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Streszczenie

W artykule przedstawione zostaty zagadnienia zwigzane z oceng i stosowaniem oswiadczen zywienio-
wych i zdrowotnych ze szczegdinym uwzglednieniem oswiadczen dotyczacych kosci i stawow.
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Abstract

The article presents the issues related to the assessment and the use of nutrition and health claims with
particular emphasis on the claims related to bones and joints.

Wprowadzenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci  zostato przyjete 20 grudnia 2006
roku'. Rozporzadzenie to ustala zharmonizowane
zasady dotyczace stosowania o$wiadczen zywie-
niowych i zdrowotnych oraz zapewnia wyso-
ki poziom ochrony konsumenta. Stanowi ono
gwarancje, ze kazde o$wiadczenie umieszczane
na etykietach zywnosci w Unii Europejskiej jest
zrozumiate, doktadne i potwierdzone nauko-
wo, pozwalajgc konsumentom na dokonywanie
Swiadomych i celowych wyboréw zywieniowych.
Celem rozporzadzenia jest takze zagwarantowa-
nie uczciwej konkurencji oraz promocja i ochrona
innowacyjnosci w przemysle spozywczym.

Rozporzadzenie 1924/2006 dotyczy stoso-

termin o$wiadczenie obejmuje ,kazdy komuni-
kat lub przedstawienie, ktdre, zgodnie z prze-
pisami wspdlnotowymi lub krajowymi, nie sg
obowigzkowe facznie z przedstawieniem obra-
zowym, graficznym lub symbolicznym w jakiej-
kolwiek formie, ktdra stwierdza, sugeruje lub
daje do zrozumienia, ze zywnoS¢ ma szczegol-
ne wiasciwosci.”

W zwigzku z powyzszym:
wszelkie o$wiadczenia przekazywane sg na zasa-
dach dobrowolnych i tym samym powinny by¢
odrézniane od obowigzkowych oznaczen na ety-
kietach, ktore sg wymagane na podstawie wspdl-
notowych lub krajowych aktéw prawnych.

Artykut 1 wust. 5 rozporzadzenia stanowi,

wania o$wiadczen, rozumianych zgodnie z defi-
nicja, w mysl ktorej:

1Dz, U. L12718.1.2007, str. 3-18
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ze rozporzadzenie to ma by¢ stosowane bez
uszczerbku dla przepisow wspdlnotowych usta-
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Oswiadczenia zdrowotne

nowionych, m.in., w dyrektywie 89/398/EWG
oraz w przyjetych szczegétowych dyrektywach
dotyczacych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego?.

Dyrektywa ta zawiera ogdlny przepis, ze ety-
kiety Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego powinny opisywac specjalne
odzywcze wiasciwosci produktu. Ponadto, dyrek-
tywa 2006/141/WE w sprawie preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlgt i preparatéw
do dalszego zywienia niemowlgt, zmieniajgca
dyrektywe 1999/21/WE ustanawia szczegdl-
ne zasady dotyczace osSwiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dla preparatow do poczatkowego
Zywienia niemowlats. Jedyne dozwolone os$wiad-
czenia dla preparatéw do poczatkowego zywienia
niemowlgt okreslone sa w zatgczniku IV dyrektywy
2006/141/WE, i powinny byé one umieszcza-
ne zgodnie z wymienionymi w tym zafaczniku
warunkami.

Zgodnie z trzecim akapitem artykufu 4 ust.
1 dyrektywy 89/398/EWG zmiane tego wykazu
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych nalezy
przyja¢, z zastosowaniem procedury komitologii,
w razie koniecznosci, po konsultacji z Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Poniewaz nie ustanowiono zadnych podob-
nych przepisow dla preparatéw do dalszego

zywienia niemowlat, o$wiadczenia zywieniowe
i zdrowotne umieszczane na takich produktach
podlegajg rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006.

Inne $rodki spozywcze podlegajace dyrek-
tywom dotyczacym $rodkdéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy-
jetym na podstawie dyrektywy 89/398/EWG,
zwtaszcza przetworzona zywno$¢ na bazie
zb6z oraz zywno$¢ dla niemowlat i matych
dzieci (dyrektywa 2006/125/WE), moga by¢
opatrzone o$wiadczeniami dozwolonymi na
podstawie rozporzadzenia 1924/2006, ponie-
waz dyrektywy te nie zawierajg przepiséw
szczegblnych dotyczacych stosowania o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych.

Przedmiotem rozporzadzenia 1924/2006 nie
sg obowigzkowe elementy oznakowania, prezen-
tacji i reklamy srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego wymagane w $wie-
tle dyrektywy 89/398/EWG lub przyjetych na jej
podstawie szczegdétowych dyrektyw. Elementy te
stuzg do opisu specjalnych wfasciwosci odzyw-
czych tych $rodkéw spozywczych lub celu, do
jakiego sg przeznaczone.

Klasyfikacja oSwiadczen
W tab. 1 znajdujg sie podstawowe definicje
o$wiadczen z art. 2 rozporzadzenia 1924/2006.

Tabela 1. Oswiadczenia zywieniowe i oswiadczenia zdrowotne — definicje

»O$wiadczenie zywieniowe” oznacza kazde o$wiadczenie, ktére stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia,
ze dana zywno$¢ ma szczegélne wiasciwosci odzywcze ze wzgledu na:

®  energie (warto$¢ kaloryczng), ktdrej:

. dostarcza

. dostarcza w zmniejszonej lub zwigkszonej ilosci, lub

. nie dostarcza
® i/lub substancje odzywcze, lub inne substancje:

. ktére zawiera

. ktére zawiera w zmniejszonej lub zwiekszonej ilosci, lub

. ktérych nie zawiera

»OSwiadczenie zdrowotne” oznacza kazde o$wiadczenie, ktére stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia,
Ze istnieje zwigzek pomiedzy kategorig zywnosci, dang zywnoscia lub jednym z jej sktadnikéw a zdrowiem.

