ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΙ Ο ΥΠΟΨΗΦΙΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΠΡΙΝ ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΕΙ ΕΝΑ ΤΡΟΦΙΜΟ ΕΙΔΙΚΩΝ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΣΚΟΠΩΝ (FSMPs)
Ο υποψήφιος υπεύθυνος για την κυκλοφορία ενός τέτοιου προϊόντος οφείλει να γνωρίζει τη νομοθεσία που διέπει τα Τρόφιμα Ειδικών Ιατρικών Σκοπών (FSMPs)
· Αυτή είναι :
-Κανονισμός (ΕΕ) 609/2013 «για τα τρόφιμα τα οποία προορίζονται για βρέφη και μικρά παιδιά και για τα τρόφιμα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς, και ως υποκατάστατα του συνόλου του διαιτολογίου για τον έλεγχο του σωματικού βάρους και για την κατάργηση της οδηγίας 92/52/ΕΟΚ του Συμβουλίου, των οδηγιών της Επιτροπής 96/8/ΕΚ, 1999/21/ΕΚ, 2006/125/ΕΚ και 2006/141/ΕΚ, της οδηγίας 2009/39/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και των κανονισμών της Επιτροπής (ΕΚ) αριθ. 41/2009 και (ΕΚ) αριθ. 953/2009»,
-Κατ’ Εξουσιοδότηση Κανονισμός (ΕΕ) 128/2016, «για τη συμπλήρωση του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 609/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά τις ειδικές απαιτήσεις ως προς τη σύνθεση και τις πληροφορίες για τα τρόφιμα που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς»
-Κατ’ Εξουσιοδότηση Κανονισμός (ΕΕ) 1091/2017, «για την τροποποίηση του παραρτήματος του κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 609/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου όσον αφορά τον κατάλογο των ουσιών που μπορούν να προστεθούν στις μεταποιημένες τροφές με βάση τα δημητριακά και τις βρεφικές τροφές, και στα τρόφιμα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς»

· Για τα επιτρεπόμενα προς χρήση πρόσθετα τροφίμων:

Κανονισμός (ΕΕ) 1333/2008 «που αφορά τα πρόσθετα τροφίμων»
Κανονισμός (ΕΕ) 1129/2011 «για την τροποποίηση του παραρτήματος ΙΙ του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1333/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου με την κατάρτιση ενωσιακού καταλόγου για τα πρόσθετα τροφίμων»

Καθώς και όλες οι τροποποιήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 1333/2008 που έχουν προκύψει.

· Για την παροχή πληροφοριών στα τρόφιμα

Κανονισμός (ΕΕ) 1169/2011 «σχετικά με την παροχή πληροφοριών για τα τρόφιμα στους καταναλωτές, την τροποποίηση των κανονισμών του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου (ΕΚ) αριθ. 1924/2006 και (ΕΚ) αριθ. 1925/2006 και την κατάργηση της οδηγίας 87/250/ΕΟΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 90/496/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της οδηγίας 1999/10/ΕΚ της Επιτροπής, της οδηγίας 2000/13/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, των οδηγιών της Επιτροπής 2002/67/ΕΚ και 2008/5/ΕΚ και του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 608/2004 της Επιτροπής», με τις προσθήκες και εξαιρέσεις που προβλέπονται από τον Κατ’ Εξουσιοδότηση Κανονισμό (ΕΕ) 128/2016.
· Σχετικό επεξηγηματικό κείμενο που δημοσιεύθηκε στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης
Ανακοίνωση της Επιτροπής σχετικά με τον χαρακτηρισμό των τροφίμων που προορίζονται για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς (2017/C 401/01)
ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

· Ακόμα κι αν ένα Τρόφιμο Ειδικών Ιατρικών Σκοπών κυκλοφορεί σε άλλη χώρα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η γνωστοποίηση στον ΕΟΦ για τη διάθεση στην ελληνική αγορά είναι υποχρεωτική

