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DECYZJA

Na podstawie art. 13 ust. 7 ustawy z dnia 11 maja 200! r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 z pézn. zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 2 stycznia 2003 r. w sprawie sposobu i trybu postepowania dotyczacego nowej zywnosci
(Dz. U. Nr 7) oraz w oparciu o art. 104, art. 107 § 11 § 4 i art. 127 § 3 Kodeksu postgpowania
administracyjnego po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajacego w oparciu o wniosek
firmy ,,Farma — Med** Sebastian Kostecki z siedziba we Wroclawiu z dnia 07.07.2003r.

zezwalam

Panu Sebastianowi Kosteckiemu prowadzacemu dzialalnosé gospodarcza pod nazwg
wFarma - Med* z siedzibg we Wroctawiu - na przywozenie z zagranicy i wprowadzanie do
obrotu w kraju nowej zywnosci - suplementu diety w postaci kapsulek pn. ,,Aminocare A 10”
ze wzgledu na skiadnik - 3-fenyloacetyloamine-2,6- piperidinedion (pochodna A 10 L-
glutaminy), produkcji amerykanskiej firmy S. R. Burzynski.

Sktad:  3-fenyloacetyloamino-2,6- piperidinedion (pochodna A 10 L-glutaminy),
aminokwasy: L-arginina, L-alanina, L-glicyna, L-omityna, L-seryna, T-treonina, L-walina,
ryboflawina (witamina B,) oraz jako skladniki kapsuiki: tréjglicerydy o sredniej diugosci
fancucha (MCT), olej sojowy (utwardzony), lecytyna (nieutleniona 56% w postaci
fosfolipidéw), sorbitol (E 420), zelatyna, glicerol (E 422), woda (2%).

Preparat zawiera skfadniki wspomagajace odporno$¢ organizmu, spowalniajace
genetyczne starzenie si¢ organizmu. Produkt przeznaczony jest dla oséb dorostych. Zalecane
dawkowanie preparatu wynosi 2 kapsutki dziennie.

Przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest cigza i okres karmienia piersig. Nie nalezy

stosowa¢ preparatu u dzieci.
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Decyzja zostaje wydana pod nastgpujacymi warunkami:
12 LUT. 2004

2) Parametry jakosci zdrowotnej produktu w opakowaniu handlowym powinny odpowiadaé

1) Data minimalnej trwatoéci: 2 lata od daty wyprodukowania.

aktualnie obowiazujacym w Polsce przepisom.

3) Na opakowaniach jednostkowych produktu winny by¢ zamieszczone etykiety w jezyku
polskim odpowiadajace wymaganiom ustawy o warunkach zdrowotnych Zywnosci i Zywienia
z dnia 11 maja 2001 r. (Dz. U. Nr 63, poz. 634 z péin. zm.), rozporzgdzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie znakowania Srodkéw
spozywczych i dozwolonych substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 220, poz. 1856) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie suplementéw diety

(Dz. U. Nr 27, poz. 236).

4) Nadzér nad jakoécia zdrowotng produktu nalezy do organéw Paristwowej Inspekcji

Sanitarnej.

Decyzja niniejsza moze byé cofnigta w razie stwierdzenia, ze okreslone w niej wymagania

nie sq przestrzegane.

Decyzja niniejsza jest ostateczna.

Stronie niezadowolonej z decyzji, stuzy prawo zwrécenia si¢ w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia decyzji, do Gléwnego Inspektora Sanitarnego z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Diuga 38/40

00-238 Warszawa

Ministerstwo Gospodarki

Departament obrotu Towarowego i Rozwoju Wsi
Pl. Trzech Krzyzy 3/5

00-950 Warszawa

Ministerstwo Rolnictwa

i Rozwoju Wsi

ul. Wspoélna 30

00-930 Warszawa

Instytut Zywnosci i Zywienia

im. prof. dra med. Aleksandra Szczygla
ul. Powsitiska 61/63

02-903 Warszawa

Panhstwowy Zaktad Higieny
Zaktad Badania Zywnosci i P. U,
ul. Chocimska 24

00-791 Warszawa

Gléwny Inspektorat

Inspekceji Handlowej

Plac Powstancow Warszawy |
00-030 Warszawa

Ministerstwo Finansow

Generalny Inspektorat Kontroli Skarbowe;j
ul. Swigtokrzyska 12

00-916 Warszawa

Panstwowy Wojewdazki Inspektor
Sanitarny - wszyscy
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