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Ocena ryzyka w ramach RASFF
Powiadomienie alarmowe

Zgloszenie nr 2010.03

Produkt: ,,Omega med pregna” — dietetyczny srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia medycznego dla kobiet w :azy
i karmiacych piersia
Rodzaj zagroZenia: chemiczne
Producent: brak danych;
Zgodnie z  zalaczona dokumentacjy informigi o
produkcie udziela: Sequoia Sp. z 0.0., ul. Ostrédzsa 74N,
03-289 Warszawa
Kod produktu (oznaczenie partii produkcyjnej): nr partii UH 808
Termin przydatnosci do spozyeia: 09.2011
Pochodzenie produktu: brak danych

Zgodnie ; danymi zawartymi w nadestanej dokumentacji ,Omega med pregra”™ jest
dietetycznym $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia medycznego dla kobiet v
ciazy i karmiacych piersia, zawierajacym DHA pochodzenia roslinnego; produkt w postaci
kapsulek, przyjmowany pod nadzorem lekarza.

Probki wv. produktu (10 opakowan po 28,7g, 1 opakowanie zawiera 30 keysilek)
zostaly pobrane w dniu 15.06.2010r, przez przedstawiciela Powiatowej Stacji San:tarno-
Epidemiologiczr:zj w Pruszkowie 2z magazynu frmy NEUCA S.A. Hurcownia
Farmaceutyczna w Pruszkowie (protokot pobrania probek zywnosci Nr 50 HZN/1( z dnia
15.06.2010r.). Nastgpnie w dniach 16.06.-06.07.2010r. probki zostaly przebadine v/
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Warszawie. Wyniki badan wykazaly, z¢

ww. produkt zawiera barwnik czerwied Allura AC (E 129) w ilosci 722 + 87 my«g -




sprawozdanie z bzdafn Nr HZL/6150/765/1712/10 2 dnia 07.07.2010r. Badanie zawartosci

ww. barwnika zostalo wykonane metodg akredylowana. B

Rozperzad:enie Ministra Zdrowia 2 dnia 18 wrzesnia 2008r. (Dz. U. RP Nr 177, poz.
1094), dopuszcza dodatek barwnika — czerwieni Allura AC (E 129) do produxtov
dietetycznych | uzupelniajacych dietg, przeznaczonych do uzycia pod kontrolg lekarsa, v/
dawce do 50 mglg. Wymaganie to jest zgodne z dyrektywa Parlamentu Europejsk:¢go i
Rady 94/36/EC z ¢nia 30 czerwca 1994r, w sprawie barwnikow przeznaczonych do zywr.osci
(0.5. L 237, 10.09.:994).

Biorac pod uwage zalecang ilo$¢ ww. dietetycznego srodka spozywczego (lwie
kapsutki dziennie’ stwierdzona zawartos¢ czerwieni Allara AC (E 129) nie spowcduje
przekroczenia dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI) dla tego barwnika. Jednakze nelezy
podkreslié, ze barwnik czerwien Allura AC (E 129) jést powszechnie stosowany w proc:ikcji

Zywnosci i jego pooranie moze pochodzi¢ z wielu Zrédet.

Omawiany dietetyczny srodek spozywczy nie powinien znajdowac si¢ w obrocie z2
wzgledu na faki, e nie odpowiada on obowiazujacym przepisom w zakresie subsiwncji
dodatkowych.
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