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WPROWADZENIE

Suplementy diety naleza do kategorii produktow, ktorej intensywny
wzrost jest obserwowany w Unii Europejskiej od kilkunastu lat. Poczat-
kowo kazdy z krajow unijnych regulowat ten obszar przepisami krajowy-
mi, o r6znym stopniu restrykcyjnosci, az do czasu przyjecia dyrektywy
2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych
si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. WE L 183 z 12.07.2002,
s.51-57). Dyrektywa ta wzbudzita wiele kontrowersji, szczegllnie w Wiel-
kiej Brytanii, ktora nie zyczyla sobie unijnych regulacji w tym wzgledzie
i korzystala ze swobody gospodarczej (przyktadem dziatan zmierzajacych
do uniewaznienia dyrektywy 2002/46/WE przez Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej byla sprawa C-154/04, The Queen, na wniosek Alliance
for Natural Health i Nutri-Link Ltd, v. Secretary of State for Health i inni,
ECR 2005, vol. 4A, s. I-06451). Proba uniewaznienia dyrektywy okazata
si¢ bezskuteczna i pafistwa cztonkowskie Unii Europejskiej musialy ja
transponowac do swoich przepiséw krajowych, a nastepnie zacza¢ egze-
kwowaé przewidziane w niej wymogi. Polskie przepisy dotyczace suple-
mentoéw diety stanowia przeniesienie do krajowego systemu prawnego
dyrektywy 2002/46/WE, a takze innych unijnych przepisow obejmujacych
ten obszar.

Mozna tym samym uznaé, ze co do zasady w krajach Unii Europej-
skiej ramy prawne funkcjonowania na rynku suplementow diety sa takie
same. Nie wyklucza to jednak réznic w niektorych aspektach, w tym tak
waznych, jak kwalifikacja produktow do kategorii suplementow diety.
Pafistwa cztonkowskie UE utrzymaty duzy stopien swobody w okre§laniu,
czy dany produkt moze miec status suplementu diety, czy tez musi uzyskac
rejestracje jako produkt leczniczy, biorac pod uwage ochrong zycia i zdro-
wia obywateli. Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej wielokrotnie
podtrzymywat stanowisko, iz na obecnym poziomie harmonizacji prawa
ten sam produkt moze miec rozne statusy prawne w roznych krajach UE,
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o ile panstwa cztonkowskie podaja odpowiednie argumenty na poparcie
swego stanowiska.

W ostatnich latach duzym problemem praktycznym byly o§wiadczenia
zdrowotne zamieszczane na suplementach diety. Z jednej strony produ-
cenci suplementéw diety w naturalny sposob chcg zwiekszy¢ ich atrak-
cyjno$¢ rynkowa przez odwolywanie sie do pewnych cech zdrowotnych,
z drugiej natomiast produkty te majg status zywnosci, ktéra ma uzupet-
nia¢ diete. W niektorych sytuacjach maja identyczny sktad jak produk-
ty lecznicze, a jednoczes$nie — jesli chodzi o komunikacje konsumencka
—wiaza je istotne ograniczenia w pordwnaniu do podobnych produktow
majacych status leku.

Obecnie warto$¢ rynku suplementdéw diety w 27 krajach Unii Euro-
pejskiej jest szacowana na ok. 7-8 mld euro rocznie. Polowa tego rynku
przypada na produkty sktadajace si¢ wylacznie z witamin i mineralow,
druga potowa to produkty zawierajace takze inne substancje. Najwigkszy-
mi europejskimi rynkami suplementdw diety sa Niemcy, Wlochy, Francja
i Wielka Brytania. Najpopularniejsze w Europie kategorie suplementow
diety to oleje rybne, probiotyki, ginko, echinacea i czosnek.

Zgodnie z badaniami Euromonitora z 2005 r. liderem procentowego
wzrostu iloSci suplementow diety w Europie w latach 1997-2005 r. byta
Polska. Jest to wynik zaréwno upowszechnienia tej kategorii produktow,
jak rowniez poszukiwania alternatywnego statusu prawnego dla coraz
bardziej wymagajacej kategorii produktow leczniczych.