2Dz. U. L 186 z30.6.1989, str. 27-32
3 Dz. U. L 401 z30.12.2006, str. 1-33
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W tym miejscu pojawia sie pierwszy problem
klasyfikacyjny — w przypadku o$wiadczen typu
,Zawiera”, czy dane o$wiadczenie jest o$wiadcze-
niem zywieniowym czy tez zdrowotnym.

Os$wiadczenia typu ,zawiera” sg zwykle
o$wiadczeniami zywieniowymi, jednak w niektd-
rych przypadkach termin ,zawiera” w o$wiadcze-
niu odnosi sie do grup substancji o okreslonym
wptywie na funkcje organizmu. W takich przy-
padkach o$wiadczenia typu ,zawiera” bedg uzna-
wane za o$wiadczenia zdrowotne i zezwolenia na
ich stosowanie powinny by¢ wydawane tak jak
dla o$wiadczen zdrowotnych.

Przyktadowo o$wiadczenie jest o$wiadcze-
niem zywieniowym, jesli nazwa substancji lub
kategorii substancji jest podana jako stwierdzenie
faktu; np.: ,zawiera likopen”, ,zawiera luteine”;
natomiast z o$wiadczeniem zdrowotnym mamy do
czynienia, jesli w nazwie substancji lub kategorii
substancji pojawia sie opis, lub wskazanie funk-
cji albo niewyrazony wprost wptyw na zdrowie,
np.: ,zawiera przeciwutleniacze” (dziatanie prze-
ciwutleniajgce); ,zawiera probiotyki/prebiotyki”
(wzmianka o probiotykach/prebiotykach sugeruje,
ze produkt ma korzystny wptyw na zdrowie).

Podobnie o$wiadczenia, w ktérych w opisie
danej substancji wskazano jej funkcje (na przyktad
poprzez dodanie przymiotnika do nazwy substan-
cji) powinny by¢ klasyfikowane jako o$wiadczenie
zdrowotne, np: ,zawiera prebiotyczny btonnik”.

Klasyfikacja o$wiadczen zdrowotnych
Rozporzadzenie  1924/2006  wymienia
rézne rodzaje o$wiadczen zdrowotnych oraz, dla
poszczegdlnych rodzajéw o$wiadczen, rézne pro-
cedury oceny i wydawania zezwolen. ,0$wiad-
czenia z art. 13 ust.1” to o$wiadczenia zdrowot-
ne opisujgce lub powotujace sie na:
1. role sktadnika odzywczego lub innej substancii
we wzroscie, rozwoju i funkcjach organizmu; lub
2. funkcje psychologiczne i behawioralne; lub
3. bez uszczerbku dla dyrektywy 96/8/WE*,
odchudzanie lub kontrole wagi, lub zmniegj-
szanie odczuwania gtodu, lub zwiekszanie
wrazenia sytosci, lub zmniejszanie ilosci energii
dostepnej z danego sposobu odzywiania sie.

4Dz. U. L 5526.3.1996, str. 454-458
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Oswiadczenia zdrowotne

O$wiadczenia te okre$la sie jako ,0$wiadcze-
nia funkcyjne”.

,OSwiadczenia z art. 13 ust. 5” obejmujg
o$wiadczenia oparte o nowo uzyskane dowo-
dy naukowe lub zawierajgce wniosek o ochrone
danych zastrzezonych. Je$li chodzi o tego rodzaju
o$wiadczenia, obowigzuje procedura rozpatrywania
i oceny przez EFSA ,case by case”, czyli indywi-
dualnie w kazdym przypadku. Wnioski sg przeka-
zywane przez organy kompetentne w Panstwach
Cztonkowskich do EFSA, ktéra ma 5 miesiecy na
dokonanie oceny. W przypadku, gdy potrzebne
sq dodatkowe informacje, okres ten moze zostaé
wydfuzony o kolejne 5 miesiecy. Tego rodzaju
o$wiadczenia sg wydawane zgodnie z procedurg
okre$long w art. 18 rozporzadzenia 1924/2006.

,OSwiadczenia zdrowotne z art. 14" obejmuja:
= o$wiadczenia odnoszace sie do rozwoju

i zdrowia dzieci,
= o$wiadczenia dotyczace zmniejszania ryzy-

ka choroby — ,Oswiadczenie o zmnigejszaniu
ryzyka choroby” oznacza kazde o$wiadczenie
zdrowotne, ktore stwierdza, sugeruje lub daje
do zrozumienia, ze spozycie danej kategorii
zywnosci, danej zywnosci lub jednego z jej
skfadnikéw znaczaco zmniejsza jaki$ czynnik
ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej ludzi.

Aplikacje dotyczace tych o$wiadczen réwniez
przesyfane sg do oceny do EFSA przez organy
kompetentne w Panstwach Cztonkowskich. EFSA
w pierwszej kolejnosci sprawdza kompletno$é
dokumentacji zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
przygotowania dossier do autoryzacji produktu
zgodnie z art. 14. Wytyczne takie opracowat EFSA
w celu utatwienia aplikantom sktadania dokumen-
tacji. Okre$lajg one format, wymagane i opcjonal-
ne dane oraz kryteria uzasadnien naukowych.

Udzielanie zezwolenia na stosowanie

o$wiadczenia zywieniowego

Obecnie wnioski o udzielenie zezwolenia
na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego doty-
czacego zywnosci sg sktadane przez podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym do wtasciwego
organu krajowego danego Panstwa Czfonkow-
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skiego (w Polsce jest to Gtéwny Inspektor Sani-
tarny) zgodnie z art. 15 lub art. 18 rozporzadze-
nia 1924/2006 oraz zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji nr 353/2008 z dnia 18 kwietnia 2008 .,
ustanawiajacym przepisy wykonawcze w odnie-
sieniu do wnioskéw o wydanie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie
z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady®.

