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Nowe oznakowanie zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego od 22 lutego 2019 r.

Obowigzek dostosowania oznakowania oraz sktadu produktow bedacych zywnoscig specjalnego
przeznaczenia medycznego natozony zostat poczawszy od 22 lutego 2019 r., z wyjgtkiem zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat, dla ktérej ten okres zostat przesuniety do dnia 22 lutego 2020 r.

Przez najblizsze dni macie Panstwo mozliwos¢ procedowania celem przystosowania oznakowania,
sktadu i weryfikacji poprawnej kwalifikacji FSMP.

Dlaczego tak wazny jest dzien 22 lutego 2019 r.?

Zmiany beda dotyczy¢ kazdego, kto wprowadza do obrotu zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego.

Warto podkresli¢, ze to nie tylko kwestia dostosowania oznakowania i sktadu, ale takze ponownej
weryfikacji poprawnosci kwalifikacji.

Weryfikacja produktéw FSMP moze poméc uchronic Paristwa przed odpowiedzialnoscig za niewtasciwg

kwalifikacje oraz sktad i oznakowanie.




Skutek zmian

Nowe przepisy wigzac sie bedg ze wzmozonymi dziataniami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, gdyz
dzien 22 lutego 2019 r. wprowadza ostateczne zmiany dla Zzywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego.

W praktyce oznacza to, ze od 22 lutego 2019 r. organy beda mogty juz w petni zweryfikowaé
zaréwno poprawnos$¢ kwalifikacji produktu, jako Zzywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz jego skftad ioznakowanie. Do tej pory weryfikacja sktadu i kwalifikacji nie byla czesta.
Przedsiebiorcy ktérzy pierwotnie zgtaszali swoje produkty jako dietetyczne srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia medycznego po 20 lipca 2016 r. zazwyczaj pozostawali przy
dotychczasowej kwalifikacji, zmieniajgc wytgcznie nazwe.

Sporadycznie zdarzato sie, ze GIS wysytat pisma informujgce o konieczno$ci zmiany kwalifikacji, w
zasadzie nie podejmujgc dalszych dziatarh w tym zakresie.

Teraz organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej majg dodatkowy impuls do dziatania, a ich analiza w
koncu bedzie catosciowa.

Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrzesnia 2015 r. uzupetniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do
szczegodtowych wymogow sktadu zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz informacji
na jej temat, ktére wprowadza nowe wymogi w zakresie oznakowania i sktadu domyka
wprowadzenie jednolitych wymagan we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Producenci sg zobowigzani dostosowaé nowe produkty wprowadzane na rynek od tej daty oraz
zweryfikowac czy produkty spetniajg wszystkie wymagania.

Widzimy ryzyko wzmozonego dziatania organdw Parstwowe] Inspekcji Sanitarnej. Postepowania
przeprowadzone przez PPIS mogg skutkowaé wszczeciem postepowan w przedmiocie wstrzymania
obrotu/wycofania z obrotu produktéw, ktére nie spetniajg wymogoéw, w tym kwalifikacji.

Jakie zmiany wprowadza rozporzadzenie?

Na podstawie przepisow rozporzadzenia 2016/128 wprowadzone zostang nowe kryteria
oznakowania produktow, m.in.:

= Nowe zasady oznaczania llosci sodu: informacje dotyczacg ilosci sodu zamieszcza sie
obowigzkowo wraz z informacjami o innych sktadnikach mineralnych i mozna ja
powtdrzy¢ obok informacji dotyczacej ilosci soli:
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okreslona w postaci
dostepej do sprzedazy
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Dodatkowe okreslenie wartosci energetycznej i ilosci sktadnikéw odzywczych: powyzsze
ilosci okresla sie w odniesieniu do zywnosci w postaci dostepnej do sprzedazy oraz
dodatkowo takze, w stosowych przypadkach, w odniesieniu do zywnosci gotowej do
uzycia po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami

Wartos¢
energetyczna/ilosé
sktadnikow odzywczych

okreslona po
przygotowaniu zgodnie
z instrukcjami

Powyzsze zmiany to jedynie cze$¢ kwestii, co do ktorych nastgpita zmiana prawa.

Ponowna weryfikacja kwalifikacji produktéw FSMP, ich sktadu i oznakowania jest niezbedna w celu unikniecia

postepowan administracyjnych, a takze przygotowania sie do okreséw przejsciowych.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze zmianami, pozostajemy do Panstwa dyspozycji.
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