Celem poradnika jest przyblizenie podstawowych zagadnien praw-
nych dotyczacych suplementdw diety. Przepisy majace tutaj zastosowanie
znajduja sie w kilkunastu aktach prawnych, w krajowych ustawach i roz-
porzadzeniach wykonawczych, unijnych dyrektywach i rozporzadzeniach.
Ich uzupetnieniem sa traktatowe zasady swobodnego przeplywu towaréw
oraz orzecznictwo sadow administracyjnych i gospodarczych, a takze Try-
bunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskie;j.

W rozdziale 1 poradnika podjeta zostata proba ustalenia zasad kwa-
lifikacji produktow do kategorii suplementow diety, a takze okreSlenia
skfadnikow, ktore moga znalez¢ si¢ w tej kategorii produktdw. Jakkolwiek
wyznaczenie precyzyjnej granicy pomiedzy lekami a suplementami diety
jest trudne, omdwione zostaly te z elementdéw prezentacji produktow,
ktore maja wplyw na ich kwalifikacje do pierwszej badz drugiej katego-
rii. Biorac pod uwage znaczenie nazw suplementéw diety, przeanalizo-
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wano obowiazujace przepisy, przedstawiono takze podstawowe zasady
poprawnego doboru nazw i ich ochrony. Oddzielne omdéwione zostaly
marki parasolowe, ktore wydaja si¢ zyskiwac na znaczeniu w strategiach
nazewniczych produktow.

Rozdziat 2 po§wigcony zostal praktycznym aspektom postgpowania
zgloszeniowego suplementu diety, a takze ewentualnemu postepowaniu
wyjasniajacemu, ktore moze zostac wszczete przez Gldwnego Inspektora
Sanitarnego. Omowione zostaly w nim réwniez przepisy ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tekst jedn.:
Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914 z p6zn. zm.), przewidujace wymog
przedltozenia organowi okreslonych opinii, w sytuacji gdy kwalifikacja
produktow budzi watpliwosci. Przedstawiono w nim takze konsekwencje
realizacji swobody przeplywu towardéw suplementami diety, zwracajac
szczeg6lng uwage na przypadki odmiennego klasyfikowania tych samych
produktéw w ro6znych krajach Jednolitego Rynku Unii Europejskie;.

Suplementy diety w stopniu statystycznie wickszym niz inne kategorie
produktéw sa przedmiotem dzialan reklamowych. Wiele z tych reklam
zawiera odniesienia lub nawigzania do standéw chorobowych. Reklamie
suplementow diety zostal poSwiecony rozdziat 3 ksiazki, w ktorym nie tyl-
ko przeanalizowano szczeg6lne regulacje prawne dotyczace suplementow
diety, ale takze zwrocono uwage na inne przepisy o charakterze ogdlnym,
zakazujace nieuczciwej reklamy, reklamy, ktora moze by¢ uznana za nie-
uczciwa praktyke handlowa, a takze za naruszajaca zbiorowe interesy
konsumentdow.

Rozdziat 4 przedstawia organy nadzoru rynku oraz ich kompetencije.
Biorac pod uwagg, zZe organy te moga wstrzymac obrot suplementem
diety, zobowigza¢ podmiot do wycofania produktéw z obrotu, a nawet
natozy¢ kare grzywny w wysokosci do 10% obrotdéw przedsiebiorstwa,
zagadnienia poprawnosci prowadzenia postepowan kontrolnych prowa-
dzonych przez organ i wszelkie niedociagniecia w tym wzgledzie zyskuja
na znaczeniu.

Ostatni, 5 rozdzial poradnika poSwiecony zostat zagadnieniom o$wiad-
czen zdrowotnych i zywieniowych. 25 maja 2012 r. w Dzienniku Urzedo-
wym Unii Europejskiej ukazato si¢ ze skutkiem od 14 grudnia 2012 r. roz-
porzadzenie nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz oSwiadczenia odnoszace si¢
do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz. Urz.
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UE L 136 z 25.05.2012, s. 1-40), zawierajace wykaz o$wiadczen zdrowot-
nych wraz z okreSlonymi warunkami. Unijne przepisy w zakresie oswiad-
czeh zdrowotnych przewiduja mozliwo$¢ postugiwania si¢ oswiadczeniami
zdrowotnymi tylko gdy sa one zatwierdzone przez instytucje unijne i tylko
na warunkach, ktore zostaly zatwierdzone przez te instytucje.