Gtéwny Inspektor Sanitarny dokonuje wery-
fikacji waznosci wniosku, zgodnie z rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 1169/2009 z dnia 30
listopada 2009 r. zmieniajgcym rozporzadzenie
Komisji nr 353/2008, a nastgpnie przekazuje
go do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci — EFSA — przeprowadzajacego nauko-
wg ocene danego o$wiadczenia®.

Whnioski te mogg dotyczy¢ o$wiadczen zdro-
wotnych z art. 13 ust. 5 (o$wiadczenia zdro-
wotne oparte o nowe dowody naukowe Iub
zawierajgce wniosek o ochrone zastrzezonych
danych) lub z art. 14 (o$wiadczenia zdrowotne
dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby oraz roz-
woju i zdrowia dzieci) i powinny obejmowac tylko
jeden zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
sktadnikiem odzywczym lub inng substancja, lub
zywnoscig, lub kategorig zywnosci a jego dziata-
niem, deklarowanym w o$wiadczeniu.

Decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia na
dane o$wiadczenie zdrowotne podejmuje Komisja
Europejska, uwzgledniajac opinie naukowg EFSA.

Ramka 1

Warto tu wspomnie¢, iz EFSA opraco-
wat wytyczne, przewodniki oraz inne materiaty
pomocne przy przygotowywaniu ww. wnioskéw
(dostepne pod adresem: http://www.efsa.euro-
pa.eu/en/nda/ndaguidelines.htm), w tym prze-
wodnik naukowo-techniczny dotyczacy przygo-
towania i przedstawienia wniosku o udzielenie
zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne (http://
www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2170.
htm). Przewodnik ten dotyczy przygotowania
whnioskow dla o$wiadczen z zakresu art.13 i art.

14 rozporzadzenia nr 1924/2006.

®Dz U. L 109z 19.4.2008, str. 11-16
6Dz. U. L 314 21.12.2009, str. 34-35
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Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych,
zywienia i alergii (Panel on Dietetic Products,
Nutrition and Allergies — NDA) jest zobowigzany
do przekazywania dalszych wytycznych w spra-
wie uzasadniania stosowania o$wiadczen zdro-
wotnych w poszczegdinych obszarach.

W 2011 roku EFSA przyjat szczeg6towe
wytyczne dotyczace wymogéw naukowych doty-
czacych o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych
sie do:
= jelit i uktadu odpornosciowego,
= oraz tych, kitére zwigzane sa z antyoksy-

dantami, stresem oksydacyjnym i zdrowiem

ukfadu sercowo-naczyniowego.

Natomiast w 2012 roku EFSA przyjat wytycz-
ne dotyczace wymogoéw naukowych dotyczacych
o$wiadczen zdrowotnych zwigzanych z:
= apetytem, kontrolg masy ciata, stezeniem

glukozy we krwi;
= ko$¢mi, stawami, skérg i zdrowiem jamy

ustnej;
= sprawnoscig fizyczng oraz funkcjami ukfadu
nerwowego, w tym funkcjami psychicznymi.

EFSA jest w statym dialogu z zainteresowany-
mi stronami w celu dalszego wyjasnienia, w jaki
spos6b wykonuje swojg prace oraz musi zapew-
ni¢ wnioskodawcom szczegétowe informacje na
temat przygotowania wnioskéw. Urzad ten pro-
wadzi konsultacje publiczne na temat wszystkich
opracowywanych przez siebie dokumentow.

Wytyczne — oSwiadczenia

dotyczace kosci i stawow

Artykut ten dotyczy omdwienia wytycznych
w  zakresie przygotowywania uzasadnienia
dla o$wiadczen zdrowotnych w szczegdélnosci
w odniesieniu do kosci i stawdéw. Warto tu
zaznaczy¢, ze w o$wiadczeniach dotyczacych
zmniejszenia ryzyka choroby, okres$lenie ,korzyst-
ne” odnosi sie do zmniejszenia (lub korzystnej
zmiany) czynnika ryzyka rozwoju choroby (przed
jej pojawieniem sig), a nie do zmniejszenia
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ryzyka choroby. Czynnikiem ryzyka jest czynnik,

ktéry wigze sie z ryzykiem choroby, a ktory to

moze stuzy¢ jako predyktor rozwoju tej choroby.

To, czy zmiana czynnika jest uwazana za korzyst-

na w kontek$cie o$wiadczenia o zmniejszaniu

ryzyka choroby, zalezy od stopnia, w ktérym

stwierdza sie, ze:

= czynnik jest niezaleznym predyktorem ryzyka
choroby (taki predyktor moze by¢ ustano-
wiony na podstawie jego oddziatywania i/lub
badan obserwacyjnych);

= zwigzek pomiedzy czynnikiem a rozwojem
choroby jest prawdopodobny z biologicznego
punktu widzenia.

Z wyjatkiem dobrze znanych czynnikéw ryzy-
ka, stopien, w jakim obnizenie czynnika jest
korzystne w konteks$cie os$wiadczenia o zmniej-
szaniu ryzyka choroby, nalezy rozwaza¢ indywi-
dualnie dla kazdego przypadku.

Panel NDA stoi na stanowisku, ze oswiadcze-
nia zdrowotne, ktére przeznaczone sa dla grup
populacyjnych ludnosci, mogg by¢ skierowane do
cafej populacji (ludzi zdrowych) lub okreslonych
podgrup, na przyktad oséb starszych, aktywnych
fizycznie lub kobiet w cigzy. Podczas oceny wnio-
sku, panel NDA zaznacza, ze w przypadku gdy
o$wiadczenie zdrowotne dotyczy funkcji/skutku,
ktére moga by¢ zwigzane z chorobg, pacjenci
z tg chorobg nie sg populacjg docelowg, do ktorej
skierowane jest to o$wiadczenie, np.: o$wiadcze-
nie zawierajace sformutowanie ,zdrowe stawy”
nie moze by¢ kierowane do pacjentéw z chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

Whioski o zatwierdzanie o$wiadczen, ktére
okreslaja grupy docelowe inne niz ogélna (zdro-
wa) populacja sg przedmiotem toczacych sie
dyskusji z Komisjg i Panstwami Cztonkowskimi
w odniesieniu do ich dopuszczalnosci.

