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Ocena poprawnosci kwalifikacji produktu ,,Tran Olava” do grupy dietetycznych

srodkow specjalnego przeznaczenia medycznego

1. DANE OGOLNE

Podmiot wnioskujacy:

Marinex International Sp. z 0.0.
93-446 1.6dz, ul. Placowa 4

Producent:

Marine Ingredients
794 Sunrise Boulevard,
Mt. Bethel, PA 18343 USA.

Nazwa produktu:

,,Iran Olava”
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2. RECEPTURA PRODUKTU
OMOWIENIE RECEPTURY
Sklad produktu :

Sktad — 1 kapsutka zawiera 1058 mg naturalnego oleju z dorszy norweskich, w tym:

Warto$¢ energetyczna (kJ/kcal) | 43/10,35 2625/627
Zawartos¢:
Biatko — Zelatyna (g/kcal) 0,23/0,92 16,5/66
Weglowodany — glicerol 0,108/0,43 7,7/30,8
(g/kcal)
Thuszcze (g/kcal) 1,14 g/ 10,2 kcal 100 g/ 927 kcal
nikt* omega-3 (Q) 0,21-0,27 11-15
EPA TG () 0,07-0,11 3,8-6
DHA TG (g) 0,1-0,14 54-7,6
Witamina A (IU) 9380-1000 10633-53940
Witamina D3(IU) 40-100 2172-5430

*nnkt — niezbedne nienasycone kwasy tluszczowe

Pozostate sktadniki: aromat cytrynowy, naturalna mieszanina substancji o wlasciwo$ciach
przeciwutleniajacych, w tym ekstrakt z Rosmarinus officinalis L., naturalne tokoferole (alfa-,
beta-, gamma-, delta-tokoferol), palmitynian askorbylu; sktadniki otoczki: zelatyna, glicerol

(no$nik), woda.

Zawarto$¢ netto opakowania:

Opakowanie 60 kapsutek
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Zastosowanie:

Zgodnie z informacjami producenta, ,,Tran Olava” jest dietetycznym s$rodkiem spozywczym
niekompletnym pod wzgledem odzywczym. Na podstawie informacji przekazanych przez
producenta jest to produkt przeznaczony do postgpowania dietetycznego w celu uzupetnienia

niedoboréw witaminy A.

Srodek przeznaczony dla:

e dzieci i mlodziezy w okresie intensywnego wzrostu (okres dojrzewania),

e 0s0b ostabionych i w podesztym wieku,

e 0s0b chorych i1 bedacych w okresie rekonwalescencji,

e 0s6b z problemami skornymi,

e 0s0b z zaburzeniami widzenia,

e 0s0b prowadzacych stresujacy tryb zycia,

e 0s0b naduzywajacych alkoholu i palacych papierosy
W przypadku tego produktu nalezy wskaza¢ do postepowania w jakich stanach
chorobowych przeznaczony jest ten produkt.

Zaleca si¢ aby mtodziez i dorosli przyjmowali 2-4 kapsutek dziennie. Dla dzieci — 1-3
kapsutek lub wedtug wskazan lekarza - przyjmowanie pod nadzorem lekarza.

Dla zdrowia wazna jest zr6znicowana dieta oraz zdrowy tryb zycia.

Produkt nalezy stosowa¢ pod nadzorem 1 wedlug wskazan lekarza. Produkt jest
niekompletnym $rodkiem spozywczym 1 nie moze by¢ stosowany jako jedyne zrodto
pozywienia. Produkt przeznaczony jest do stosowania u osob dorostych 1 dzieci. Produkt

zawiera olej rybi.
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Dawkowanie - dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia

Profilaktycznie dla uzupetnienia niedoboru 2-4 760-4000 1U wit. A
witaminy A kaps./ 420 — 1080 mg nikt
dziennie | omega -3

80 — 400 IU wit. D

Ochronnie wspomagajaco: w stanach 5-10 1900-10000 IU wit.
i wzmacniajaco wystepowania zaburzen kaps./ A

funkcjonowania organizmu, dziennie | 1050 — 2700 mg

W powaznych stanach nikt omega -3
chorobowych i w trakcie 200 — 1000 1U wit.
wielolekowych terapii D

leczniczych

Dawkowanie - dzieci w wieku od 3 do 12 roku zycia

Profilaktycznie dla uzupehienia niedoboru 1-3 380-3000 1U wit. A
witaminy A kaps./ 210 — 810 mg nikt
dziennie | omega -3

40 — 300 1U wit. D

Przeciwwskazania: Uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu. Produktu nie nalezy
stosowa¢ u osob cierpigcych na schorzenia inne niz niedobdr zelaza. Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania pozajelitowego. Produkt zawiera olej rybi.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania preparatu. Diugotrwate
stosowanie zbyt wysokich dawek tranu moze doprowadzi¢ do przedawkowania witaminy A
lub D. Dochodzi wtedy do hiperwitaminozy, ktéra moze objawia¢ si¢ m.in. brakiem apetytu,
wzrostem masy ciata, wielomoczem, powigkszeniem watroby i §ledziony, zaburzeniami
neurologicznymi i bolami gtowy.

Przyjmowanie tranu podczas cigzy po konsultacji z lekarzem. Nalezy pamigtaé, ze
maksymalna dopuszczalna dzienna dawka witaminy A u ci¢zarnej wynosi (facznie z dieta)

5000 j.m. a jej przedawkowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ptodu.
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Dodatkowo nalezy uzupelni¢ oznakowanie o zapis: ,,Produkt nie jest przeznaczony do

uzupelnienia diety u 0osob zdrowych”.

3. ANALIZA

Analiza skladu

Producent podaje, iz preparat jest oryginalnym, niemodyfikowanym koncentratem
otrzymywanym na zimno ze $§wiezej watroby dorsza norweskiego. Najbogatsze zrodto
naturalnej witaminy A.

Witamina A, czyli 3,7-dimetylo-9-(2,6,6-trimetylocykloheksen-1-ylo)nona-2,4,6,8-all-trans-
tetraen-1-ol nalezy do lipidow izoprenowych. Jest jednym z 50 istniejacych w przyrodzie
zwigzkdw zwanych retinoidami. Ta grupa zwigzkéw wystepuje zaréwno w §wiecie
zwierzgcym jak i roslinnym. W produktach zwierzegcych jest to retinol 1 jego pochodne, za§ w
produktach roslinnych karotenoidy — prowitaminy A. Podstawowym zrodlem witaminy A sg
przetwory mleczarskie, masto, jaja, watroba, podroby, trany rybne, oraz ryby, zwlaszcza
Sledzie, sardynki i tunczyki. W $wiecie roslin dobrym zrodtem fizjologicznie czynnych
karotenéw sa przede wszystkim zotte 1 zielone owoce oraz warzywa, jak np. marchew, na¢
pietruszki, szpinak, satata, bo¢wina, pomidory, banany, morele. W organizmach witamina A
magazynowana jest gtownie w watrobie 1 w niewielkich iloSciach w nerkach, tkance
thuszczowej, osoczu, jelicie cienkim, ptucach 1 nadnerczach.