Rozdzial 1

SUPLEMENTY DIETY
— KWALIFIKACJE PRODUKTOW

1.1. Definicja suplementu diety

Definicja suplementu diety zawarta jest w ustawie o bezpieczen-
stwie zywnosci i zywienia. Wedtug tej ustawy suplement diety to ,,Sro-
dek spozywczy, ktdrego celem jest uzupetnienie normalnej diety, beda-
cy skoncentrowanym zrodtem witamin lub skfadnikoéw mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umoz-
liwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w in-
nych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, ampulek z ptynem,
butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynow
i proszkOw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych
ilosciach jednostkowych, z wylaczeniem produktow posiadajacych
wtasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa far-
maceutycznego”.

Definicja zostata przeniesiona do polskiej ustawy z dyrektywy
2002/46/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do suplementéw zywnos$ciowych. W konsekwencji,
przy jej interpretacji nalezy mie¢ na uwadze dotychczasowy dorobek
orzeczniczy Trybunalu SprawiedliwoSci Unii Europejskiej, ktorego
interpretacje sa wigzace zaréwno dla podmiotdw, jak i organow pan-
stwowych.

Ponizej poddane zostang analizie poszczegOlne elementy definicji
suplementu diety.
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1.1.1. Suplement diety to Srodek spozywczy

suplement diety — srodek spozywczy,
ktorego celem jest uzupetnienie normalnej diety

Definicja suplementu diety zawarta w ustawie o bezpieczenstwie zyw-
nosci i zywienia mowi, iz jest to Srodek spozywczy, ktorego celem jest
uzupeinienie normalnej diety. Podstawowa funkcja suplementow diety
jest uzupelnienie, a wigc suplementacja normalnej diety. Wskazuje to na
zasadnicza ceche odrdzniajaca suplementy od lekow.

Lekiem, a wiec produktem leczniczym w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.), jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wlaSciwoSci zapobiegania lub leczenia
chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne.

Tak wiec zgodnie z przytoczonymi definicjami lek jest przeznaczony
do zapobiegania lub leczenia stanow chorobowych, a suplement diety
do uzupetniania diety. W praktyce jednak uzupelnianie diety jest czesto
konieczne w stanach chorobowych, w stanach oslabienia organizmu zwia-
zanych ze schorzeniami, suplementy sa takze uzupetnieniem przyjmowa-
nych lekow. W naturalny sposob suplementy diety staja sie wiec kategoria
pokrewna produktom leczniczym.

Uzupetnienie normalnej diety moze mie¢ miejsce zarOwno przy
zdrowym organizmie, jak tez u chorego. Mozna argumentowac, ze w sta-
nach chorobowych jest ono wazniejsze, gdyz czesto poprawne odzywia-
nie ma duzy wplyw na kuracje pacjenta. Jednocze$nie kazde powigzanie
prezentacji suplementu diety ze stanami chorobowymi wydaje si¢ by¢
ryzykowne w Swietle dotychczasowej praktyki orzeczniczej sadow. Do-
puszczalnym kompromisem jest odnoszenie si¢ w prezentacji produktow
do stanow niedoborow okreslonych sktadnikow, bez podawania samych
schorzen.
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1.1.2. Witaminy i mineraly w suplementach diety
bedgcy skoncentrowanym Zrodlem witamin lub sktadnikow mineralnych

Podstawowym sktadnikiem suplementéw diety sa witaminy i minera-
ly. Zgodnie ze statystyka Unii Europejskiej stanowia one ciagle ponad
potowe wszystkich sktadnikdéw obecnych w suplementach diety dostep-
nych na rynkach europejskich.

Zgodnie z art. 27 ust. 2 u.b.z.z. ,maksymalny dopuszczalny poziom
zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji (...)
w suplementach diety zapewnia, ze zwykle stosowanie suplementu diety
zgodnie z informacja zamieszczona w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla
zdrowia i zycia cztowieka”.

Szczegbtowe postanowienia dotyczace wykazu witamin i skfadnikow
mineralnych oraz ich formy chemiczne, ktore moga by¢ stosowane w pro-
dukcji suplementéw diety, zostaly zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skfadu oraz oznakowania
suplementow diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425 z p6zn. zm.). Rozporza-
dzenie okresla takze poziomy zalecanego dziennego spozycia witamin
i sktadnikow mineralnych.

