ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΙ Ο ΥΠΟΨΗΦΙΟΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΠΡΙΝ ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΕΙ ΕΝΑ ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑ ΔΙΑΤΡΟΦΗΣ
· Ο υποψήφιος υπεύθυνος για την κυκλοφορία ενός συμπληρώματος διατροφής οφείλει να γνωρίζει τη νομοθεσία των συμπληρωμάτων διατροφής

Αυτή είναι :

1) ΦΕΚ 395Β΄/2004 (βασική ΚΥΑ)

2) ΦΕΚ 1984Β΄/2011 (τροποποίηση)
3) ΦΕΚ 2855Β΄/2013 (τροποποίηση)
4) Κανονισμός 1170/2009/ΕΚ της Ε.Ε.
5) ΦΕΚ 3328/2017 (Εναρμόνιση με την Κοινοτική ΟΔ/2002/46/ΕΚ)

Τα παραρτήματα Ι και ΙΙ, για τα οποία γίνεται αναφορά στην παραπάνω νομοθεσία, είναι θετικοί κατάλογοι όπου περιγράφονται ποιές βιταμίνες και ιχνοστοιχεία  μπορούν να περιέχονται στα συμπληρώματα διατροφής και σε ποιες μορφές. 
Για τους επιτρεπόμενους ισχυρισμούς υγείας στα τρόφιμα :

6) Κανονισμός (ΕΕ) 1924/2006

7) Κανονισμός (ΕΕ) 432/2012

8) Τροποποίηση του παραπάνω Κανονισμού: 536/2013

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

· Ότι το προϊόν που προτίθεται να διαθέσει/ γνωστοποιήσει είναι πράγματι συμπλήρωμα διατροφής
, δηλ. ο προορισμός του είναι να συμπληρώσει τη συνήθη διατροφή, σύμφωνα με τον ορισμό. 
· Τα συμπληρώματα διατροφής δεν μπορούν να φέρουν ισχυρισμούς υγείας (με εξαίρεση αυτούς που επιτρέπονται στους Κανονισμούς 432/2012 και 536/2013 για όλα τα τρόφιμα). Τα συμπληρώματα διατροφής δεν προορίζονται για πρόληψη, αγωγή, θεραπεία ανθρώπινης νόσου. Αυτή η φράση είναι υποχρεωτικό να αναγράφεται και στην ετικέτα του προϊόντος

· Τα προϊόντα για τα οποία οι υποψήφιοι υπεύθυνοι κυκλοφορίας επιθυμούν να φέρουν ισχυρισμούς υγείας (δηλ. προορίζονται για πρόληψη, αγωγή, θεραπεία ανθρώπινης νόσου) αποτελούν φαρμακευτικά προϊόντα και αδειοδοτούνται από τον ΕΟΦ με τη διαδικασία έγκρισης φαρμακευτικού προϊόντος (και όχι απλή γνωστοποίηση συμπληρώματος διατροφής). 
· Για τα προϊόντα τα οποία προβάλλονται ως φαρμακευτικά (δηλαδή έχουν ισχυρισμούς υγείας δηλ. πληρούν τον ορισμό του φαρμακευτικού προϊόντος) και δεν έχουν την ανάλογη άδεια του ΕΟΦ, επιβάλλονται οι κυρώσεις που προβλέπονται από τη νομοθεσία των φαρμάκων
 
· Σε περίπτωση που γίνεται χρήση ενός επιτρεπόμενου ισχυρισμού υγείας (από τους αναφερόμενους στους Κανονισμούς 432/2012 και 536/2013) γίνεται σαφής υπόδειξη από τον αιτούντα του χρησιμοποιούμενου ισχυρισμού, διατηρώντας απαράλλαχτη τη διατύπωση.

· Τα παραπάνω ισχύουν και για την προώθηση (διαφήμιση, παρουσίαση ) ενός συμπληρώματος διατροφής.
· Για τα φυτικά συστατικά: δεν είναι δυνατόν ένα συμπλήρωμα διατροφής να έχει ανάλογη σύνθεση ως προς την περιεκτικότητα με ένα φαρμακευτικό προϊόν φυτικής προέλευσης. Για λόγους καθοδήγησης, οι ενδιαφερόμενοι μπορούν να αναζητούν στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων (ΕΜΑ) τις ήδη εκδοθείσες ευρωπαϊκές μονογραφίες για τα σημαντικότερα φαρμακευτικά φυτικά συστατικά 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal_search.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
· Novel Food συστατικά: Εάν στη σύνθεση του προϊόντος περιέχεται κάποιο συστατικό που εμπίπτει στον Κανονισμό (EC) 258/97 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?