Panel NDA zwraca réwniez uwage, czy efekt
odzwierciedlony w o$wiadczeniu jest wystarcza-
jaco zdefiniowany w celu ustalenia, ze bada-
nia przedtozone dla uzasadnienia o$wiadczenia
zostaty wykonane w odpowiednim punkcie kon-
cowym (punktach koncowych). Przy czym punk-
tem koncowym jest okreslona zmiana w stanie
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zdrowia (np. zawat serca), mogaca zaj$¢ u osoby
uczestniczacej w badaniu, ktérej wystapienie albo
niewystgpienie moze sie wigza¢ z ekspozycja na
okreslony czynnik lub interwencje. Na podstawie
roznicy w czestosci wystepowania punktéw kon-
cowych w badanych grupach poréwnuje sie sku-
teczno$¢ i bezpieczenstwo réznych interwenciji
(np. zabiegéw lub spozycia danych skfadnikéw
zywnosci, ale tez lekdw).

Odniesienie do ogolnych, nieswoistych korzy-
§ci, jakie niesie ze sobg dany skfadnik odzywczy
lub dana zywno$¢ dla ogdlnego dobrego stanu
zdrowia lub zwigzanego ze zdrowiem dobrego
samopoczucia, moze by¢ dokonane tylko wtedy,
jesli towarzyszy mu o$wiadczenie zdrowotne.

Poniewaz badania prowadzone na populacji
ludzkiej sg kluczowe dla uzasadnienia o$wiad-
czen zdrowotnych, wytyczne odnoszg sie réwniez
do takich badan.

Koscl

¥ Oswiadczenia funkcjonalne

dotyczace zdrowia kosci

Wspieranie rozwoju i utrzymania prawidtowe;j
tkanki kostnej przez cate zycie uwaza sie za
korzystne efekty fizjologiczne. Dowody naukowe-
go uzasadnienia tych o$wiadczen mozna uzyskac
z badan z udziatem ludzi, oceniajac zwigzek
pomiedzy zywnoscig/sktadnikiem i masg kostng
oraz gestosciag mineralng kosci (bone mineral
density — BMD) przy uzyciu odpowiednich metod
pomiaru (np. DXA bone scan — absorpcjometrii
podwadjnej energii promieniowania rentgenow-
skiego) oraz czasu trwania badania (np. co naj-
mniej rok). Biochemiczne markery metaboliczne-
go obrotu kostnego (bone turnover — przebudowa
kosci — bilansowanie sie procesOw resorpcji
i kosciotworzenia powodujgce w efekcie przyrost
lub spadek masy kostnej; jeden epizod przebudo-
wy kosci trwa od 3 do 6 miesiecy; etap resorpcji
konczy sie po okoto 3 tygodniach) mogg by¢
uzyte jako dowody wspierajgce/dowody na istnie-
nie mechanizmu, dzieki ktérym zywnos$¢/sktadnik
moze wywiera¢ efekt zawarty w o$wiadczeniu.

Zwiekszenie intensywnosci tworzenia sie
kosci i/lub zmniejszenie resorpcji koSci sg uwa-
zane za korzystne dziafania fizjologiczne, ktére
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Oswiadczenia zdrowotne

prowadzg do wzrostu (lub zmniejszenia strat)
w gestosci mineralnej kosci.

W przypadku o$wiadczen zdrowotnych doty-
czacych rozwoju kosci (np. zwigzanych z pod-
grupami populacji przed osiggnieciem szczytowej
masy kostnej, takich jak niemowleta, dzieci,
mifodziez i mtodzi doro$li), zawarto$¢ mineratow
w kosci (bone mineral content — BMC) moze by¢
rowniez uzywana jako odpowiedni punkt konco-
wy, jesli zostanie odpowiednio dostosowana do
réznic w masie ciafa/wielkosci kosci.

¥ Oswiadczenia o zmniejszaniu

ryzyka choroby

Dla zmniejszenia ryzyka choroby u os6b
w starszym wieku, upadek uwazany jest za czyn-
nik ryzyka ztaman osteoporotycznych i zmniej-
szenie ryzyka upadku w zwigzku z tym jest
korzystnym efektem fizjologicznym, zmniejsza-
jacym ryzyko ztaman osteoporotycznych. Ryzyko
upadkdéw, w tym ryzyko przynajmniej jednego
upadku, sa odpowiednimi punktami koncowymi
waznymi dla oceny ryzyka upadku w badaniach
interwencyjnych na ludziach.

Chociaz ogdlnie przyjmuje sie, ze obnizona
warto$¢ BMD jest zwigzana ze zwiekszonym
ryzykiem ztaman spowodowanych osteoporoza,
to wzrost BMD (poprzez modyfikacje diety lub
spozycie lekéw) moze nie zmniejszy¢ ryzyka
osteoporotycznych ztaman u ludzi. Na przyktad
wykazano, ze wzrost BMD lub ograniczenie
redukcji gesto$ci mineralnej kosci u oséb star-
szych, w tym kobiet po menopauzie, zmniejszy-
to ryzyko osteoporotycznych ztaman w wyniku
pewnych interwencji dietetycznych — np. suple-
mentacji wapniem, ale nie zmniejszyto w przy-
padku np. suplementacji fluorkiem. W zwigzku
z tym zmniejszone BMD moze by¢ uwazane za
czynnik ryzyka ztaman osteoporotycznych, jezeli
wzrostowi (lub zmniejszeniu straty) BMD po
danej interwencji zywieniowej towarzyszy dowdd
zmniejszonej czestosci wystepowania ztaman
kosci u ludzi. Istniejg réwniez dowody na zwiazek
metabolicznego obrotu kostnego i ryzyko ztaman
kosci. Markery obrotu kostnego moga by¢ uznane
za czynniki ryzyka ztaman osteoporotycznych

7 http://www.efsa.europa.eu/en/ndaclaims/ndaguidelines.htm
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tylko wtedy, gdy zmianom w tych markerach
towarzyszy dowdd zmniejszonej czestosci wyste-
powania ztaman kosci u ludzi.