Poziomy zalecanego dziennego spozycia (RDA) nie oznaczaja jed-
nak minimalnej i maksymalnej zawartoSci poszczegdlnych sktadnikow
w suplementach. Rozporzadzenie przewiduje, ze poziom witamin i sktad-
nikdw mineralnych obecnych w suplementach diety, w zalecanej przez
producenta dziennej porcji spozywanego suplementu diety powinien
uwzgledniac:

1) goérne bezpieczne poziomy witamin i skfadnikéw mineralnych ustalo-
ne na podstawie naukowej oceny ryzyka, w oparciu o ogdlnie akcep-
towane dane naukowe, uwzgledniajac zmienne stopnie wrazliwosci
r6znych grup konsumentow;

2) spozycie witamin i sktadnikow mineralnych wynikajace z innych Zro-
det diety;

3) zalecane spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych dla populacji.
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Zgodnie z tym rozporzadzeniem zawarto$¢ witamin i sktadnikdw mi-
neralnych oraz innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny
efekt fizjologiczny obecnych w suplemencie diety deklaruje si¢ w oznako-
waniu w postaci liczbowej w mikrogramach lub miligramach.

W myél art. 5 rozporzadzenia deklarowane w oznakowaniu zawarto-
$ci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz innych substancji wykazuja-
cych efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny podaje si¢ w przelicze-
niu na zalecana przez producenta do spozycia dzienng porcje produktu.
Informacje o zawartoSci witamin i sktadnikéw mineralnych podaje si¢
rOwniez w procentach w stosunku do zalecanego dziennego spozycia,
zgodnie z wartoSciami odniesienia ustalonymi w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia, okreSlajacym wartoSci odniesienia do znakowania su-
plementow diety.

Z przytoczonych przepisow wynika obowiazek odniesienia informa-
cji o zawartoSci witamin i mineraléw deklarowanych przez producenta
do zamieszczonego w rozporzadzeniu zalecanego dziennego spozycia.
Rozporzadzenie nie okrela jednak maksymalnego dziennego spozycia
i w tym zakresie pozostawia swobode przedsigbiorcom, ograniczajac ja
jedynie wskazanym powyzej wymogiem wzigcia pod uwage gérnych bez-
piecznych poziomow, spozycia z innych Zrodel i ogélnych zalecen spozycia
dla populacji.

Ustalenie maksymalnych i minimalnych pozioméw witamin i mi-
neraléw w suplementach diety byloby korzystne dla przedsiebiorcow,
gdyz zdejmowatoby z nich ryzyko uznania przez organy poszczego6l-
nych panstwo cztonkowskich Unii Europejskiej zawartoSci suplementu
za przekraczajaca akceptowalny poziom. Warto jednak w tym miejscu
zwrOci¢ uwage, ze zgodnie z orzeczeniem Trybunalu SprawiedliwoSci
UE takie ustalenie maksymalnych poziomdéw nie moze by¢ sztywno
powiazane dla kazdego sktadnika z zalecang dzienng dawka spozycia.
Trybunal w wyroku z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99, Ko-
misja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec (ECR 2004,
vol. 4A, s.1-03751) uznal niemiecka regulacj¢, zgodnie z ktdra zawartos¢
w suplemencie diety potrojnej zalecanej dawki witamin automatycznie
kwalifikuje produkt do kategorii lekow, za nieproporcjonalna do celu
i nadmiernie ograniczajaca swobodny przeplyw towaréow. Gtéwnym
argumentem przeciw automatyzmowi bylto stwierdzenie, ze trzykrotne
przekroczenie zalecanego dziennego spozycia roznych witamin begdzie
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mialo zupelnie inny wplyw na organizm, a proporcjonalnym rozwigza-
niem byloby ustalenie gornych dopuszczalnych limitow witamin w su-
plementach diety w oparciu o indywidualna analize kazdej z witamin,
biorac pod uwage dotychczasowa wiedze oraz do§wiadczenie, i w ten
sposob ustalenie gdrnych limitow.

