Warszawa, 6.07.2022 r.

Mylan EPD Sp. z 0.0
ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa

OSWIADCZENIE

W dniu 22 czerwca br., weszto w zycie rozporzgdzenie Komisji (UE) 2022/860 z dnia
2 czerwca 2022 r. zmieniajgce zatgcznik Il do rozporzgdzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu (Dz.U. L
151/37 z 2.6.2022). Informacje o nowych wymaganiach, zostaty upublicznione w dniu 13 czerwca
2022 na stronie Gtownego Inspektoratu Sanitarnego pod adresem:
https.//www.gov.pl/web/gis/nowe-warunki-stosowania-monakolin-ze-sfermentowanego-

czerwonego-ryzu.

Wytworca, dziatajgc na podstawie nowych wymogow dostosowat etykiete suplementu diety
ArmoLIPID i gwarantuje, ze wszystkie partie wprowadzane do obrotu po 22 czerwca 2022 sg
bezpieczne i spetniajg wymagania aktualnie obowigzujgcych przepiséw prawa. 18 marca
2022, zostato ztozone powiadomienie do Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego o wprowadzeniu po
raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, suplementu diety ArmoLIPID
(20 tabl. EAN: 8019561242615; 60 tabl. EAN: 8019561242639), zawierajgcego 2,8 monakoliny ze
sfermentowanego czerwonego ryzu w porcji dziennej wraz z etykietg zawierajgcg ostrzezenia

wskazane w opublikowanym Rozporzgdzeniu (UE) 2022/860 z dnia 2 czerwca 2022 r.

Pomimo proaktywnego podejscia firmy w zakresie formutowania sktadu produktéw, ktore
polegato miedzy innymi na uwzglednieniu nowo projektowanej regulacji w zakresie maksymalnej
zawartosci monakoliny w zywnosci, brak okresu przejsciowego w rozporzadzeniu uniemozliwit
dostosowanie opakowan o kodach EAN: 8019561240017, 20 tabl., oraz EAN: 8019561240031,
60 tabl. do aktualnych wymagan. W zwigzku z tym, podjeto decyzje o wycofaniu z obrotu partii
suplementu diety ArmoLIPID o kodzie EAN: 8019561240017, 20 tabl., oraz EAN: 8019561240031,
60 tabl. Prosimy o wycofanie z obrotu ww. partii suplementu diety i przekazanie niniejszego
powiadomienia do Panstwa bezposrednich odbiorcow.

Z powazaniem,

Tomasz Buczek

Cztonek Zarzadu Mylan EPD Sp. z o.0.
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