¥ Badana populacja

Wyniki badan przeprowadzonych u dorostych
pacjentéw z osteopenig/osteoporozg leczonych
poprzez zmiane stylu zycia mozna stosowac tylko
do naukowego uzasadnienia o$wiadczen dotycza-
cych utrzymania zdrowych kosci i redukcji ryzyka
choroby. Dla badan prowadzonych na pacjentach
z osteopenig/osteoporozg w ramach leczenia
farmakologicznego w celu zapobiegania ztaman
osteoporotycznych (np. bisfosfonianami, selek-
tywnymi modulatorami receptora estrogenowego
— SERM), uzasadnienie ekstrapolacji wynikéw do
populacji docelowej dla o$wiadczen zdrowotnych
w tym zakresie powinno by¢ dostepne i wnioski
takie beda rozpatrywane indywidualnie dla kaz-
dego przypadku (np. dowody na brak interakcji
pomiedzy zywnoscig/sktadnikiem i lekami w efek-
cie stanowigcym podstawe o$wiadczenia).

STAWY

¥ Oswiadczenia funkcjonalne

dotyczace zdrowia stawéw

O$wiadczenia zwigzane z sitg miesni zostaty
omowione w poradniku w sprawie wymogow
naukowych dotyczacych o$wiadczen zdrowotnych
odnoszacych sie do sprawnosci fizycznej’.

Utrzymanie (j. zmniejszong strate) funkcji
stawu mozna uzna¢ za korzystny efekt fizjolo-
giczny. Mozliwe wskazniki zwigzane z funkcjami
stawu obejmujg mobilnos¢, sztywnos¢ i komfort
lub dyskomfort (np. bdl). Punkty koncowe, ktore
moga by¢ odpowiednie do oceny efektu bedacego
przedmiotem o$wiadczenia u ludzi, powinny by¢
doktadnie wskazane. Na przykfad zwalidowane
protokoty i procedury, w ramach $ci$le okreslo-
nych warunkéw badania przy uzyciu odpowied-
nich goniometréw, zostaty wykorzystane do oceny
mobilnosci réznych stawdéw (np. kolano, kostka),
zatwierdzone ankiety moga by¢ wykorzystane do
oceny sztywnos$ci stawoéw i (dys-) komfortu. Dla
zgtaszanych punktéw koncowych odpowiednie
préby za$lepiane sg szczegdlnie wazne.
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Réwniez zmiany w strukturze stawéw (np.
zmiany w szerokoSci przestrzeni szczelin lub
innych witasciwych pomiaréw), prowadzace do
utrzymania (tj. zmniejszenia strat) funkcji stawéw
moga by¢ uznane za korzystne efekty fizjologiczne.
Dowody w sprawie tego, czy (i do jakiego stopnia)
konkretne zmiany w ramach struktury stawu moga
prowadzi¢ do zmian w funkgcji stawu, powinny by¢
dostarczone i bedg rozpatrywane case by case.

Zmiany strukturalne w tkankach stawo-
wych lub zmiany markeréw biochemicznych,
np. wymiana kolagenu, regeneracja chrzastki
lub zapalenie stawéw (miedzy innymi), ktore
zostaly zaproponowane jako mechanizmy, dzieki
ktérym zywno$¢/sktadnik moze wywiera¢ wptyw
na funkcjonowanie stawow, bedag rozpatrywane
indywidualnie dla kazdego przypadku.

¥ Oswiadczenia o zmniejszaniu

ryzyka choroby

Wzrost stopnia degeneracji chrzastki stawu
moze by¢ uwazany za czynnik ryzyka rozwoju
(zapoczatkowania) choroby stawdéw (zwyrodnie-
niowej choroby stawoéw). Badania pomiarowe
straty netto chrzastki (np. zmiany w szerokosci
przestrzeni szczelin lub innych odpowiednich
pomiaréw) mogg by¢ stosowane do naukowego
uzasadnienia o$wiadczenia o zmniejszeniu ryzy-
ka choroby zwyrodnieniowej stawow.

Zmiany markeréw degeneracji chrzastki lub
wymiany kolagenu nie wskazujg z reguty na
zmniejszenie ryzyka choroby zwyrodnieniowej
stawéw u ludzi i dlatego nie sg uwazane za
akceptowalne jako czynniki ryzyka dla zmniejsze-
nia ryzyka choroby zwyrodnieniowej stawow.

¥ Badana populacja

Rezultaty badan przeprowadzonych w pod-
grupach populacji oséb zdrowych (w tym réwniez
Z grup wysokiego ryzyka, np. z wynikami O lub
1 w radiologicznej skali Kellgren'a i Lawrence'a®,
z otytoscig, ze szpotawoscig kolan lub zaburzenia-
mi osi stawu rzepkowo-udowego) mogag by¢ sto-
sowane do naukowego uzasadnienia o$wiadczen
zdrowotnych dotyczacych dziatania stawdw. Infor-

macja na temat wyboru i charakterystyki badanej
populacji w stosunku do o$wiadczenia oraz uza-
sadnienie dla ekstrapolacji wynikéw do populacji
docelowej, do ktérej o$wiadczenie bedzie kierowa-
ne, powinna by¢ zapewniona i bedzie réwniez roz-
patrywana indywidualnie dla kazdego przypadku.