Dodatkowo TSUE w wyroku z dnia 29 kwietnia 2010 r. w spra-
wie C-446/08, Solgar Vitamins France i inni v. Ministre de | "Economie,
des Finances et de ’Emploi i inni (www.eur-lex.europa.eu) uznal, ze
,ustalenie maksymalnych iloSci witamin i mineratéw, ktore moga by¢
stosowane przy produkcji suplementow zywnoSciowych, gdy z uwagi
na brak stwierdzonego zagrozenia dla zdrowia os6b nie zostaly okre-
Slone — w drodze oceny naukowej — gorne granice bezpieczenstwa dla
tych substancji odzywczych, nie odpowiada temu wymogowi”. Trybu-
nal wskazuje dalej, Ze przy ustalaniu maksymalnych iloSci nalezaloby
wzig¢ pod uwage skumulowany efekt, jaki wywiera obecnos¢ na rynku
wigkszej iloSci naturalnych lub sztucznych Zrédet okreslonej substancji
odzywczej oraz mozliwe pojawienie si¢ w przyszio$ci dodatkowych
zrodel, ktore mozna w rozsadny sposdb przewidzie¢. Dodatkowo, na-
wet po ustaleniu gérnych granic bezpieczefistwa, zdaniem Trybunatu
dopuszczalne byloby obnizenie tych granic przy zastosowaniu zasady
proporcjonalnosci.

Powyzsze uwarunkowania prawne sugeruja koniczno$¢ okreslenia
gornych granic maksymalnych ilo$ci witamin i mineratow w celu zwiek-
szenia pewnosci prawnej przedsiebiorcow dzialajacych na rynku spozyw-
czym, stwarzajac jednoczes$nie po stronie organOw ustalajacych te grani-
ce ryzyko fatwego ich zakwestionowania, w oparciu o niewystarczajace,
niedoktadne i nieostateczne dane naukowe i badania, na ktérych opart
sie organ, ustalajac maksymalne granice. W tej sytuacji polskie organy
przyjely zachowawcze rozwigzanie, polegajace na niewyznaczaniu mak-
symalnych limitow i pozostawieniu ich swobodzie przedsiebiorcow oraz
ich ryzyku. Nalezy bowiem pamietac, ze producent (podmiot dziatajgcy
na rynku spozywczym, ktory dokonuje powiadomienia) ponosi odpowie-
dzialno$¢ za produkt, jego sktad i oznakowanie oraz ewentualne dziata-
nia niepozadane, ktére moga mie¢ zwiazek z tym produktem, a takze za
ewentualng zawarto$¢ mineratow i witamin w produkcie, a w przypadku
zakwestionowania ich przez organ moze dochodzi¢ swoich racji w ramach
postepowania sagdowego.
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1.1.3. Inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub fizjologiczny

lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy
lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych

Podstawowymi sktadnikami suplementéw diety, zgodnie z przepisa-
mi, sa witaminy i mineraly. Przepis dopuszcza takze wiaczenie do nich
»innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny”,
co otwiera te kategorie produktéw na olbrzymie spektrum skiadnikow,
dla ktérych podstawowymi ograniczeniami sa uwarunkowania prawne
innych kategorii produktéw, tj. produktéw leczniczych, wyrobdéw medycz-
nych, kosmetykow.

Nalezy zauwazy¢, ze omawiana definicja jest wdrozeniem podobnego
przepisu zawartego w dyrektywie 2002/46/WE. Tak wigc szeroki katalog
substancji wskazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny znajduje
si¢, jak mozna oczekiwa¢ w oparciu o postanowienia dyrektywy, w prze-
pisach krajowych wszystkich krajéw Unii Europejskie;j.

W prawomocnym wyroku z dnia 14 czerwca 2007 r., VII SA/Wa
2234/06 (LEX nr 377387) Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie
uchylit decyzje Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego
zakazujacg wprowadzenia do obrotu suplementu diety zawierajacego
koztek lekarski, co do ktorego organ uznatl, ze nie posiada wtasciwosci
odzywczych. Sad stwierdzil: ,,W uzasadnieniu skarzonej decyzji pojawia
si¢ argumentacja, ze korzen koztka nie moze by¢ obecny w suplemencie
diety, poniewaz nie posiada wtasciwoSci odzywczych. Tymczasem defini-
cja suplementu diety nie nakazuje, by produkt taki posiadat wlasciwosci
odzywcze. Przepisy prawa nie wykluczaja, by produkt zawierajacy w skta-
dzie te same substancje co produkt leczniczy mogl by¢ suplementem
diety, gdyz substancje te moga mie¢ zaréwno efekt odzywczy, co jest
charakterystyczne przede wszystkim dla zywnosci, ale takze inny efekt
fizjologiczny”.

