
EU อนุญาต/ปฎิเสธการขึ้นทะเบียนบัญชีข้อกล่าวอ้างสรรพคุณด้านสุขภาพ (health claims) บนฉลาก
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 

 
เมื่อวันที่ ๑๘ พฤศจิกายน ๒๕๕๗ สหภาพยุโรปได้ออกประกาศ ๒ ฉบับ เกี่ยวข้องกับการ อนุญาต/ปฎิเสธการ
ขึ้นทะเบียนบัญชีข้อกล่าวอ้างสรรพคุณด้านสุขภาพ (health claims) ที่ให้แสดงบนฉลากผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารประเภทลดความเสี่ยงของการเกิดโรค โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเสริมสร้างหลักประกันในการ คุ้มครอง
และรักษาสิทธ์ิของผู้บริโภคในการได้รับแจ้งข้อมูลที่ถูกต้องของผลิตภัณฑ์เสริมอาหารจากการอ่านข้อมูล บน
ฉลากเพื่อใช้ประกอบการตัดสินใจเลือกซื้อสินค้านั้นๆ ซึ่งการแสดงข้อกล่าวอ้างสรรพคุณด้านสุขภาพที่ปรากฎ 
บนฉลากจะต้องได้รับการอนุญาตจาก EU ให้บรรจุอยู่ในบัญชีรายชื่อ health claims นี้เท่านั้น สรุป
สาระสําคัญ ได้ ดังนี้ 
                   ๑. Commission Regulation (EU) No 1228/2014 of 17 November 2014 authorising 
and refusing to authorise certain health claims made on foods, and referring to the 
reduction of disease risk ใน EU Official Journal L 331/8 
                      ส่วนที่ปฎิเสธการขอขึ้นทะเบียนข้อกล่าวอ้างสรรพคุณด้านสุขภาพในผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
มี  ๕ รายการ คือ 
                          - Glucosamine hydrocloride  กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยชะลอการเสื่อมของกระดูก
อ่อนของระบบ musculoskeletal ช่วยลดความเสี่ยงของโรคข้อเสื่อม 
                          - Isolated soy protein กล่าวอ้างว่า มีสรรพคุณช่วยลดคอเรสตอรอลและช่วยลดความ
เสี่ยงจากการเป็นโรคหัวใจ 
                          - Plant sterols in combination with Cholesternorm®mix กล่าวอ้างว่า มี
สรรพคุณช่วยลดคอเรสเตอรอล 
                          - Eicosapentanoic acid (EPA) กล่าวอ้างว่า มีสรรพคุณช่วยลดอัตราส่วน AA/EPA ใน
เลือดสําหรับเด็กกลุ่มที่มีปัญหาสมาธิสั้น (attention difficulties) 
                          – Plant stanols (as plant stanol esters)  กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยลดคอ
เรสเตอรอล LDL ได้ ๒ เท่า เมื่อรับประทานร่วมกับ plant stanol และงดรับประทานอาหารที่มีไขมันอิ่มตัว
ร่วมด้วย 
                      สาเหตุที่ EU ปฎิเสธข้อกล่าวอ้างสรรพคุณดังกล่าวนี้ มีที่มาจากการที่ EFSA พิจารณาว่า 
ข้อมูลที่บริษัทแต่ละรายใช้ประกอบยื่นคําร้อง เช่น ผลงานวิจัยสนับสนุน หรือเหตุและผลทางวิทยาศาสตร์ เพื่อ
ขอใช้ข้อกล่าวอ้างสรรพคุณนี้ไม่สมเหตุสมผลเพียงพอ และไม่สอดคล้องกับข้อกําหนดของกฎระเบียบ 
Regulation (EC) No 1924/2006 
                      ส่วนที่ Commission Regulation ข้างต้น อนุญาตการขอขึ้นทะเบียนข้อกล่าวอ้าง
สรรพคุณ ด้านสุขภาพในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารมี  ๓ รายการ คือ 
-        Calcium  กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยลดการสูญเสียความหนาแน่นของกระดูกในช่วงวัยหลังหมด
ประจําเดือน 



-        Calcium และ Vitamin D กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยลดการสูญเสียความหนาแน่นของกระดูกในช่วง
วัยหลังหมดประจําเดือน 
-        Vitamin D กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยลดความเส่ียงของการหกล้มเนื่องจากปัญหาการทรงตัวและ
กล้ามเนื้ออ่อนแรง (ในผู้สูงอายุ ๖๐ ปีขึ้นไป) 
                     สําหรับรายละเอียดของกฎระเบียบดังกล่าวนี้สามารถศึกษาเพิ่มเติมได้จากเว็บไซต์ดังต่อไปนี้ 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R1228&from=EN
                     กฎระเบียบดังกล่าวจะมีผลปรับใช้ ๒๐ วันหลังจากวันที่ลงประกาศใน EU Official Journal 
(ประกาศ ณ วันที่ ๑๘ พฤศจิกายน ๒๕๕๗) 
                 ๒. Commission Regulation (EU) No 1226/2014 of 17 November 2014 on the 
authorisation of a health claim made on foods and referring to the reduction of disease risk 
ใน EU Official Journal L 331/3 เป็นการอนุญาตการขอขึ้นทะเบียนข้อกล่าวอ้างสรรพคุณด้านสุขภาพ ใน
ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  ๑ รายการ คือ Monounsaturated and/or polyunsaturated fatty acids ซึ่ง
กล่าวอ้างว่ามีสรรพคุณช่วยลดคอเรสเตอรอลในเลือด ด้วยการใช้ไขมันอิ่มตัวทดแทนไขมันไม่อิ่มตัว 
                     สําหรับรายละเอียดของกฎระเบียบดังกล่าวนี้สามารถศึกษาเพิ่มเติมได้จากเว็บไซด์ดังต่อไปนี้ 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R1226&from=EN
                     กฎระเบียบดังกล่าวจะมีผลปรับใช้ ๒๐ วันภายหลังจากที่มีการประกาศกฎระเบียบดังกล่าว 
ใน EU Official Journal (ประกาศ ณ วันที่ ๑๘ พฤศจิกายน ๒๕๕๗)  
รายงานโดย สํานักงานที่ปรึกษาการเกษตรต่างประเทศ ประจําสหภาพยุโรป  
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