Dostepne dowody naukowe nie wykazuja, ze
wyniki uzyskane u pacjentéw z chorobg zwyrod-
nieniowg stawdw (degeneracyjna choroba zwy-
rodnieniowa stawow), odnoszace sie do leczenia
objawdw tej choroby (np. erozja chrzastki stawo-
wej, zmniejszenie ruchomosci stawéw) mozna
odnie$¢ réwniez do populacji docelowej, do
ktérej skierowane jest oswiadczenie (oséb bez tej
choroby). Wynika to z faktu, ze normalne komarki
i tkanki sg genetycznie (ekspresja gendw) i funk-
cjonalnie inne od zwyrodnieniowych komaorek
i tkanek, a tym samym moga reagowa¢ odmien-
nie na interwencje z uzyciem substancji egzogen-
nych. Dodatkowo, mechanizmy zaangazowane
w wystgpienie i/lub progresje choroby zwyrod-
nieniowej stawdw sg w wiekszosci nieznane, nie
mozna wiec ustali¢, ze interwencja, ktéra ma
wptyw na postep choroby (u pacjentéw z chorobg
zwyrodnieniowg stawéw), moze mie¢ réwniez
wptyw na jej rozwiniecie sie u 0séb zdrowych.

Badania na pacjentach z zapaleniem stawow
roznego pochodzenia (reumatoidalne zapalenie
stawéw, fuszczycowe zapalenie stawow, zapa-
lenie stawow pochodzenia zakaznego) i ktére
odnoszg sie do leczenia objawdw choroby nie
moga by¢ uznane za naukowe uzasadnienie dla
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych funkcjono-
wania stawéw w populacji ogdélne;j.

TKANKA tACZNA

¥ Oswiadczenia dotyczace

tworzenia kolagenu

Kolagen jest sktadnikiem strukturalnym wielu
tkanek ciata, w tym kosci, chrzastki, dzigset,
skdry, Sciegien i naczyn krwionosnych. Kolagen
wypetnia takze rogdéwke oka, gdzie wystepuje
w formie krystalicznej. Przyczynienie sie do nor-
malnej produkcji kolagenu jest w zwiazku z tym
uwazane za korzystny efekt fizjologiczny. O$wiad-

& Stopien zaawansowania choroby zwyrodnieniowej stawow jest okreslany w radiologicznej skali Kellgren'a i Lawrence'a, gdzie O

oznacza brak zmian, a 4 ich maksymalne zaawansowanie.
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czenia dotyczace wptywu na prawidfowe tworze-
nie sie kolagenu zostaty ztozone dla niezbednych
mikroelementéw (np. witamina C). Naukowe
potwierdzenie tych wnioskéw zostato oparte na
ustalonej roli biochemicznej tych sktadnikow
w syntezie kolagenu.

Zwigkszenie tworzenia sie kolagenu lub zmniej-
szenie rozpadu kolagenu, co prowadzi do utrzy-
mania (tj. zmniejszenia strat) w funkcjonowaniu
tkanek (np. kosci, chrzastki, dzigset, skory, Sciegien
i naczyn krwiono$nych) mozna uzna¢ za korzystne
dziatanie fizjologiczne. Dowody na to, czy (i w jakim
zakresie) dane zmiany w procesie tworzenia kolage-
nu albo jego rozktadzie mogg doprowadzi¢ do zmian
w funkcjonowaniu tkanek, bedg rozpatrywane indy-
widualnie dla kazdego przypadku.

Zmiany strukturalne w tkankach lub zmiany
w biochemicznych markerach, np. w markerach
wymiany kolagenu, proponowane jako mecha-
nizmy, poprzez ktére zywnos$é/skfadnik moze
wywiera¢ deklarowany efekt zwigzany z funkcjo-
nowaniem tkanek, bedg rozpatrywane indywidu-
alnie dla kazdego przypadku.

Opinie EFSA

¥ Glukozamina

Po ztozeniu wniosku przez Merck Consumer
Healthcare, zgodnie z art. 13 (5) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, za posrednictwem belgijskie-
go organu wiasciwego, Panel NDA zostat popro-
szony o opinie na temat naukowego uzasadnienia
o$wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z gluko-
zaming w postaci siarczanu lub chlorowodorku
glukozaminy oraz utrzymania prawidfowego funk-
cjonowania chrzastki stawowej. Glukozamina jest
wystarczajagco scharakteryzowana. O$wiadczenie
brzmi: ,przyczynia sie do utrzymania prawidfowej
chrzastki stawowej”. Populacjg docelowa, propo-
nowang przez wnioskodawce jest populacja ogol-
na, a zwtaszcza ludzie narazajacy swoje stawy na
wysokie obcigzenia mechaniczne i ludzi, u ktérych
nastepuje pogorszenie chrzastki stawowej w wyni-
ku normalnego starzenia sie.

Panel NDA uwaza, ze utrzymanie prawidfo-
wego funkcjonowania chrzastki stawowej jest

korzystnym efektem fizjologicznym. Wnioskodaw-
ca przedstawit odniesienia do badan u pacjentéw
z chorobg zwyrodnieniowg stawdw, u oséb zdro-
wych, u zwierzat, jak i in vitro, na potwierdzenie
wnioskowanego o$wiadczenia zdrowotnego.

W ocenie dowodoéw, Panel wzigt pod uwage,
Ze nie ma badan na ludziach, z ktérych mozna
wyciggna¢ wnioski na temat wptywu diety z glu-
kozaming na utrzymanie prawidfowego funkcjo-
nowania chrzastki stawowej u oséb bez choroby
zwyrodnieniowej stawow i ze dowody przed-
stawione w badaniach in vitro i badaniach na
zwierzetach, wspierajgce biologiczne prawdo-
podobienstwo dotyczace mozliwego dziatania
glukozaminy w diecie na utrzymanie chrzastki
stawowej u ludzi, sg zbyt stabe.