Mozna zaryzykowac teze¢, ze wigkszo$¢ SrodkOw spozywcezych bedzie
wykazywata efekt fizjologiczny lub odzywczy. Omawiany element ustawo-
wej definicji suplementu diety pozwala odnalez¢ mndstwo srodkdw, kto-
re moga by¢ skfadnikami suplementow diety. Zgodnie ze stanowiskiem
WSA wyrazonym w wyroku z dnia 26 marca 2010 r., WSA VI SA/Wa
2127/09 (LEX nr 606176): ,,Przez efekt fizjologiczny nalezy rozumieé



1.1. DEFINICJA SUPLEMENTU DIETY 21

oddziatywanie na naturalne czynnos$ci organizmu znajdujacego si¢ w row-
nowadze, takie np. jak sen, trawienie, oddychanie, ktore wspomaga natu-
ralne procesy, ufatwia funkcjonowanie organizmu”.

Nie znaczy to oczywiscie, ze nie ma ograniczefn dotyczacych sktad-
nikéw suplementow diety. Zabronione powinny by¢ zaréwno skiadniki,
ktore ze wzgledu na swoj profil bezpieczenstwa nie powinny wystepowac
w suplementach diety, jak i substancje nieznane na danym rynku (np. po-
chodzace z Ameryki Potudniowej czy Azji roSliny, ktore nie funkcjonuja
na rynku europejskim i musiatby przej$¢ procedure zatwierdzenia przewi-
dziang dla tzw. nowej zywnosci) czy tez inne substancje wywolujace uza-
sadnione watpliwoSci w kwestii dopuszczalno$ci uzywania ich w produk-
tach zywnosciowych. Przyktadowo w jednej ze spraw Gléwny Inspektor
Sanitarny, w oparciu o opini¢ ekspertow Narodowego Instytutu Lekow,
zakazal wprowadzenia do obrotu produktu zawierajacego metylosulfo-
nylometan (MSM). Naczelny Sad Administracyjny, rozpatrujac powyzsza
sprawe (wyrok z dnia 20 lipca 2010 r., IT OSK 1220/90, LEX nr 694935),
uznal, ze organ w wystarczajacym stopniu wykazat istnienie ryzyka i nie
byto koniecznoSci prowadzenia badan laboratoryjnych, skoro obecnos¢
spornego sktadnika wynikala z dokumentacji i nie byta kwestionowana
przez strong.

Zgodnie ze statystyka przedstawiona przez Komisje Europejska
w dokumencie z dnia 5 grudnia 2008 r. Charakterystyka i perspektywy
rynku suplementow diety zawierajgcych substancje inne niz witaminy i mi-
neraty! prawie potowa rynku suplementéw diety to produkty zawierajace
inne sktadniki niz witaminy i mineraty. I1o$¢ takich sktadnikéw w suple-
mentach przekroczyla 400 i sa wérdd nich aminokwasy, enzymy, prebio-
tyki i probiotyki, nienasycone kwasy tluszczowe, ekstrakty botaniczne,
a takze takie skladniki, jak luteina, koenzym Q10, tauryna, karnityna
czy glukozamina. Opracowanie Komisji Europejskiej informuje nas
o zrdznicowanej popularnoSci okreslonych typéw suplementéw diety
w poszczegOlnych krajach Unii Europejskiej. Suplementy zawieraja-
ce oleje rybne stanowia w Danii ponad polowe rynku suplementow,
podczas gdy np. w Hiszpanii i we Wtoszech — mniej niz 3%. Z kolei we

! Commission staff working document, Characteristics and perspectives of
the market for food supplements containing substances other than vitamins and
minerals, Brussels, 5 grudnia 2008 r., sec(2008) 2976.
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Wioszech 44% rynku suplementow stanowig probiotyki, podczas gdy
w Danii jest to tylko 0,3%.

Kolejne ograniczenia wprowadzaja przepisy dotyczace nowej Zywno-
$ci — rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych skfadnikow
zywnosci (Dz. Urz. WE L 43 z 14.02.1997, s. 1-6) — ktore zobowigzuja
do przeprowadzenia odpowiedniej procedury przed organami krajowymi
oraz unijnymi zatwierdzajacymi nowa Zzywnosc.

1.1.4. Forma podania

wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie,
w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach,
saszetek z proszkiem, ampultek z plynem, butelek z kroplomierzem
i w innych podobnych postaciach plynéw i proszkow przeznaczonych
do spozywania w malych, odmierzonych ilosciach jednostkowych

Suplementy diety nie napotykaja rowniez szczegodlnie istotnych ogra-
niczel w odniesieniu do formy podania produktu, gdyz ustawodawca
dopuszcza szeroki katalog form, do ktdérych naleza:

— kapsutki,

— tabletki,

— drazetki,

— saszetki z proszkiem,

— ampulki z ptynem,

— butelki z kroplomierzem,

— inne podobne postaci plynu i proszku.