· Ο υπεύθυνος κυκλοφορίας οφείλει να τεκμηριώσει ότι το προϊόν που προτίθεται να διαθέσει/ γνωστοποιήσει είναι πράγματι Τρόφιμο Ειδικών Ιατρικών Σκοπών, «προορισμός του δηλαδή είναι η αποκλειστική ή μερική διατροφή ασθενών των οποίων η ικανότητα λήψης, πέψης, απορρόφησης, μεταβολισμού ή απέκκρισης των συνήθων τροφίμων ή ορισμένων θρεπτικών στοιχείων ή μεταβολιτών αυτών έχει περιοριστεί, υποβαθμιστεί ή διαταραχτεί, ή ασθενών με άλλες ιατρικώς καθορισμένες διατροφικές απαιτήσεις οι οποίες δεν είναι δυνατόν να καλυφθούν με απλή τροποποίηση του συνήθους διαιτολογίου».
· Η χρήση των ισχυρισμών διατροφής και υγείας που επιτρέπονται δυνάμει του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1924/2006 για την προώθηση των τροφίμων για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς δεν θα ήταν ενδεδειγμένη, δεδομένου ότι οι καταναλωτές των προϊόντων αυτών είναι ασθενείς που πάσχουν από ασθένεια, διαταραχή ή πάθηση και, ως εκ τούτου, δεν εντάσσονται στον γενικό υγιή πληθυσμό.
· Η έκφραση των διατροφικών πληροφοριών για την ενεργειακή αξία και την ποσότητα των θρεπτικών ουσιών των τροφίμων για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς ως ποσοστό των τιμών αναφοράς ημερήσιας πρόσληψης που ορίζονται στον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 1169/2011 θα μπορούσε να παραπλανήσει τους καταναλωτές και δεν πρέπει, συνεπώς, να επιτρέπεται.

· Τα προϊόντα τα οποία προβάλλονται ως φαρμακευτικά, δηλαδή φέρουν ισχυρισμούς πρόληψης αγωγής ή θεραπείας ανθρώπινης νόσου δεν εντάσσονται στα FSMPs και θεωρούνται φάρμακα που κυκλοφορούν χωρίς σχετική άδεια.
· Συστατικά εκτός του Παραρτήματος του Κανονισμού (ΕΕ) 609/2013, μπορούν να προστίθενται στα τρόφιμα που αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 1, υπό τον όρο ότι ανταποκρίνονται στις γενικές απαιτήσεις των άρθρων 6 και 9, και εφόσον συντρέχει περίπτωση, στις ειδικές απαιτήσεις που καθορίζονται σύμφωνα με το άρθρο 11 [Κανονισμός (ΕΕ) 609/2013], εν ολίγοις με τη προσθήκη τους ικανοποιείται ο διατροφικός προορισμός του προϊόντος και είναι κατάλληλα για τα πρόσωπα τα οποία προορίζονται σύμφωνα με τα γενικώς αποδεκτά επιστημονικά δεδομένα.

· Novel Food συστατικά: Εάν στη σύνθεση του προϊόντος περιέχεται κάποιο συστατικό που στο πεδίο εφαρμογής του Κανονισμού (ΕΕ) 2015/2283 είναι απαραίτητη η προσκόμιση της Έγκρισης της Ε.Ε. για το συγκεκριμένο συστατικό και για τη συγκεκριμένη εταιρεία (δεδομένου ότι η Έγκριση δίνεται ανά εταιρεία). Σχετικο link:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/nfnetweb/mod_search/index.cfm?

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΗΣ
Συμπλήρωση των κατάλληλων πεδίων στην ηλεκτρονική πλατφόρμα
(τα πεδία της αίτησης που ανοίγουν καθοδηγούν για τα απαιτούμενα έγγραφα). Επιγραμματικά απαιτούνται:
1. Επισήμανση του προϊόντος στα ελληνικά και δείγμα ετικέτας ευανάγνωστη
(η επισήμανση φέρει υποχρεωτικές φράσεις, όπως περιγράφονται στη νομοθεσία)
2. Ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του προϊόντος από τον παραγωγό ανά 100gr ή ml και 100Kcal.
3. Φυλλάδιο από τον παρασκευαστή σχετικά με τον διατροφικό προορισμό του προϊόντος και σχετική επιστημονική τεκμηρίωση
4. Πιστοποιητικά α’ υλών (για κάθε α’ ύλη ξεχωριστά)
5. Πιστοποιητικό ανάλυσης για μια ενδεικτική παρτίδα του τελικού προϊόντος, από τον παραγωγό. Προτείνεται να προσκομισθεί το πιστοποιητικό ανάλυσης για την πρώτη παρτίδα που θα διατεθεί στην ελληνική αγορά.
6. Σε περίπτωση εργαστηριακού ελέγχου του ΕΟΦ, μπορεί να ζητηθούν και άλλα στοιχεία, πχ εργαστηριακή μέθοδο ανάλυσης του προϊόντος. 