Panel stwierdzit, ze nie zostat ustalony zwig-
zek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozyciem
glukozaminy i utrzymaniem prawidfowego funk-
cjonowania chrzgstki stawowej u 0séb bez cho-
roby zwyrodnieniowej stawdw?®.

¥ Hydrolizat kolagenu

Po ztozeniu wniosku przez Gelita AG, przed-
tozonej przez niemiecki organ kompetentny, Panel
NDA zostat poproszony o wyrazenie opinii w spra-
wie naukowego uzasadnienia o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z hydrolizatem kolagenu
i utrzymaniem zdrowia stawow. Zakres stosowa-
nia o$wiadczenia zdrowotnego zaproponowano
w oparciu o nowo uzyskane dowody nauko-
we i zfozono wniosek o ochrone zastrzezonych
danych. Skfadnikiem zywnosci, ktéry jest przed-
miotem os$wiadczenia zdrowotnego, jest hydro-
lizat kolagenu. Panel NDA uznat, ze hydrolizat
kolagenu zostat wystarczajaco scharakteryzowany.
Os$wiadczenie brzmi ,utrzymanie zdrowia sta-
wow”. Populacjg docelowg, zaproponowang przez
whnioskodawce, sg osoby aktywne fizycznie.

Panel NDA wuznat, ze utrzymanie zdrowia
stawow jest korzystnym efektem fizjologicznym.
Whnioskodawca przedstawit jeden przeglad sys-
tematyczny, trzy interwencyjne badania u ludzi,
jedno na zwierzetach, nauka, dwa badania in vitro
oraz dwa badania biodostepnosci jako istotne dla

9 Scientific Opinion on the substantiation of a health claim related to glucosamine and maintenance of normal joint cartilage pursuant
to Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006 EFSA Journal 2012;10(5):2691 [20 pp.].
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potwierdzenia o$wiadczenia. Przeglad systema-
tyczny nie zawierat zadnych danych pierwotnych,
ktdre byty istotne dla o$wiadczenia. Jedno z badan
u ludzi zostato przeprowadzone u pacjentow,
podczas gdy w innym badaniu nie byto grupy
kontrolnej i nie mozna wyciggna¢ naukowych
wnioskéw dla uzasadnienia o$wiadczenia. W jed-
nej probie liczacej 147 aktywnych sportow-
cow studentéw oceniano tacznie 15 parametrow
zwigzanych z bdlem/dyskomfortem stawdw. Nie
stwierdzono istotnych réznic miedzy grupami dla

Oswiadczenia zdrowotne

kazdego punktu koncowego, gdy poziom istotnosci
zostat skorygowany o wielokrotne poréwnania.
W ocenie dowoddw Panel wzigt pod uwage, ze
w jednym z badan u ludzi aktywnych fizycznie nie
wykazano wptywu hydrolizatu kolagenu na dys-
komfort stawdw i ze badania na zwierzetach oraz
in vitro nie przewidujg wptyw hydrolizatu kolagenu
na utrzymanie stawoéw u ludzi in vivo.

Panel stwierdzit, ze zwigzek przyczynowo-skutko-
wy pomigdzy spozyciem hydrolizatu kolagenu i utrzy-
maniem zdrowia Stawdw nie zostat ustalony™©.

Tabela 2. Wykaz odrzuconych o$wiadczen zdrowotnych z art. 13.5

Rozporzadzenie Komisji (WE)

Nr 379/2012 z 3 maja 2012 r.

Skfadnik odzywczy, substancja,
zywnosc¢ lub kategoria zywnosci

Hydrolizat kolagenowy

Oswiadczenie

Charakterystyczna mieszanka peptydow
kolagenowych (hydrolizat kolagenowy)
wywierajaca korzystny fizjologiczny
wptyw na utrzymanie zdrowia stawow

u os6b aktywnych fizycznie

Tabela 3. Wykaz przyjetych o$wiadczen z art. 14 [1]

Rozporzadzenie Komisji

(WE) Artykut
Art.14 (b)
Art.14 (b)
Nr 983/2009
e Art.14 (b)
z 21 pazdziernika 2009 r.
Art.14 (b)
Art.14 (b)
Art.14 (b)
Nr 1024/2009
z 29 pazdziernika 2009 r.
Art.14 (b)

Sktadnik odzywczy,
substancja, zywnos¢ lub
kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Niezbedne nienasycone
kwasy ttuszczowe sg po-
trzebne dla prawidfowego
wzrostu i rozwoju dzieci
Wapn jest potrzebny dla

kwas alfa-linolenowy
i kwas linolowy

Wapn prawidtowego wzrostu
i rozwoju kosci u dzieci
Biatko jest potrzebne dla
Biatko prawidtowego wzrostu

i rozwoju kosci u dzieci
Wapn i witamina D sag
potrzebne dla prawidtowe-
go wzrostu i rozwoju kosci
u dzieci

Witamina D jest potrzebna

Wapn i witamina D

Witamina D dla prawidtowego wzrostu
i rozwoju kosci u dzieci
Fosfor jest potrzebny dla
Fosfor prawidtowego wzrostu
i rozwoju kosci u dzieci
Jod Jod przyczynia sie do pra-

widfowego wzrostu dzieci

10" Scientific Opinion on the substantiation of a health claim related to collagen hydrolysate and maintenance of joints pursuant to
Article 13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006 EFSA Journal 2011;9(7):2291 [11 pp.].
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Aneks

¥ Przyjete i odrzucone oswiadczenia

zdrowotne odnoszace sie do kosci

i stawow

Aktualne wykazy przyjetych i odrzuconych
o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych kosci i sta-
wow przedstawiono w tab. 2, 3 i ramce 2.