Innym wynikajacym z definicji wymogiem, na ktdry nalezy zwrdcic
uwage, jest to, aby suplementy diety byly przeznaczone do spozywania
w malych, odmierzonych iloSciach jednostkowych. W praktyce, biorac
pod uwage, ze termin ,,mate iloSci” jest pojeciem blizej niedookreSlonym,
a ,,spozywanie w odmierzonych iloSciach jednostkowych” ma miejsce
praktycznie zawsze, szczegllnie w przypadku syropow, analizowany wy-
mog nie wydaje sie mie€ istotnego znaczenia praktycznego.
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1.2. Suplementy diety a produkty lecznicze

1.2.1. Zakaz posiadania przez suplementy diety wlasciwoSci
produktow leczniczych

z wylgczeniem produktow posiadajgcych wtasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego

Suplementy diety sa naturalnym konkurentem niektorych kategorii
lekéw. Korzystaja ze znacznie prostszych procedur dopuszczenia do obro-
tu, nie dotyczg ich ustanowione dla lekow ograniczenia zwiazane z rekla-
ma (tj. zamieszczanie ostrzezenia o koniecznosci zapoznania si¢ z trescia
ulotki), maja znacznie bardziej korzystna sytuacje w zakresie dystrybucji
hurtowe;j i detalicznej. W pewnym sensie uzyskuja wigc usankcjonowana
prawnie przewage konkurencyjna nad produktami leczniczymi. Ttumaczy
to popularno$¢ suplementéw diety w ostatnich latach.

Suplementy diety poddane sa jednak trzem istotnym ograniczeniom,
o ktorych nalezy pamigtac:

— nie mogg posiadac wlasciwosci produktow leczniczych,
— nie mozna im przypisywac wlasciwosci produktéw leczniczych,
— nie mogg by¢ prezentowane jak produkty lecznicze.

Nalezy zauwazy¢, ze za przypisywanie wtasciwoSci produktow lecz-
niczych i prezentowanie suplementéw diety jak produktéw leczniczych
odpowiedzialno$¢ ponosza producenci, a precyzyjniej — podmioty, ktore
odpowiadaja za pierwsze wprowadzenie tych produktéw do obrotu.

Produkty lecznicze posiadaja wiasciwosci zapobiegania lub leczenia
chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, a podawane sa w celu posta-
wienia diagnozy albo w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne albo metaboliczne.

Suplementy diety — przynajmniej teoretycznie, zgodnie z przepisami
— nie moga leczy¢ chordb lub im zapobiegac. Nie wiadomo, co stanie si¢
jednak, jesli uznamy, ze warunkiem zapobiegania chorobom jest popraw-
ne odzywianie, ktore dla niektorych osob oznacza konieczno$¢ suplemen-
tacji diety. Mozna wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktorej w trakcie leczenia
chordb zastosowanie suplementu diety moze doprowadzi¢ do wyleczenia
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pacjenta. Czy oznacza to, ze suplementy musza by¢ traktowane w takim
wypadku jak leki?

Z drugiej strony nalezy pamigtaé, ze na rynku wystepuja zestawy
witaminowe czy tez mineralty dopuszczone do obrotu jako produkty lecz-
nicze. Ich rejestracje pochodza najczesciej sprzed czasow popularyzacji
suplementow diety, niemniej jednak produkty takie maja status lekow.
Czy oznacza to, ze podobne w skladzie produkty nie moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu jako suplementy diety? OczywiScie taki wniosek bylby
nieuzasadniony, gdyz ustawodawca wyraznie wiaczyt takie produkty do
kategorii suplementéw diety.

Co wynika z sytuacji, w ktorej produkty o identycznych sktadnikach
zarejestrowane sg zaréwno jako leki, jak i jako suplementy diety? Na-
lezy uzna¢, ze albo ktoryS z organOw rejestrujacych popetnit pomytke,
albo tez ze przepis o zakazie posiadania przez suplementy diety wtas-
ciwoSci produktow leczniczych jest w tym zakresie martwy. Suplement
diety o identycznych sktadnikach jak produkt leczniczy bedzie miat
identyczne wlaSciwoSci i trudno temu zaprzeczy¢. Jego producent be-
dzie natomiast napotykal pewne ograniczenia w komunikacji z pacjen-
tem, w sposobie prezentacji produktu i przypisywania mu okre§lonych
wtlasciwosci.