7. Πρωτότυπο παράβολο από την Τράπεζα της Ελλάδος στο λογαριασμό του ΕΟΦ (GR 5301000 24 0000000000 263038) ύψους 600 ευρώ + 2,4% (τέλος χαρτοσήμου). Δεν γίνεται αποδεκτή κατάθεση μέσω e-paravolo.
· Διευκρινίζεται ότι εάν για ένα προϊόν υπάρχουν περισσότερες από μια γεύσεις, η γνωστοποίηση είναι μια (προϋπόθεση να μην υφίστανται σημαντικές διαφοροποιήσεις στη σύνθεση). Εάν όμως υφίσταται σε περισσότερες από μια φαρμακοτεχνικές μορφές (πχ. σε σκόνη προς διάλυση και σε έτοιμο προϊόν) τότε απαιτείται γνωστοποίηση ανά μορφή.
Εάν υπάρχει αμφιβολία εκ μέρους του αιτούντα για την κατηγοριοποίηση του προϊόντος, υπάρχει η διαδικασία υποβολής ερωτήματος χαρακτηρισμού προς το Τμήμα Λοιπών, με προσκόμιση της σύνθεσης του προϊόντος, της προτεινόμενης επισήμανσης και παραβόλου 150 ευρώ /ανά προϊόν Τράπεζα της Ελλάδος στο λογαριασμό του ΕΟΦ (GR 5301000 24 0000000000 263038). Δεν γίνεται αποδεκτή κατάθεση μέσω e-paravolo.
Πριν την υποβολή της γνωστοποίησής σας ελέγξτε το ακόλουθο ερωτηματολόγιο και φροντίστε ώστε η απάντηση σε όλα τα ερωτήματα να είναι "ΝΑΙ". Με αυτό τον τρόπο επιβεβαιώνεται η πληρότητα και η ορθότητα της δήλωσής σας και αποφεύγονται οι επιπλέον επικοινωνίες με την υπηρεσία οι οποίες καθυστερούν την αξιολόγηση του προϊόντος σας.
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	1.     Παράβολο 600 € (ή 300 € για τροποποίηση)
	 
	 

	2.     Αίτηση (Έντυπο Πληροφ. Στοιχείων ΕΟΦ) ορθά συμπληρωμένη και υπογεγραμμένη
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	8.     Επισήμανση-μακέτα (και τυχόν Φ.Ο.Χ.)  στην ελληνική ή 
	 
	 

	9.     Επισήμανση-μακέτα αγγλική συνοδευόμενη από το κείμενο της επισήμανσης (& τυχόν Φ.Ο.Χ) στην ελληνική
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	a.     Αναφορά «Τρόφιμο για Ειδικούς Ιατρικούς Σκοπούς»                                       
	 
	 

	b.    Ενεργειακή Αξία (Kj ή Kcal), Διατροφική Αξία gr (Υδατάνθρακες, Πρωτεΐνες, Λίπη) και  Ποσοτική σύνθεση ανά 100 gr ή ml (ή ανά μερίδα και μερίδες ανά συσκευασία)
	 
	 

	c.    Προέλευση και φύση περιεχόμενων πρωτεϊνών και προϊόντων υδρόλυσής τους
	 
	 

	d.     Ένδειξη «Για τη διαιτητική αγωγή ... (διαταραχές για τις οποίες προορίζεται)»
	 
	 

	e.     Κατάλληλες προφυλάξεις και αντενδείξεις
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	g.     Ωσμομοριακότητα κατά βάρος και/ή κατ' όγκο του προϊόντος
	 
	 

	h.      Προειδοποίηση π.χ. «Προσοχή» ότι το προϊόν:
	 

	                      i.        πρέπει να χρησιμοποιείται υπό ιατρική επίβλεψη
	 
	 

	                     ii.        ενδείκνυται/δεν ενδείκνυται ως αποκλειστική πηγή διατροφής
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	i.     Ενδεχόμενη προειδοποίηση για μη παρεντερική χρήση
	 
	 

	j.    Οδηγίες για τη σωστή Παρασκευή, Χρήση και Αποθήκευση μετά το άνοιγμα
	 
	 

	k.      Επωνυμία, Διεύθυνση και Τηλέφωνο του υπευθύνου κυκλοφορίας/διανομέα κλπ
	 
	 

	l.   Αριθμό Γνωστοποίησης του προϊόντος στον ΕΟΦ 
	 
	 

	11.  Άδεια εγκατάστασης και λειτουργίας του παρασκευαστή από ΕΟΦ (εάν στην Ελλάδα)
	 
	 

	12.  Κ-Μ της Ε.Ε στα οποία κυκλοφορεί το προϊόν: ………………………………………………… 
	 
	 

	13.  Free Sale Certificate από την αντίστοιχη Αρμόδια Αρχή εφόσον κυκλοφορεί ήδη σε άλλο κράτος-μέλος (και με βάση ποιά Οδηγία της ΕΕ κυκλοφορεί   
	 
	 

	14.  Αναλυτική περιγραφή των τροποποιήσεων (για τροποποίηση) 
	 
	 