Witamina A spelnia w organizmach zywych caly szereg istotnych funkcji. Pobudza wzrost
mtodych organizméw, reguluje prawidtowa czynnos¢ skory i bton $luzowych wptywajac na
réznicowanie si¢ 1 czynno$¢ nablonkow oraz ich zdolnos$¢ do regeneracji. Dodatkowo,
zwigzki z grupy witaminy A sg niezbedne w procesach widzenia, syntezy hormonow kory
nadnerczy, wydzielania tyroksyny z tarczycy, utrzymania prawidtowych ostonek nerwowych,
reakcji immunologicznych, budowy erytrocytow. Witamina A wykazuje ponadto dziatanie
przeciwzapalne 1 antyproliferacyjne. Retinol bierze udziat w ochronie przed mutageneza i
uszkodzeniami DNA, dzigki czemu przypisuje mu si¢ role w prewencji i Spowolnieniu
progresji nowotworow jelita grubego, stercza, piersi 1 ptuc.

Pierwsze doniesienia dotyczace roli witaminy A w procesie reprodukcji pojawity si¢ juz w

latach 20-stych ubieglego wieku, kiedy zaobserwowano, ze duze niedobory tej witaminy w
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okresie przed zaptodnieniem powoduja niemozno$¢ implantacji zarodka. Od tego czasu trwaja
intensywne badania nad okresleniem funkcji, jakiec pelni ona w przebiegu cigzy
I mechanizmow, ktore za tym stoja.

Witaminie A w procesie rozmnazania mozna przypisa¢ dwa typy dzialan. Pierwsze z nich
dotycza bezposredniej regulacji ekspresji poszczegdlnych gendéw 1 stymulacji podzialow
mitotycznych komoérek. Drugi typ dziatan obejmuje utrzymywanie rownowagi oksydacyjno-
redukcyjnej 1 ochron¢ komorek przed skutkami stresu oksydacyjnego. Reaktywne formy
tlenu, jako molekuly sygnalizacyjne, biorg posrednio udziat w calym spektrum zmian
fizjologicznych zachodzacych w trakcie procesu rozrodczego, jak dojrzewanie oocytow i
owulacja, powstawanie ciatka z6ttego, zaptodnienie i rozwdj ptodu.

Retinol jest takze niezbedny w procesie spermatogenezy i dojrzewania komorek jajowych.
Kolejnym etapem, gdzie wykazano istotng funkcje witaminy A jest okres zagniezdzania si¢
zarodka w macicy a nastgpnie caly okres embriogenezy. W trakcie wielu lat badan nad
rozwojem plodu udato si¢ potwierdzi¢ kluczowa role retinolu w rozwoju wigkszosci
narzadéw, w tym serca i ukladu krwiono$nego, centralnego systemu nerwowego, oczu,
konczyn, ptuc, nerek, a ekspresja receptorow jadrowych dla kwasu retinowego w rozwoju
zarodkowym pojawia si¢ juz na etapie bruzdkowania. Réwniez w procesie zagniezdzania
zarodka, inwazji trofoblastu i powstawania tozyska, a potem sekrecji hormonow
tozyskowych, zaangazowane sa pochodne retinolu.

Przy drastycznych niedoborach retinolu zagniezdzenie nie dochodzi do skutku a zarodek
ulega resorpcji. Przy mniejszych niedoborach cigza zaczyna si¢ rozwija¢, jednak w trakcie
rozwoju ptodowego pojawiaja si¢ liczne zaburzenia w budowie poszczegdlnych narzadow i
struktur wewnetrznych. W zaleznosci od stopnia niedoboru moga prowadzi¢ do obumarcia
ptodu lub pojawienia si¢ wad rozwojowych oka, uktadu nerwowego, moczowo-piciowego 1
Sercowo-naczyniowego, rozszczepu wargi i podniebienia.

W badaniach prowadzonych na embrionach uzyskanych od ptakoéw z wysokim niedoborem
witaminy A, wykazano niezbedno$¢ witaminy A do prawidlowej budowy uktadu sercowo-
naczyniowego, organéw dokrewnych, czaszki i centralnego systemu nerwowego. Podanie
embrionom bioaktywnych retinoidéw na wczesnym etapie rozwoju zapobiegato tego typu
deformacjom. Witamina A okazata si¢ rOwniez niezbedna dla zachowania prawidlowe;j
symetrii prawo- i lewostronnej oraz wiasciwej lokalizacji serca. Przy umiarkowanych

niedoborach retinolu w czasie cigzy nie obserwuje si¢ wad rozwojowych, jednak nastgpuje
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redukcja masy szeregu narzadow wewnetrznych, jak ptuc, watroby i nerek, a ilo$¢ retinolu
zmagazynowana w watrobie noworodka jest niewystarczajaca, by zapewni¢ mu prawidtowy
rozwoj po urodzeniu.

Zauwazy¢ jednak nalezy, ze krzywa zalezno$ci pomiedzy ilo$cig retinolu a zdrowiem
noworodka ma charakter U-ksztaltny. Zbyt wysokie dawki retinolu niosg ze sobag bardzo
podobne konsekwencje w rozwoju ptodowym jak jego niedoboér, sugerujac, ze retinol jest
czynnikiem biorgcym udziat w procesach morfogenezy organizmu.

Zaobserwowano teratogenne dzialanie witaminy A u noworodkéw, ktorych matki
przyjmowaly retinol w celach terapeutycznych. Natomiast pozostale badania, oceniajace
wplyw stosowania suplementacji 1 zawarto$ci witaminy A w diecie, daja wyniki
niejednoznaczne, a w wiekszosci z nich stwierdza si¢ wrecz pozytywny efekt wysokiej
catkowitej zawarto$ci witaminy A, cho¢ na ogo6l uzyskane rezultaty nie sg istotne
statystycznie. ROwniez minimalna wielko$¢ dawki, ktora moze wywota¢ u ludzi efekt
teratogenny nie jest okreslona. Jednak duze prospektywne badania, obejmujace 22 748 kobiet
cigzarnych, wykazaty istotny szkodliwy wpltyw wysokiej podazy witaminy A. Laczna podaz z
diety i1 suplementow, przekraczajaca 15 000 IU w odniesieniu do podazy <5000 IU, wigzata
si¢ ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia wad rozwojowych (RW=2.2 95%PU: 1,3-3,8); dla
witaminy A pochodzacej wylacznie z suplementéw diety przyjmowanie >10 000 IU
zwiekszato to ryzyko do 2,4 (95%PU: 1,3-4,4).

