TARCHOMINSKIE ZAKLADY
FARMACEUTYCZNE ,,POLFA”

SPOLKA AKCYJNA

ul. Aleksandra Fleminga 2, 03-176 Warszawa

Centrala: tel. (22) 51080 01; 510 80 02
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Dziat Sprzedazy: tel. (22) 510 92 32
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Warszawa dn. 2022/06/21

Dot.:

Rozporzadzenia Komisji (UE) z dnia 1 czerwca 2022 r. zmieniajacego zatacznik Ill do rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu —
suplement diety Optisterin

Szanowni Panstwo,

informujemy, Zze spétka Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" Tarchomin S.A. rozpoczeta procedure
wycofania z obrotu suplementu diety: Optisterin, 30 kapsutek, masa netto: 16,40 g.

Podjecie takiego dziatania jest konieczne w zwigzku z opublikowaniem w dniu 2 czerwca 2022 r.
Rozporzqdzenia Komisji (UE) 2022/860 z dnia 1 czerwca 2022 r. zmieniajgcego zatqgcznik Ill do rozporzqdzenia (WE) nr
1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu,
przewidujgcego zakaz dodawania do zywnosci lub stosowania w produkcji zywnosci monakolin z czerwonego
fermentowanego ryzu w dawce 3 mg lub wiekszej.

W zwigzku z tym, ze suplement diety Optisterin 10 mg zawiera monakoline K w dawce 10 mg, produkt ten od
dnia wejscia w zycie ww. rozporzgdzenia, wyznaczonego na 20 dzien od dnia publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, tj. od 22 czerwca 2022 r., nie moze byé wprowadzany do obrotu ani udostepniany na rynku.

W tym celu prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1) powiadomienie o koniecznosci wycofania z obrotu suplementu diety Optisterin 10 mg wszystkich Panstwa
kontrahentdéw, ktorzy dokonali zakupu tego produktu,

2) poinformowanie wszystkich Panstwa kontrahentéw o mozliwosci dokonywania zwrotéw tego produktu, za
okazaniem dowodu zakupu.

Poczynajac od dnia 23 czerwca 2022 roku do dnia 22 lipca 2022 roku, po dokonaniu zwrotu bedziemy wystawiac
odnosne faktury korygujace. Na wszelkie pytania w pierwszej kolejnosci prosze kierowa¢ do oddelegowanych
przedstawicieli i KAM Polfa Tarchomin jak réwniez Biura Obstugi Klienta.

Jednoczesnie informujemy, ze odpowiadajgc na potrzeby konsumentéw w lipcu 2022 roku planujemy wprowadzenie
do oferty produktu z dawkg Monakoliny K zgodng z rozporzgdzeniem — o czym niezwtocznie Panstwa poinformujemy.
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