Ramka 2.

Wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
zywnosci dotyczacych kosci i stawdw, innych niz
o$wiadczenia, odnoszacych sie do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci'!, przyjetych na
mocy rozporzadzenia Komisji 432/2012 z dnia 16
maja 2012 r.
= Bjatko pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.
= Cynk pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.
= fosfor pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.
= agnez pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.
= Mangan:
= przyczynia sie do utrzymania zdrowych kosci,
= pomaga w prawidfowym tworzeniu tkanek tacz-
nych.

= MiedZ pomaga w utrzymaniu prawidfowego stanu
tkanek facznych.

= Wapn jest potrzebny do utrzymania zdrowych kosci.

= Witamina C:

= pomaga w prawidfowe] produkcji kolagenu w celu
zapewnienia prawidfowego funkcjonowania kosci,

= pomaga w prawidfowe] produkcji kolagenu w celu
zapewnienia  prawidfowego  funkcjonowania
chrzastki.

= Witamina D pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.

= Witamina K pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci.

W grudniu 2012 r. Komisja Europejska wraz
z panstwami cztonkowskimi UE oraz ekspertami
WHO przyjeta Wytyczne dotyczace ogdlnych
zasad elastycznosci tresci o$wiadczen zdrowot-
nych ,General principles to be respected if the
wording of an authorised health claim is ada-
pter”. Sg one jedynie dokumentem pogladowym
i nie stanowig przepisu prawa. Zmiana tresci
o$wiadczenia nie moze ,wzmacnia¢” efektu, nie
moze tez zmienia¢ o$wiadczenia zdrowotnego

11 Dz. U. L1361z 25.5.2012, str. 1-40
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w o$wiadczenie lecznicze. Zastosowany w wielu
o$wiadczeniach zwrot: ,przyczynia sie” moze by¢
zamieniony w ,odgrywa role” lub ,wspomaga”,
ale niedopuszczalne bedzie zastosowanie wyra-
z6w: ,pobudza”, ,optymalizuje”.

W dokumencie podkreslony zostat fakt, ze
Panstwa Cztonkowskie maja mozliwo$¢ przyjmo-
wania jeszcze bardziej szczegétowych wytycz-
nych w zakresie zmiany tresci o$wiadczen.

Brytyjski Departament ds. Zdrowia wydat
przewodnik dotyczacy sposobu formufowania
i stosowania o$wiadczen zdrowotnych ujetych
w rozporzadzeniu KE nr 432/2012 w sprawie
wykazu dopuszczonych os$wiadczen zdrowot-
nych. Regulacja ta dopuszcza pewnag dowol-
no$¢ w brzmieniu os$wiadczen, aby byly one
jak najbardziej zrozumiate dla konsumentéw.
Generalnie zaleca sie jednak stosowanie tresci
jak najbardziej zblizonych do tych zawartych
w wykazie. Istotnym jest fakt, ze uzywane dekla-
racje powinny dotyczy¢ zywnosci lub jej sktadni-
ka, a nie produktu w ogole.

Podobny przewodnik wydano
w Belgii.

Ocena o$wiadczen zdrowotnych odnoszg-
cych sie do surowcéw botanicznych (2078
wnioskéw) zostata przez EFSA zawieszona na
wniosek KE ze wzgledu na problemy zaistniate
w procesie oceny i termin ukazania sie takiego
wykazu nie jest jeszcze znany. O$wiadczenia
dotyczace skfadnikéw roslinnych nie zostaty
zatem uwzglednione w wykazie dozwolonych
os$wiadczen z art. 13 przyjetym w rozporzadze-
niu nr 432/2012.

Cata grupa o$wiadczen botanicznych zna-
lazta sie na liscie o$wiadczen zdrowotnych
z art. 13, ktdére pozostajg w procesie oceny
(,on hold list” lub ,pending list”) — dotyczy to
zarowno o$wiadczen, ktére EFSA zdazyta juz
oceni¢ zanim KE przerwata proces, a takze
wszystkich pozostatych, ktérych EFSA jeszcze
nie ocenita. Lista numeréw ID ww. o$wiadczen
zostata zamieszczona w rejestrze o$wiadczen
prowadzonym na stronie internetowej KE pod
linkiem http://ec.europa.eu/nuhclaims/resour-
ces/docs/claims_pending.pdf. O$wiadczenia
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wymienione na tej liscie mogag by¢ w dalszym
ciggu stosowane na dotychczasowych zasa-
dach, zgodnie z art. 28 ust. 5 i 6 rozporza-
dzenia nr 1924/2006. Zostafo to wyjasnione
w punktach 10 i 11 preambuty do rozporza-
dzenia Komisji (UE) nr 432/2012.

Pismiennictwo:

1. Sprostowanie do rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowot-
nych dotyczacych zywnosci.

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 107/2008 z dnia 15 stycznia 2008 r. zmieniajace roz-
porzadzenie (WE) nr 1924/2006 w sprawie o$wiadczen
zywieniowych i o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnoéci w odniesieniu do uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji.

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 109/2008 z dnia 15 stycznia 2008 r. zmieniajace roz-
porzadzenie (WE) nr 1924/2006 w sprawie o$wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

4. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 353/2008 z dnia 18
kwietnia 2008 r. ustanawiajgce przepisy wykonawcze w
odniesieniu do wnioskéw o wydanie zezwolenia na stoso-
wanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 15 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu i Rady.
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1169/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. w sprawie rozporzadzenia (WE)
nr 353/2008 ustanawiajacego przepisy wykonawcze
w odniesieniu do wnioskéw o wydanie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 15
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady.

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

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

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1047/2012 z dnia 8
listopada 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1924/2004 w odniesieniu do wykazu o$wiadczen zy-
wieniowych.

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

Adres Autorek:
efsa@gis.gov.pl
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