Majac na uwadze wyniki badan na zwierzgtach oraz doniesienia, ze suplementowanie diety
wysokimi dawkami witaminy A w pierwszym trymestrze cigzy zwigksza ryzyko powstawania
wad rozwojowych, Europejskie Towarzystwo Teratologiczne zaleca, by kobiety ci¢zarne nie
przekraczaly catkowitej dziennej dawki 8000 -11000 IU, gdyz przy takiej podazy nie
obserwuje si¢ skutkow ubocznych.

W opracowaniu EFSA z 2006 roku znajduja si¢ takie wartosci dla witaminy A

(w przeliczeniu na retinol - RE)

Tolerable Upper Intake Lewel (UL) for preformed vitamin A

Age (years) (retinol and retinyl esters) (ug RE/day)
1-3 | 200
4-6 | 1100
7-10 | 1500
11-14 | 2000
15- 17 | 2600
Adults+ | 3000
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Okreslono $rednie zapotrzebowanie (AR - Average Requirement) i Populacyjne Dzienne
Spozycie (PRI - Population Reference Intakces) dla witaminy A.
ARs - 570pg RE/dzienh dla megzczyzn 1 490 pg RE/dzien dla  kobiet
PRI - 750pg RE/ dzieh dla megzczyzn 1 650 pug RE/dzien dla kobiet
ARs od 190 pg RE/dzien dla niemowlgt wieku 7-11 miesigcy do 580 pg RE/dzien dla
dojrzewajacych chlopcow.
PRIs dla niemowlat, dzieci i mtodziezy w zakresie od 250 to 750 pg RE/dzien.
Dla kobiet w cigzy i karmigcych dodatkowe zapotrzebowanie na witaming A okre$lono na
PRIs of 700 and 21 1 350 pg RE/dzien.
Wg wydanych przez Instytut Zywnosci i Zywienia ,,Norm zywienia dla populacji polskiej —
nowelizacja” z 2012r. zapotrzebowanie na witaming A jest zréznicowane i zalezy m.in. od
wieku, plci i stanu fizjologicznego. Wzrost zapotrzebowania na witaming A obserwuje si¢ u
0s0b z chorobami uktadu pokarmowego, podczas dtugotrwatego stresu i infekcji oraz przy
stosowaniu diety zawierajacej bardzo mate ilosci thuszczu (5-10g/d).
Niedobor witaminy A moze wynika¢ z niedostatecznej podazy, schorzen watroby lub
zaburzen wchtaniania thuszczu. Niedobodr ostabia odporno$é¢, hemopoeze, powoduje wysypki
i typowe objawy oczne (np. kseroftalmie, ,kurza Slepote”). Diagnostyka jest oparta na
typowych wynikach niedoboru witaminy A w objawach ocznych. Leczenie na doustnym
podawaniu witaminy A lub, jesli objawy s3a nasilone lub w zespole ztego wchianiania,
pozajelitowo.
Etiologia:
Pierwotny niedobér witaminy A jest zwykle spowodowany przez:

e Dhugotrwate pozbawienie diety
Wystepuje endemicznie w obszarach poludniowej i wschodniej Azji, gdzie podstawowym
pozywieniem jest ryz, pozbawiony 3 -karotenu. Kseroftalmia z powodu tego niedoboru jest
czesty przyczyng slepoty wsrdd dzieci w krajach rozwijajacych sig.
Wtoérny niedobo6r witamin moze by¢ spowodowany:

e Zmniejszong biodostepnoscig karotenoidow prowitaminy A

e Zaktoceniami w absorpcji, przechowywaniu lub transporcie witaminy A
Zaklocenia w absorpcji lub magazynowaniu witaminy A moga wystepowaé w celiakii,

mukowiscydozie, niewydolnosci trzustki, chorobie wrzodowej Zofadka lub dwunastnicy,
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podczas przewlektych biegunek, w niedroznosci drog zotciowych, giardiazie i marskosci
watroby. Niedobor witaminy A jest powszechny podczas dlugotrwatego niedozywienia
biatkowo-energetycznego nie tylko dlatego, ze jest niedobor w diecie, ale takze dlatego, ze
procesy jej przechowywania i transportu sg uszkodzone.

W skomplikowanych przypadkach odry u dzieci, podanie wysokich dawek witaminy A moze
skréci¢ czas trwania choroby 1 zmniejszy¢ nasilenie objawow i ryzyko $mierci. WHO zaleca
aby wszystkie dzieci chorujace na odre, niezaleznie od miejsca zamieszkania, otrzymywaty
witaming A w celu zmniejszenia ryzyka powiktan. Witamina A powinna by¢ podawana jeden
raz na dobg, przez 2 kolejne dni, w nastepujacych dawkach: 50 tys.j.m. u dzieci <6 m. ".; 100
tys. j.m. 6 — 12 m. ".; 200 tys. j.m. 12 m. ". U dzieci z klinicznymi objawami awitaminozy A,
po uptywie 2 — 4 tygodni nalezy podac¢ nastepna dawke witaminy A.

Zgodnie z ,Zasadami rozpoznawania i leczenia mukowiscydozy” opublikowanym jako
Zalecenia Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy w 2009r. Niezbedna jest stala podaz
witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, szczegdlnie u chorych z objawami niewydolnosci
zewnatrzwydzielniczej trzustki 1znaczng utrata tluszczu ze stolcem. Wystepowanie
niedobordéw dotyczy gldwnie witamin rozpuszczalnych w thuszczach poniewaz sg one wtorne
do zaburzen wchianiania lipidow. Znacznie cze¢Sciej sa to niedobory ukryte, a nie jawne.
Szczegodlnie nasilony bywa niedobdr witamin A 1 E.