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 [από την Τράπεζα της Ελλάδος στο λογαριασμό του ΕΟΦ (GR 5301000 24 0000000000 263038)]. Δεν γίνεται αποδεκτή κατάθεση μέσω e-paravolo.
· Η διαδικασία της γνωστοποίησης έχει ως εξής :
Α) Αν  το προϊόν περιέχει και συστατικά εκτός από βιταμίνες και ιχνοστοιχεία (πχ φυτικά συστατικά, Ω3 λιπαρά οξέα, αμινοξέα, κλπ)
1.συμπλήρωση των κατάλληλων πεδίων στην ηλεκτρονική πλατφόρμα
(τα πεδία της αίτησης που ανοίγουν καθοδηγούν για τα απαιτούμενα έγγραφα)
2. Επισήμανση του προϊόντος στα ελληνικά (και δείγμα ετικέτας ευανάγνωστη)

η επισήμανση φέρει υποχρεωτικές φράσεις, όπως περιγράφονται στη νομοθεσία

Υπόδειγμα επισήμανσης υπάρχει στο http://www.eof.gr/assets/YPODIGMA_LABEL_S_D.doc
3. Τη σύνθεση του προϊόντος (από τον παραγωγό)

4. για το κάθε ένα συστατικό (που δεν είναι βιταμίνη ή ιχνοστοιχείο)προσκομίζεται πιστοποιητικό ελέγχου από τον παραγωγό. Για παράδειγμα, εάν το προϊόν περιέχει μεταξύ άλλων και rose hips, πρέπει να προσκομισθεί και ξεχωριστό πιστοποιητικό για το rose hips.
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. Παράβολο (πρωτότυπο ) 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.
Β. Αν το προϊόν περιέχει μόνο βιταμίνες και ιχνοστοιχεία που προέρχεται αποκλειστικά από την Ε.Ε.η διαδικασία γνωστοποίησης έχει ως εξής:

Υπενθυμίζεται ότι οι βιταμίνες και τα ιχνοστοιχεία, που προβλέπονται να χρησιμοποιούνται στα Συμπληρώματα Διατροφής αναφέρονται στα Παραρτήματα Ι και ΙΙ του Κανονισμού 1170/2009/ΕΚ
1. 1.συμπλήρωση των κατάλληλων πεδίων στην ηλεκτρονική πλατφόρμα
(τα πεδία της αίτησης που ανοίγουν καθοδηγούν για τα απαιτούμενα έγγραφα)
2. Ετικέτα στα ελληνικά (ευανάγνωστη, εάν είναι δυνατόν σε μεγέθυνση)
3.Παράβολο (πρωτότυπο) ύψους 300 ευρώ από την Τράπεζα της Ελλάδος στο λογαριασμό του ΕΟΦ (GR 5301000 24 0000000000 263038) + 2,4% (τέλος χαρτοσήμου). Δεν γίνεται αποδεκτή κατάθεση μέσω e-paravolo.
· Κατά την συμπλήρωση του εντύπου για την αίτηση γνωστοποίησης, οι υπεύθυνοι κυκλοφορίας καλούνται να επανελέγξουν την επισήμανση (labeling) του προϊόντος τους, προκειμένου να βεβαιωθούν ότι αυτή είναι σύμφωνη με τους όρους της νομοθεσίας περί συμπληρωμάτων διατροφής.
Για το σκοπό αυτό βλ. βοηθητικό ερωτηματολόγιο

· Διευκρινίζεται ότι εάν για ένα προϊόν υπάρχουν περισσότερες από μια γεύσεις, η γνωστοποίηση είναι μια. Το ίδιο ισχύει εάν υπάρχουν περισσότερες συσκευασίες για την ίδια μορφή, πχ συσκευασία 30caps και συσκευασία 90caps. Εάν όμως υπάρχουν περισσότερες φαρμακοτεχνικές μορφές (πχ και σε κάψουλες και σε δισκία) τότε απαιτείται γνωστοποίηση ανά προϊόν και ανά μορφή .
ΒΟΗΘΗΤΙΚΟ ΕΡΩΤΗΜΑΤΟΛΟΓΙΟ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ 
(συμπληρώνεται από τον αιτούντα)