Powyzsze watpliwosci wskazuja na skale trudnosci w poprawnym
rozgraniczeniu lekoéw i suplementdw diety w oparciu o obowiagzujace
przepisy. Z kolei praktyka administracyjna nie wypracowala jasnych
i przejrzystych regul podziatu produktéw na suplementy diety i produkty
lecznicze.

Zgodnie z wyrokami Trybunalu Europejskiego w sprawie czosnku
(wyrok z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05, Komisja Wspol-
not Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, ECR 2007, vol. 11A,
s. I-09811) i ryzu czerwonego (wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r. w spra-
wie C-140/07, Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg, ZOTSiSPI 2009, vol. 1, s. I-00041), om6éwionymi w dalszej
czesci opracowania, nie mozna stwierdzi¢, ze dany produkt jest lekiem
tylko dlatego, ze zawiera sktadnik, ktory wystepuje w produktach lecz-
niczych (w tym przypadku chodzito o monakoling K — substancj¢ czynna
identyczna jak substancja wystepujaca w lekach). Wazne jest przezna-
czenie produktu oraz dawka.
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1.2.2. Zakaz przypisywania suplementom diety
wlasciwoSci produktow leczniczych

Suplementom diety nie mozna przypisywaé wlasciwosci produktdw
leczniczych. Dotyczy to sytuacji gdy suplementy nie maja takich wtas-
ciwosci, a twierdzenie odwrotne wprowadzatoby w btad ewentualnych
nabywcow. Zakaz odnosi si¢ takze do opisanych powyzej sytuacji, w kto-
rych ze wzgledu na identyczny sktad suplementu diety i leku mozna argu-
mentowac, ze dany suplement posiada wlasciwosci produktu leczniczego.
W takim przypadku jednak status rejestracyjny produktu determinuje
dopuszczalny opis jego wiasciwosci.

Zakaz przypisywania wlasciwosci produktow leczniczych powinien
by¢ rozumiany jako zakaz przypisywania wlaSciwosci zapobiegania lub
leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat. Z samego zakazu
zawartego w przepisach nie wynika wiec bezposrednio zakaz umieszczana
w opisie suplementdw diety jakichkolwiek odniesien do schorzen, a tylko
zakaz obiecywania, iz suplement diety moze leczy¢ choroby lub im za-
pobiegac. Zgodnie z definicja celem suplementu diety jest uzupetnienie
normalnej diety, nie za$ leczenie.

W wyroku z dnia 25 listopada 2011 r., II OSK 1689/10 (LEX
nr 1152001) Naczelny Sad Administracyjny uznal naruszenie zakazu
przypisywania suplementom diety dzialania lub wlasciwosci, ktorych nie
posiadaja (art. 46 ust. 1 pkt 2 u.b.z.z.), ,,na skutek uzycia szeregu sfor-
mulowan, ktore moga sugerowaé wiasciwosci zapobiegajace i lecznicze
Srodka L.”. Byly to sformulowania takie jak to, ze L. jest ,,rozwiazaniem
na chorobe lokomocyjna”, ktora to choroba stanowi klasyfikowana jed-
nostke chorobowa, sformutowanie ,,pomaga w dolegliwosciach”, kto-
re wprost sugerowalo, ze Srodek ten zmniejsza lub usuwa dolegliwoSci
zwigzane z chorobg lokomocyjna, a wigc ma dzialanie lecznicze, oraz
sformutowanie ,,nie wywoluje dzialan ubocznych”, ktére kojarzyto sie
jednoznacznie ze skutkami niepozadanymi wywolywanymi przez leki.
Ponadto reklama suplementu diety L. zostata zestawiona z ,,popularnym
Srodkiem na chorobe lokomocyjna”, sugerujac, ze oba Srodki zapobie-
gaja tej chorobie.

Zwrot ,pomaga w dolegliwosciach” sad uznat za ,,mogacy §wiadczy¢
nie tylko o dzialaniu wspomagajacym — zreszta w reklamie takie sfor-
mulowanie si¢ nie pojawia — lecz rowniez [mogacy — przyp. aut.] sugero-
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