Dawkowanie witamin powinno by¢ zindywidualizowane (konieczna jest Kkontrola,
przeprowadzana przynajmniej raz w roku, ich surowiczych stezen). Prawidlowe stezenia
surowicze w przypadku witaminy A wynoszg: 200-800 pg/l. Powinny by¢ kontrolowane raz
w roku. Po ewentualnej modyfikacji dawki stezenie witaminy w surowicy powinno by¢
ponownie ocenione po 3-6 miesigcach. Niskie stgzenia witaminy A, pomimo jej
suplementacji, wymagaja oceny stezen biatka wigzacego retinol (ang. Retinol Binding Protein
— RBP) oraz cynku. Przy niskich stgzeniach RBP wskazane jest zwigkszenie dawki witaminy
A nawet do 20 000 j.m./ dobe.

Réwniez zgodnie z wloskim dokumentem GUIDELINES ON FOODS FOR SPECIAL
MEDICAL PURPOSES (FSMP) Update December 18, 2013:

“However, a product containing levels of vitamins and minerals exceeding the limits above
cited can be classified as FSMP when this composition is justified by the specific nutritional
needs of a particular disease (i.e. the case of high level of vitamin A required in cystic fibrosis

patients: see guidelines for proper prescription of dietetic products intended for patients with
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cystic fibrosis - www.salute.gov.it). Of course, this is the case where the label must contain a
warning that the use of the product, adapted to the particular nutritional requirements of
patients with cystic fibrosis, can cause health risks for the general population.”

Kolejne doniesienia naukowe potwierdzajg braki witaminy A u 0s6b z Zespotem Downa i
brak wlasciwej rownowagi mikro- 1 makroelementdow wywotane nieefektywnym
metabolizmem. W ponizej zacytowanym raporcie z badan naukowcy z Hiszpanii
jednoznacznie pokazali duze odchylenia w dot, od normy retinolu, czyli witaminy A we krwi
dzieci z Zespotem Downa w wieku 2-6 lat. Kojarzy si¢ to z faktem znacznie zredukowanej
postawy i wzrostu u dzieci w tym przedziale wiekowym, ktére maja Zespot Downa, a okresla
si¢ jako efekt braku wtasciwego poziomu koenzymow ulatwiajacych produkcje tej witaminy.
An Pediatr (Barc). 2010 Mar;72(3):185-90. doi: 10.1016/j.anpedi.2009.10.024. Epub 2010
Feb 11.

[Vitamin A deficiency and nutritional status in patients with Down's syndrome].

Chavez CJ*', Ortega P, Leal J, D'Escrivan A, Gonzalez R, Miranda LE.

Author information

Abstract

INTRODUCTION:

Vitamin A deficiency (VAD) is a worldwide public health problem. Epidemiological studies

of VAD prevalence have been conducted in individuals with chromosome load and genetic
potential compared with the general population; however, there are few studies in patients
with Down's syndrome (DS). The objective of this study was to determine the prevalence of
VAD and analyse nutritional status in patients with DS.

METHODS:

A prospective and cross-sectional study was performed, with 50 karyotypically normal (KN)
individuals (10.4+/-3.7 years old) and 38 randomly selected patients with DS (8.2+/-4.1 years
old). Serum retinol was determined by HPLC using the Bieri method, with an international
reference standard to define VAD (serum retinol <20 microg/dL). The data were analysed
using the SAS/STAT statistical program.

RESULTS:

The prevalence of VAD was 18.4% in individuals with DS and 4% in KN individuals (OR:
5.42; 95% C1=0.93-40.64; p=0.02). Children with DS between two and six years old shown a
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significativily lower serum retinol (p=<0.05).The patients with DS also showed a significant
decrease in height and weight compared to KN (p=<0.001).

CONCLUSIONS:

The prevalence of VAD detected in patients with DS could be considered a public health
problem. Also, the chromosome 21 trisomy represent a risk factor associated with VAD.

2009 Asociacion Espafiola de Pediatria. Published by Elsevier Espana. All rights reserved.
PMID: 20153273 [PubMed - indexed for MEDLINE]

Najnowsze badania na myszach wykazaly, ze niedobdr witaminy A w diecie wigzg si¢ z utratg
powstajacych w trzustce komorek beta, hamujac produkcje insuliny i sprzyjajac rozwojowi
cukrzycy - informuje™ Journal of Biological Chemistry”. Naukowcy z Weill Cornell Medical
College w Nowym Jorku wyeliminowali witaming A z pokarmu podawanego myszom
laboratoryjnym. Zaobserwowano wowczas masowg utrate komorek beta w trzustce i CO za
tym idzie obnizenie poziomu insuliny oraz podwyzszenie poziomu glukozy we krwi. Po
ponownym wiaczeniu witaminy A do jadlospisu gryzoni liczba komorek beta wzrosta,
podobnie jak poziom insuliny, a stezenie glukozy we krwi wrdcito do normy.

"Utratg komoérek beta obserwuje si¢ u pacjentdow z cukrzycg typu 1 oraz zaawansowang
cukrzyca typu 2, dlatego uwaga naukowcdéw skupia si¢ na mozliwo$ciach opracowania
nowych metod pozwalajacych na ich zachowanie lub uzupetienie" - podkres$la autor badan dr
Steven Trasino. Badacz dodaje, ze podczas kolejnych analiz naukowcy postaraja si¢ wyjasnic,
w jaki sposob deficyt witaminy A powoduje $mier¢ komorek beta. Wyglada na to, ze sg one
bardzo wrazliwe na brak witaminy A w pozywieniu. Rozpatrywana bedzie takze skutecznos¢
zastosowania syntetycznego odpowiednika witaminy A u pacjentéw z cukrzyca. Informacja

dostgpna na stronie w styczniu 2015r. http://weill.cornell.edu/news/news/2015/01/vitamin-a-

deficiency-may-be-involved-in-type-2-diabetes-researchers-say-trasino-qudas.html

Zgodnie z ,,Wytycznymi dotyczacymi suplementacji witaminy A w okresie noworodkowym”
Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2011r. dostepnymi na stronie internetowej

http://whglibdoc.who.int/publications/2011/9789241501798 eng.pdf niedobor witaminy A

jest powaznym problemem zdrowia publicznego.
Zapotrzebowanie na suplementacj¢ witaminy A u niemowlat 1 malych dzieci wzrasta.
Niemowlgta coraz czeSciej rodza si¢ z niedoborem witaminy A i sg zalezne od zewngtrznych

zrédet witaminy zawartej np. w mleku. W krajach rozwijajacych si¢ mleko spozywane przez
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niemowleta zawiera niewielkie ilosci witaminy A ze wzgledu na zty stan odzywienia matek,
co moze przyczyni¢ si¢ do takich chorob jak anemia, $lepota oraz moze zwigkszy¢ ryzyko
zachorowania i1 zgonu z powodu pospolitych infekcji dziecigcych, takich jak odra czy
biegunka.

