiegania chorobom lub leczenia chorob ludzi ba!Ż

tez odwołyłvac się c1o takich właściwości.

Następnie zgodnie z zńącznlkiem VII część C ww. rozporzalzenia z dnla

25 paździemika 20II r. w sprawie przekazywanta konsumentom informacji na temat

z'.wności (...) bez uszczerbku dla art.21 dodatki do środkórv spoż__lrvczl'ch i enzlm1

spoz}.vvcze inne niz określone w art. 2011t. b), nalezące do jednej zkategoni rrlmienion5'ch

w niniejszej częśct, muszą byc oznaczone nazwą tej kategorii, po ktorej Podana jest ich

szczegółowa rrazwa lub, jeśli jest to właściwe, numer E. w przypadku gdy składnik należy

do więcej niz jednej z kategorii, należy oznaczyć kategorię właścir.vą dla zasadrriczej funkcji

składnika w przypadku danego środka spoz),wczego, (" ),

W związku z powyższq zwracam uwagę. iż rv oznakorvaniu przedmiotorvego

produktu należy wskazać nazwę fuŃcji technologicznej zastosowanej substancji dodatkorvej.

a po niej szczegółową nazwę substancji dodatkowej lub numer E.

ponadto wskazuję na zasadność uzupełnienia oznakowania składu jakoŚciowego

i ilościowęgo przedmiotowego produktu o informacje dotyczące standarYzacji ekstraktów.

Zaznaczarn również, zę wszelkie oświadczenia zdrowotne i zywieniowe Podawane

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

powinny opierać się one na ogólnie przyjętych dowodach naukowych orazmiec swoje

uzasadnienie w tego typu dowodach (artykuł 6 rozporządzenia (WE) Nr 192412006 Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie oświadczeń zywieniowych i zdrowotnych dotyczącYch

żywności _ sprostowani ęDz.|Jrz. UE L. t2 z 18.01,2007 r. s. 3 zpóźn. zm).

podkreślam, iż wszelkie oświadczenia powinny odnosić się do składników zawartYch

w produkcie a nie do całego produktu lub grupy składników - niekonieczńe zawięrającYch

tozsame oświadczenia, poniewaz to właśnie składniki były przedmiotem oceny EFSA w wYniku

2



częgo zostały wydane ośrviadczenia na konkretne składniki. Opinie EFSA są dostępne na stronie

intemetowej www. efsa. europa. eu.

Jednocześnie przypominam. że oślviadczęnia zdrowotne i zywieniowe muszą spełniać

wlłnagania ogólne, określone \\, art. 3 rłl,. rozporzalzenia nr 192412006, warunki stosowania

takich oświadczeń określone \\, art. -ł i 5 ww. rozporządzęnia 192412006 oraz wymagania

szczegó|ne dotyczące wszystkich ośrł,iadczeń zdrowotnych, w tyn wymagania określone

w art. I0 oraz art. 12 ww. rozpofządzenta 192412006.

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

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

ustanawiającym wykaz dopuszczonych oświadczeń zdrowotnych dotyczących zyłvności,

innych niz oświadczenia odnoszące się do zmniejszenta ryzyka choroby oraz rozwoju

tzdrowia dzieci (Dz.Urz. UE L 136 z25.05.2012 r. str. 1 zpożn.zrl.), został opracowany

na podstawie propozycji oświadczeri przesłanych przez Państwa Członkowskie

orazpo zasięgnięciu opinii Europejskiego Urzędu ds. Bezpieczeństwa Zywności (EFSA).

Zgodnie z art.lO ust. 1 ww. rozporządzenia (WE) rlr 192412006, po upływie

sześciomiesięcznego okresu przejściowego określonego w ww. rozporządzeniu nr 43212012

(z póżn. zm.), obowiązuje zakaz stosowania oświadczeń zdrowotnych tzw, funkcyjnych

ni eu-lmi eni onych rv u,vkazie dozw,ol onych oświadczeń.

Poza wspomnianym wykazem, istnieje grupa oświadczeń zdrowotnych z art.13

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

które mogą być nadal stosowane zgodnie z art. ż8 ust. 5 i 6 tego rczporządzenia po upływie

okresu przejściowego określonego dla ww. rozporządzenia 43212012 (z póżn. zm.) do czasu

podjęcia przez Komisję ostatecznej decyzji.

Z kolei w przlpadku oświadczeń zdrowotnych o zmniejszeniu ryzyka choroby

przy etykietowaniu, a jeśli ono nie występuje prezentacji lub w reklamie, zamleszcza

się również stwierdzenie, że istnieje wiele czynników ryzyka choroby, której dotyczy

oświadczenie, t że zmiana jednego z tych czyrników ryzyka moze wyr,vierać korzystny wpływ

lub nie wywierać go.

Ponadto informuję, iZ wykaz aktualnie obowią7ujących substancji dodatkowych znajduje

się w rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia

2008 r. w sprawie dodatków do zyłvności (Dz. U. L 354 z 3I.12.2008, s. 16 zpóźn. zm.),

natomiast w przypadku śroc'lków aromatyzujących obowiązuje rozporządzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 133412008 z dńa 16 grudnia 2008 r. w sprawie środków

aromatyzujących i niektórych składników żyłvności o właściwościaclr aromatyzujących
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do uzyaa w oraz na środkach spoż}nvczych oraz 771ięńające rozporządzerlte RadY (EWG)

nr 160119I, rozporządzęńa (WE) nr 2232196 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dYrektYwę

20001 13 lWE (Dz. U . L 354 z 31 .12 -2008, s. 34 z późn, zm,),

Niezależnie od powyższego pr4lpominam, że szczegóŁowe wyJTraganiadotyczące jakoŚci

zdrowofirej, w tym znakowania środków spożywczych, poza ww.ustawą obezpieczeństwie

żywności i zyr;vienia oraz ww. rozporządz.eniami ręguĘą rozporządzenie Ministra Zdrowia

z dńa 9 pńdzternka 2007 r. w sprawie składu oraz oznakowania suplementów dietY (Dz. U.

z2O14r. poz.453, z późn. zm) oraz rozporządzeńe Komisji $ME) nr 1881/2006 z dńa

19 grudnia 2006 r. ustalające nĄwyższe dopuszczalne poziomy niektórych zańeczYszczeft

w środkach wofwczycf,l (Dz. U z 2006 r., L. 364 z późn, zm,),

Wskazuję ponadto, ze w świetle art. 17 rozporządzenia (WE) Nr 178/2002 Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 28 styczłia 2002 r. ustanawiającego ogólne zasńy i wyrrragania

prawa żylvnościowego, powofującego Europejski |Jrząd ds. Bezpieczenstwa zywności

oraz ustanawiającego procedury w zakresie bezpieczeństwa żyvności @z, U, UE L, 31

z01.02.2002 r., str. 1) całkowią odpowiedzialność za jakoŚĆ zdrowotną Środka spoŻywczego

wprowadzanego do obrotu orz teść informacji umieszczonych na jęgo opakowaniu

lub prezentacji i reklamie

spożywczy do obrotu.

ponosi producent bądź przedsiębiorca wprowadzający środek

AV/

Do wiadomości drogą elektroniczną:
PWIS, PGIS - wszyscy
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