Προς επιβεβαίωση ότι η ετικέτα του προϊόντος είναι σύμφωνη με τους όρους της νομοθεσίας περί συμπληρωμάτων διατροφής 

	Προς έλεγχο της υποβαλλόμενης επισήμανσης
	Ναι
	Όχι

	1. Αναφέρεται η φράση «Συμπλήρωμα διατροφής» κάτω από την εμπορική ονομασία του προϊόντος; 
	
	

	2. Σύνθεση ανά ημερήσια δόση​: (Όνομα και ποσότητα [mg] όλων των θρεπτικών συστατικών ευανάγνωστο και ευδιάκριτο τρόπο
	
	

	3. Οι βιταμίνες και τα ιχνοστοιχεία η ποσότητα εκφράζονται και ως εκατοστιαίο ποσοστό [ %] της ΣΗΠ;
	
	

	4. Συνιστώμενη για ημερήσια κατανάλωση δόση
	
	

	ΑΝΑΓΡΑΦΗ ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΩΝ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΩΝ (πεδία 5-8)



	5. Υπάρχει η φράση 

«Να μη γίνεται υπέρβαση της συνιστώμενης ημερήσιας δόσης»;


	
	

	6. Υπάρχει η φράση

«Τα συμπληρώματα διατροφής δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ως υποκατάστατο μίας ισορροπημένης δίαιτας»;


	
	

	7. Υπάρχει η φράση

«Το προϊόν αυτό δεν προορίζεται για την πρόληψη, αγωγή ή θεραπεία ανθρώπινης νόσου. Συμβουλευτείτε τον γιατρό σας αν είστε έγκυος, θηλάζετε, βρίσκεστε υπό φαρμακευτική αγωγή ή αντιμετωπίζετε προβλήματα υγείας»;


	
	

	8. Υπάρχει η φράση

«Να φυλάσσεται μακριά από τα μικρά παιδιά»;


	
	

	9. Αρ. Γνωστ. ΕΟΦ: .......... (είναι ο αρ. πρωτ./ημερομηνία της κατάθεσης γνωστοποίησης στον ΕΟΦ)


	
	

	10. Υπάρχει η φράση «Ο αριθμός γνωστοποίησης στον ΕΟΦ δεν επέχει θέση άδειας κυκλοφορίας»;


	
	

	11.Επωνυμία, Δ/νση, Τηλ. Υπεύθυνου (Αιτούντος)


	
	

	12. Τηλέφωνο Κέντρου Δηλητηριάσεων


	
	

	ΑΛΛΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ
	
	

	13. Απουσιάζουν ισχυρισμοί υγείας;
 
Αν δεν απουσιάζουν, παρακαλούμε αναφέρατε αναλυτικά στο έντυπο της αίτησης για ποιον επιτρεπόμενο ισχυρισμό των Ευρωπαϊκών Κανονισμών 432/2012 ή 536/2013 πρόκειται.


	
	


� Ο ορισμός του συμπληρώματος διατροφής  υπάρχει στο άρθρο 2 της ΦΕΚ 3328/2017





� ΦΕΚ 3328/2017


� Ν.1316/83 ως ισχύει


� άρθρο 6 ΚΥΑ ΦΕΚ 395Β΄/2004  και άρθρο 2 ΦΕΚ Β΄2855/2013


� το ύψος του παραβόλου περιγράφεται στο ΦΕΚ Β΄2855 /2013


�  άρθρο 6 της ΚΥΑ Υ1/ΓΠ/127962/03 (ΦΕΚ Β΄395/2004) και  ΦΕΚ 2855 Β΄/11.11.13


� δηλ. δήλωση ή υπαινιγμός για πρόληψη, αγωγή ή θεραπεία ανθρώπινης νόσου .Όπως δηλώνεται στο πεδίο 7, οι ισχυρισμοί υγείας δεν είναι επιτρεπτοί στα συμπληρώματα διατροφής, εκτός εάν αναφέρονται ρητά στους Κανονισμούς 432/2012 ή 536/2013 περί τροφίμων. Στην περίπτωση των συγκεκριμένων επιτρεπόμενων ισχυρισμών, το λεκτικό θα παραμένει απαράλλαχτο με αυτό του Κανονισμού.