Zalety suplementacji witaminy A:

e Witamina A moze zmniejszy¢ ryzyko zakazen u noworodkow;

e Witamina A moze rowniez uczestniczy¢ w tworzeniu odpowiedniej rOwnowagi
kluczowych komorek odpornosciowych 1 specyficznych bton $luzowych
W jelicie, jest to niezbedne w pierwszych dniach zycia;

e Ze wzgledu na role witaminy w rozwoju narzagdéw, w tym pluc i rozwoju
uktadu odpornosciowego witamina A moze potencjalnie wplywaé¢ na
zwigkszenie odporno$ci niemowlat na zakazenia i biegunki, ktére sg przyczyna
okoto 30% zgondéw wsrod noworodkow;

e Suplementacja witaminy A w zalecanych dawkach nie jest zwigzana
zpowaznymi lub dlugotrwalymi dzialaniami niepozadanymi. Jednakze,
pojedyncza duza dawka witaminy A moze spowodowaé przemijajace, ostre
dzialania niepozadane u niemowlat, takie jak wymioty, biegunka, utrata

apetytu i rozdraznienie.

Ocena poprawnosci kwalifikacji produktu do grupy dietetycznych Srodkéw specjalnego

przeznaczenia medycznego

Zgodnie ze stosownymi przepisami zaré6wno prawa polskiego, jak 1 prawa europejskiego
dietetyczne S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego maja spetniaé
okreslone potrzeby pokarmowe o0sdb niedozywionych lub 0s6b dotknietych niedozywieniem
w zwigzku ze szczegdlng chorobg, zaburzeniem lub stanem chorobowym; dlatego tez musza
one by¢ stosowane pod nadzorem lekarza, ktory moze by¢ sprawowany z pomocg innych
kompetentnych pracownikow shuzby zdrowia.

»Dietetyczne §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego™ oznaczaja kategorig
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, specjalnie przetworzone lub

przygotowane, przeznaczone do dietetycznego odzywiania pacjentow i wykorzystywane pod
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nadzorem lekarza. Srodki te przeznaczone sa do wylacznego lub cze$ciowego zywienia
pacjentow z ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolno$cig przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, przemiany materii lub wydalania zwyklych $rodkéw spozywczych lub
niektorych sktadnikéw odzywczych w nich zawartych albo metabolitow, lub pacjentow
z innymi ustalonymi medycznie wymaganiami odzywczymi, u ktérych dietetyczne
odzywianie nie moze zosta¢ osiggni¢te jedynie przez zmian¢ normalnej diety, przez inne
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub przez kombinacje tych
powyzszych dziatan.

Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego sg zakwalifikowane do

nastepujacych trzech kategorii:

e $rodki spozywcze kompletne pod wzglegdem odzywczym o standardowym skladzie
odzywczym, ktore w przypadku przygotowania ich zgodnie z instrukcjami producenta
moga stanowi¢ wylaczne zrodlo pozywienia dla oséb, dla ktorych s3 one
przeznaczone,

e $rodki spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym ze sktadem odzywczym
dostosowanym do okreslonej choroby, zaburzenia lub stanu chorobowego, ktére pod
warunkiem przygotowania ich zgodnie z instrukcjami producenta moga stanowi¢
wylaczne Zrédlo pozywienia dla osob, dla ktorych sa one przeznaczone. Te Srodki
spozywcze moga by¢ rowniez uzywane do czgsciowego zastgpienia lub uzupetnienia
diety pacjenta,

e S$rodki spozywcze niekompletne pod wzgledem odzywczym o standardowym sktadzie
lub sktadzie dostosowanym pod wzgledem odzywczym, specyficznym dla okreslonej
choroby, zaburzenia lub stanu chorobowego, ktore nie moga by¢ stosowane jako
wyltaczne zrédto pozywienia. Te $rodki spozywcze moga by¢ rowniez uzywane do
czesciowego zastgpienia lub uzupetnienia diety pacjenta.

Sktad dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego oparty
jest na zdrowych zasadach medycznych i Zywieniowych. Ich przygotowanie, zgodnie
z instrukcjami producenta, jest bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli chodzi o spelnianie
okreslonych potrzeb pokarmowych osob, dla ktorych sg one przeznaczone, zgodnie z ogolnie

przyjetymi danymi naukowymi.

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).

Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
tel: 81 71 84 400, fax: 81 74 78 646, e-mail: imw@imw.lublin.pl
www.imw.lublin.pl



W prezentacji dietetycznych srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego

etykieta powinna zawiera¢ rowniez nastepujace obowigzkowe dane szczegdtowe poprzedzone

formutg ,,wazna informacja” lub innym rownoznacznym zwrotem:

stwierdzenie, ze produkt musi by¢ uzywany pod nadzorem lekarza,

stwierdzenie, czy produkt jest odpowiedni do uzywania jako jedyne zrodlo
pozywienia,

stwierdzenie, ze produkt przeznaczony jest dla okreslonej grupy wiekowe;j
(w stosownych przypadkach),

w stosownych przypadkach stwierdzenie, ze produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia,
jezeli jest spozywany przez osoby niemajace okreslonej choroby, zaburzenia lub stanu

chorobowego, dla ktorych produkt jest przeznaczony.

Etykieta powinna zawiera¢ rowniez:

stwierdzenie ,,do postgpowania dietetycznego ...” gdzie w wolne miejsce nalezy
wpisa¢ choroby, zaburzenia lub stany chorobowe, dla ktorych produkt jest
przeznaczony,

w stosownych przypadkach stwierdzenie dotyczace odpowiednich §rodkow
ostrozno$ci 1 przeciwwskazan,

opis wlasciwosci i/lub cech, ktére czynig produkt uzytecznym w szczegdlnosci,
w zaleznosci od przypadku, odnoszacych si¢ do skladnikow odzywczych, ktorych
zawartoS¢ zostata zwigkszona, zmniejszona, wyeliminowana lub zmieniona w inny
sposob oraz uzasadnienie stosowania danego produktu,

w stosownych przypadkach ostrzezenie mowigce, ze produkt nie jest przeznaczony do

stosowania pozajelitowego.

Zakwalifikowanie produktu Tran Olava do grupy dietetycznych Srodkow specjalnego

przeznaczenia medycznego spelnia warunki wynikajace z definicji legalne;j.

OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

W prezentacji produktu zastosowano oswiadczenia zdrowotne podlegajace rozporzadzeniu nr

1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006r. w sprawie o$wiadczen

zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U.UE.L.06.404.9 z p6zn. zm.).
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Wszelkie o$wiadczenia zdrowotne i zywieniowe podawane na etykiecie, w prezentacji lub
reklamie produktu stanowig informacj¢ dobrowolna, jednakze powinny opiera¢ si¢ one na
ogolnie przyjetych dowodach naukowych oraz mie¢ swoje uzasadnienie w tego typu
dowodach - artykul 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006. Ponadto podkresli¢ nalezy, iz
wszelkie o§wiadczenia powinny si¢ odnosi¢ do sktadnikow zawartych w produkcie a nie do
catego produktu lub grupy sktadnikéw - niekoniecznie zawierajacych tozsame oswiadczenia,
poniewaz to wlasnie sktadniki sg przedmiotem oceny Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w wyniku czego wydawane s3 o$wiadczenia na konkretne
sktadniki. Opinie EFSA sg dostgpne na stronie internetowej www.efsa.europa.eu .
Oswiadczenia zdrowotne 1 zywieniowe muszg spelnia¢ wymagania ogdlne, okreslone w art. 3
rozporzadzenia nr 1924/2006, warunki stosowania takich o§wiadczen okreslone w art. 4 1 5
ww. rozporzadzenia, jak rowniez wymagania szczegdlne dotyczace wszystkich o§wiadczen
zdrowotnych, w tym wymagania okre$lone w art. 10 oraz art. 12 ww. rozporzadzenia.

Unijny wykaz dozwolonych o$wiadczen zdrowotnych z art. 13, ktory zostat opublikowany w
rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajacym wykaz
dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o$§wiadczenia
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz. Urz. UE L
136 z 25.05.2012 r. str. 1 z pdzn. zm.) zostal opracowany na podstawie propozycji
oswiadczen przestanych przez Panstwa Czlonkowskie oraz po zasiggnieciu opinii EFSA.
Zgodnie z art. 13. ww. rozporzadzenia o$wiadczenia zdrowotne inne niz dotyczace
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju 1 zdrowia dzieci, oparte na ogolnie
zaakceptowanych dowodach naukowych oraz zrozumiate dla przecigtnego konsumenta moga
by¢ stosowane, pod warunkiem, Zze s3 wymienione w wykazie dopuszczalnych o§wiadczen.
Zgodnie z art. 10 ust. 1 ww. rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, po uplywie
szeSciomiesigcznego okresu przejSciowego okreslonego w rozporzadzeniu nr 432/2012,
obowigzuje zakaz stosowania o$wiadczen zdrowotnych tzw. funkcyjnych niewymienionych
w wykazie dozwolonych o$wiadczen.

Poza wspomnianym wykazem, istnieje grupa oswiadczen zdrowotnych z art. 13
pozostajacych w procesie oceny, ktore mogg by¢ nadal stosowane zgodnie z art. 28 ust. 516
ww. rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 po uptywie okresu przejsciowego okreslonego dla
ww. rozporzadzenia 432/2012 do czasu podjgcia przez Komisj¢ ostatecznej decyzji. Dotyczy

to przede wszystkim o§wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do surowcow botanicznych,
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ktorych ocena zostala zawieszona i termin ukazania si¢ takiego wykazu nie jest jeszcze znany.
Ocena ww. o$wiadczen zostala przez EFSA zawieszona na wniosek KE ze wzgledu na
problemy zaistniate w procesie oceny. O$wiadczenia dotyczace skladnikéw roslinnych nie
zostaly zatem uwzglednione w wykazie dozwolonych o$wiadczen z art. 13 przyjetym w
rozporzadzeniu nr 432/2012.

Cata grupa o$wiadczen botanicznych znalazta si¢ na liscie oswiadczen zdrowotnych z art. 13,
ktore pozostajg w procesie oceny (tzw. ,,on hold list” lub ,,pending list”’) — dotyczy to zar6wno
o$wiadczen, ktore EFSA zdazyta juz oceni¢ zanim KE przerwata proces a takze wszystkie
pozostate, ktorych EFSA jeszcze nie ocenila. Lista numeréw ID ww. o$wiadczen zostala
zamieszczona w rejestrze oswiadczen prowadzonym na stronie internetowej KE pod linkiem
http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf O$wiadczenia wymienione
na tej liScie moga by¢ w dalszym ciggu stosowane na dotychczasowych zasadach, zgodnie z
art. 28 ust. 5 i 6 rozporzadzenia nr 1924/2006. Zostalo to wyjasnione w punktach 10 i 11
preambuty do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 432/2012. Os$wiadczenia te moga by¢
stosowane na odpowiedzialno§¢ przedsigbiorcy pod warunkiem spelnienia warunkow
rozporzadzenia nr 1924/2006, za$ niezbednym aspektem stosowania jest ich naukowe
uzasadnienie (Consolidated list of Article 13 health claims List of references received by
EFSA.).

W przypadku o$wiadczen zdrowotnych o zmniejszeniu ryzyka choroby przy etykietowaniu, a
jesli ono nie wystepuje - W prezentacji lub w reklamie, zamieszcza si¢ rowniez stwierdzenie,
ze istnieje wiele czynnikéw ryzyka choroby, ktoérej dotyczy oswiadczenie, 1 Zze zmiana
jednego z tych czynnikdéw ryzyka moze wywiera¢ korzystny wptyw lub nie wywiera¢ go.
Wykaz o$wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art.13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, ktére moga by¢ stosowane w odniesieniu do $rodkéw spozywcezych odnosnie
witaminy A i witaminy D:

Witamina A:

Witamina A przyczynia si¢ do utrzymania prawidlowego metabolizmu Zelaza

Witamina A pomaga w utrzymaniu prawidlowego stanu bton sluzowych

Witamina A pomaga zachowa¢ zdrowg skore

Witamina A pomaga w utrzymaniu prawidtowego widzenia

Witamina A pomaga w prawidlowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego

Witamina A odgrywa role w procesie specjalizacji komorek
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Witamina D:

Witamina D pomaga w prawidlowym wchtanianiu/wykorzystywaniu wapnia 1 fosforu
Witamina D pomaga w utrzymaniu prawidlowego poziomu wapnia we krwi
Witamina D pomaga w utrzymaniu zdrowych kos$ci

Witamina D pomaga w prawidlowym funkcjonowaniu migs$ni

Witamina D pomaga w utrzymaniu zdrowych zgboéw

Witamina D pomaga w prawidtowym funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego

Witamina D bierze udzial w procesie podziatlu komoérek

Szczegdlowe wymagania odnosnie jakosci zdrowotnej i znakowania dietetycznych srodkow
specjalnego przeznaczenia medycznego zawarte sa w:
e ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.
U.z2010r., Nr 136, poz. 914 z pdzn. zm.),
e rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U.
22010 r., Nr 180, poz. 1214 z pézn. zm.),
e rozporzadzeniu Komisji (WE) Nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r.
w sprawie substancji, ktére moga by¢ dodawane w szczegélnych celach
odzywczych do $rodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego (Dz. U. UE L. 269 z 14.10.2009),
e rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi z dnia 10 lipca 2007 r.
w sprawie znakowania $rodkow spozywczych (Dz. U. z 2007 r., Nr 137, poz.

966 z pdzn. zm.);
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Rowniez w rejestrze dostepnym na stronie Gtownego Inspektoratu Sanitarnego -

http://rejestrzp.qgis.gov.pl znajduja si¢ trany zakwalifikowane do dietetycznych $rodkow

specjalnego przeznaczenia medycznego:

2012

Moller's Baby || ptyn || SSSPZ - Srodek || brak danych Axellus Axellus || SSSPZ - Srodek || SSSPM - Srodek
Tran spozywczy Warszawa || AS Spozywczy Spozywczy
Norweski o specjalnego Norwegia || specjalnego specjalnego
aromacie przeznaczenia przeznaczenia przeznaczenia
naturalnym Zywieniowego Zywieniowego medycznego
2012 || Moller's Baby || ptyn || SSSPZ - Srodek || kwasy thiszczowe Axellus Axellus || SSSPZ - Srodek || SSSPM - Srodek
Tran Spozywczy nasycone; kwasy Sp.so.0. ||AS spozywczy Spozywczy
Norweski 0 specjalnego thuszczowe Warszawa || Norwegia || specjalnego specjalnego
aromacie przeznaczenia wielonienasycone; w przeznaczenia przeznaczenia
cytrynowym Zywieniowego tym: Omega 3:; w tym: zywieniowego medycznego

DHA; EPA; witamina D;

witamina A; witamina E

W S$wietle art. 17 rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,

powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury

w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. UE L. 31 z01.02.2002 r. str. 1) catkowita

odpowiedzialno$¢ za jakos$¢ zdrowotng srodka spozywczego wprowadzanego do obrotu oraz

tre$¢ informacji umieszczonych na jego opakowaniu lub prezentacji i reklamie ponosi

producent badz przedsigbiorca wprowadzajacy srodek spozywczy do obrotu.
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http://rejestrzp.gis.gov.pl/

KONKLUZJA

Wobec przedstawionych powyzej argumentéow nalezy stwierdzi¢, iz produkt ,,Tran
Olava” spelnia warunki wynikajace z definicji legalnej dietetycznych sSrodkow
specjalnego przeznaczenia medycznego.

§ 35.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. z 2010 r., Nr 180, poz.
1214 z p6ézn. zm.) stanowi, ze przy okreSlaniu skladu oraz wymagan w zakresie
stosowania dietetycznych Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
uwzgledniane sa uznane zasady medyczne i Zywieniowe oraz ogdlnie przyjete dane
naukowe. Podmiot przedstawil liczng literatur¢ naukowa odnoszaca sie zaréwno do
badan zwigzanych ze spozywaniem olejow rybich, ktore pozwalaja one stwierdzi¢, iz

zastosowane na opakowaniu twierdzenia maja swoje uzasadnienie naukowe.

W zwiazku z zastosowaniem w produkcie ,,Tran Olava” substancji mogacych
W znaczacy i udowodniony naukowo sposéb wspomaga¢ i modulowaé standardowe
leczenie farmakologiczne mozliwe jest zakwalifikowanie produktu ,, Tran Olava” do
grupy dietetycznych Srodkow specjalnego przeznaczenia medycznego. Substancje
czynne zastosowano tu w dawkach niepowodujacych efektu toksycznego, a rownoczes$nie

dzialaja one wielokierunkowo, wspomagajac efekt dzialania terapii konwencjonalnej.

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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4. PISMIENNICTWO

AKTY PRAWNE:

1.

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr
136, poz. 914)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru
formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru  produktéw  objetych
powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wiasciwych do
wydawania opinii (Dz. U. Nr 80, poz. 437)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. Nr 180, poz. 1214)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2010 r. w sprawie dozwolonych
substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 232, poz. 1525 z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1925/2006 z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych
oraz niektorych innych substancji

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 307/2012 z dnia 11 kwietnia 2012 r.
ustanawiajgce przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do zywnosci
witamin 1 skfadnikow mineralnych oraz niektorych innych substancji

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) nr 489/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r.
ustanawiajace przepisy wykonawcze dotyczace stosowania art. 16 rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie dodawania do
zywnosci witamin 1 sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych substancji
Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 953/2009 z dnia 13 pazdziernika 2009 r. w sprawie
substancji, ktore moga by¢ dodawane w szczego6lnych celach odzywczych do srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 z dnia 20
grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych

Zywnosci

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek

naukowych wtasciwych do wydawania opinii?

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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10. Sprostowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 107/2008 z dnia 15
stycznia 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 w sprawie
oswiadczen zywieniowych 1 os$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci
W odniesieniu do uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji

12. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 109/2008 z dnia 15
stycznia 2008 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 w sprawie
oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci

13. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 353/2008 z dnia 18 kwietnia 2008 r. ustanawiajace
przepisy wykonawcze w odniesieniu do wnioskdOw o wydanie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Parlamentu i Rady

14. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1169/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
rozporzadzenia (WE) nr 353/2008 ustanawiajacego przepisy wykonawcze
W odniesieniu do wnioskow o wydanie zezwolenia na stosowanie o$wiadczen
zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady

15. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 116/2010 z dnia 9 lutego 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu
do wykazu o$wiadczen zywieniowych

16. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace
wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
oswiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju 1 zdrowia
dzieci

17. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r. zmieniajace
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 ustanawiajagce wykaz dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o§wiadczenia odnoszace

si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju 1 zdrowia dzieci

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wtasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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18. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1047/2012 z dnia 8 listopada 2012 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1924/2004 w odniesieniu do wykazu os$wiadczen
zywieniowych

19. Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 24 stycznia 2013 r. przyjmujaca wytyczne
dotyczace  wdrazania szczegotowych  warunkéw — dotyczacych — o$wiadczen
zdrowotnych okreslonych w art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (2013/63/UE)

20. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 851/2013 z dnia 3 wrze$nia 2013 r. dopuszczajace
niektore oswiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci, inne niz o$wiadczenia
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci oraz
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 432/2012.

21. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1018/2013 z dnia 23 pazdziernika 2013 r.
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace
si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

22. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 907/2013 z dnia 20 wrze$nia 2013 r. ustanawiajace
zasady odnoszace si¢ do wnioskow dotyczacych okreslen o charakterze rodzajowym

23. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 40/2014 z dnia 17 stycznia 2014 r. dopuszczajace
niektore os$wiadczenia zdrowotne dotyczace Zzywnos$ci, inne niz o$wiadczenia
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci, oraz
zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 432/2012

24. Decyzja Komisji z dnia 17 grudnia 2009 r. zezwalajaca na wydanie o$wiadczenia
zdrowotnego dotyczacego wplywu rozpuszczalnego w wodzie Kkoncentratu
pomidorowego na agregacje plytek krwi oraz udzielajaca ochrony zastrzezonych
danych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady

25. Decyzja Komisji z dnia 13 grudnia 2010 r. zmieniajaca decyzje 2009/980/UE
w zakresie warunkow stosowania o$wiadczenia zdrowotnego, na ktore udzielono
zezwolenia, dotyczacego wplywu rozpuszczalnego w wodzie Kkoncentratu
pomidorowego na agregacj¢ plytek krwi

26. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 983/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w sprawie

udzielania i odmowy udzielenia zezwolen na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia
dzieci

27. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 376/2010 z dnia 3 maja 2010 r. zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 983/2010 w sprawie udzielania i odmowy udzielenia
zezwolen na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

28. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 984/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolen na niektore o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci inne niz dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci

29. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1024/2009 z dnia 29 pazdziernika 2009 r. w sprawie
udzielania i odmowy udzielenia zezwolen na o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia
dzieci

30. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1025/2009 z dnia 29 pazdziernika 2009 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolen na niektore o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci, inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju
i zdrowia dzieci

31. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1167/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolen na niektore o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i1 zdrowia
dzieci

32. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1168/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie
udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywno$ci inne niz
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

33. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 375/2010 z dnia 3 maja 2010 r. w sprawie odmowy
wydania zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace Zzywnos$ci inne niz
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

34. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 382/2010 z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie odmowy
wydania zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci inne niz

odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 383/2010 z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie odmowy
wydania zezwolenia na os$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnos$ci inne niz
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 384/2010 z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie udzielania
i odmowy udzielenia zezwolen na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnos$ci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju 1 zdrowia
dzieci

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 957/2010 z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju
i zdrowia dzieci

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 958/2010 z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci inne
niz dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1161/2010 z dnia 9 grudnia 2010 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci i inne
niz dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1162/2010 z dnia 9 grudnia 2010 r. w sprawie
odmowy udzielenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci
I odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2011 z dnia 4 maja 2011 r. w sprawie odmowy
udzielenia zezwolenia na niektoére oswiadczenia zdrowotne dotyczace zZywnosci inne
niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 440/2011 z dnia 6 maja 2011 r. w sprawie udzielenia
I odmowy udzielenia zezwolenia na niektoére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci 1 odnoszace sie do rozwoju 1 zdrowia dzieci

Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 665/2011 z dnia 11 lipca 2011 r. w sprawie
udzielenia i odmowy udzielenia zezwolenia na niektoére o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 666/2011 z dnia 11 lipca 2011 r. w sprawie odmowy
udzielenia zezwolenia na niektore oswiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci, inne

niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek

naukowych wtasciwych do wydawania opinii?

Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
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Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki, ul. Jaczewskiego 2, 20-090 Lublin
tel: 81 71 84 400, fax: 81 74 78 646, e-mail: imw@imw.lublin.pl
www.imw.lublin.pl



45. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1160/2011 z dnia 14 listopada 2011 r. w sprawie
udzielenia 1 odmowy udzielenia zezwolenia na niektore o$§wiadczenia zdrowotne
dotyczace zywnosci i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

46. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1170/2011 z dnia 16 listopada 2011 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci 1 odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

47. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1171/2011 z dnia 16 listopada 2011 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci

48. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 378/2012 z dnia 3 maja 2012 r. w sprawie odmowy
zezwolenia na niektore oswiadczenia zdrowotne dotyczace zywnosci i odnoszace si¢
do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci

49. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 379/2012 z dnia 3 maja 2012 r. w sprawie odmowy
udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdowotne dotyczace zywnosci inne
niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

50. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1048/2012 z dnia 8 listopada 2012 r. w sprawie
udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci i1 dotyczace
zmniejszenia ryzyka choroby

51. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1017/2013 z dnia 23 pazdziernika 2013 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektdére oswiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnosci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci

52. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1066/2013 z dnia 30 pazdziernika 2013 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektoére oswiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnos$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
I zdrowia dzieci

53. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 155/2014 z dnia 19 lutego 2014 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektére oswiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnos$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju

i zdrowia dzieci

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM MINISTRA ZDROWIA"'z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek
naukowych wtasciwych do wydawania opinii?
Na podstawie art. 31 ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (dz. U.z 2010 r. Nr 136, poz 914, Nr 182, poz. 1228 i 230, poz 1511)

Instrytut Medycyny Wsi zostat wpisany do WYKAZU KRAJOWYCH JEDNOSTEK NAUKOWYCH WEASCIWYCH DO WYDAWANIA OPINII.
Opinia jest wiasnosciq IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych
(tekst jednolity Dz.U. z 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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54.

55.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 175/2014 z dnia 25 lutego 2014 r. w sprawie
odmowy udzielenia zezwolenia na niektére oswiadczenia zdrowotne dotyczace
zywnos$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
I zdrowia dzieci

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 686/2014 z dnia 20 czerwca 2014 r. zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 983/2009 i (UE) nr 384/2010 w odniesieniu do warunkoéw
stosowania okreslonych o§wiadczen zdrowotnych odnoszacych si¢ do wptywu steroli

ro$linnych i stanoli roslinnych na obnizanie poziomu cholesterolu LDL we krwi
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INSTYTUT MEDYCYNY WSI

Opinia IMW/ZAiZS nr 3/2015 z dnia 23.02.2015r.

Opinia jest wlasnoscig IMW i podlega ochronie prawnej zgodnie z przepisami ustawy 7z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i

prawach pokrewnych (tekst jednolity Dz.U. 7 2006 r. Nr 90 poz.631 z pozn. zm.).
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