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Suplementy diety jako szczegodlna kategoria zywnosci
w prawodawstwie polskim i UE

Dietary suplements as a specjal food category in polish and EU
legistaltion

Abstrakt: W artykule przeprowadzono prawno-poréwnawczg analize defini-
cji legalnych réznych kategorii produktéw w celu wyodrebnienia istotnych
cech suplementu diety, odrdézniajacych go od innych kategorii srodkéw spo-
zywczych oraz produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych, ktore sg
przedmiotem odrebnych i wytaczajacych sie definicji oraz systemoéw prawnych.
Przeanalizowano pojecia uzyte w definicji suplementu diety, jak réwniez
braki i niejasnosci budzace problemy interpretacyjne. W celu odréznienia
suplementow diety od pozostalych, wystepujacych w podobnych postaciach
kategorii produktéw, przeprowadzono poglebiong analiz¢ przepiséw prawa
oraz przedstawiono szczegdtowa charakterystyke produktu, w tym sposob
jego prezentacji.

Stowa kluczowe: Suplementy diety, produkty z pogranicza, zywnosc specjalnego
przeznaczenia medycznego, produkty lecznicze, wyroby medyczne
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Abstract: The article presents a legal and comparative analysis of legal definitions
in order to recognise the essential features of a dietary supplement, which distin-
guish it from other categories of foodstufts and medicinal products or medical
devices, which are subject to separate and exclusive definitions and legal systems.
The terms used in the definition of a dietary supplement were analysed, as well
as the gaps and ambiguities that raise numerous interpretation problems. In
order to distinguish dietary supplements and other product categories in similar
forms, an in-depth analysis of the law has been conducted as well as presentation
of the detailed characteristics of the product, including the way it is presented.

Keywords: Dietary supplements, borderline products, food for special medical
purposes, medicinal products, medical devices

1. Wprowadzenie

Przedmiotem rozwazan zawartych w artykule jest pojecie suplementu diety
w prawie polskim i unijnym. Zidentyfikowanie ram prawnych dla tej specy-
ficznej kategorii srodkéw spozywczych wymaga analizy réznych przestrzeni
normatywnych, w szczegolno$ci: prawa zywnos$ciowego, ale takze farmaceutycz-
nego, wyrobéw medycznych, kosmetycznego. Analiza prawno-poréwnawcza
definicji legalnych wskazuje bardzo zblizone cechy suplementu diety do innych
kategorii produktéw. Obok licznych podobienstw wystepuja tez zasadnicze
réznice, dlatego konieczne jest wyodrebnienie cech charakterystycznych tej
kategorii srodkow spozywczych.

Zjawisko przenikania si¢, a niekiedy nawet komplementarnego stosowania
réznych rezZiméw prawa materialnego, jest znamienne szczegdlnie w przypadku
tej grupy srodkéw spozywczych.

2. Problemy definicyjne pojecia ,,suplement diety”

Suplement diety jest srodkiem spozywczym budzacym wiele kontrowersji.
Problemy interpretacyjne i klasyfikacyjne rodza sformulowane w niejasny
sposob definicje, ale takze réznice w podejsciu do tej kategorii produktow
poszczegolnych panstw. Niejednolity stan prawny utrudnia demarkacje su-
plementéw od innych rodzajéw zywnosci, produktéw leczniczych, wyrobow
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medycznych i kosmetykéw. Taka sytuacja nie sprzyja konsumentom, przed-
siebiorcom ani organom kontrolnym'.

Zgodnie z definicjg transponowang z dyrektywy 2002/46/WE w sprawie
suplementéw zywno$ciowych? do polskiego porzadku prawnego wart. 3 ust. 3
pkt. 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(dalej ubzz)’ suplement diety to:

»(...) $rodek spozywczy, ktdrego celem jest uzupelnienie* normalnej diety®, beda-
cy skoncentrowanym zrédlem witamin lub skfadnikéw mineralnych lub innych

! M. Lata, W kwestii prawnego pojecia suplementéw diety, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2022, nr 2(31),

s. 119, https://doi.org/10.14746/ppr.2022.31.2.7.

2 Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblize-
nia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnoéciowych, Dz.Urz.
UE L 183 2 12.07.2002, s. 51-57. Warto zauwazy¢, ze w polskich przepisach termin z jezyka angielskie-
go food supplement zostal przettumaczony jako suplement diety, podczas gdy ttumaczenia aktéw UE
na jezyk polski najczesciej zawierajg okreélenie suplement zywno$ciowy. Jednakze w tym wzgledzie
brakuje konsekwencji w tlumaczeniach przepiséw prawa UE na jezyk polski, poniewaz okreslenie

»suplement zywnos$ciowy” jest uzywane wymiennie z ,suplement diety”. Jak stusznie uwaza
M. Taczanowski, definicja ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia lepiej oddaje funkcje
suplementu, M. Taczanowski, Prawo zywnosciowe, Wolters Kluwer, Warszawa 2017, s. 281.

* Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie zywnosci i Zywienia, Dz.U. 2006 Nr 171, poz.
1225 ze zm.

* Nie zastepujg odzywiania - zgodnie z § 5 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety, Dz.U. 2018, poz.
1951 ze zm., znakuje si¢ je, umieszczajac na opakowaniu stwierdzenie, ze suplementy diety nie moga
by¢ stosowane jako substytut (zamiennik) zréznicowanej diety.

° Z motywu 3 preambuly do dyrektywy 2002/46/WE wynika, ze ,,odpowiednia i zréznicowana dieta
moglaby w normalnych warunkach dostarcza¢ wszystkich substancji odzywczych niezbednych dla
prawidfowego rozwoju i zachowania zdrowego stylu zycia w ilo$ciach spelniajacych normy ustalone
i zalecane przez ogdlnie przyjete dane naukowe [...] takie idealne warunki nie sg spelniane w odnie-
sieniu do wszystkich substancji odzywczych i w stosunku do wszystkich grup ludnosci na calym ob-
szarze Wspolnoty”. W prawie UE za zwykle srodki spozywcze do normalnego spozycia — w tym
suplementy — uznaje si¢ takie, ktore sa przeznaczone dla ogétu ludnosci lub dla niektérych podgrup,
takich jak: kobiety w ciazy, kobiety po okresie menopauzy, osoby w podesztym wieku, dzieci w okresie
wzrostu, nastolatki, osoby o zréznicowanym stopniu aktywnosci, nie spetniajace definicji zywnosci
dla okreslonych grup konsumentéw ujetych w rozporzadzeniu nr 609/2013 w sprawie Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
i $rodkéw spozywcezych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace
dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/
WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr
41/2009 i (WE) nr 953/2009, Dz.Urz. UE L 181 7 29.06.2013, s. 35-56.
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substancji® wykazujacych efekt odzywezy lub inny” fizjologiczny?®, pojedynczych lub
ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie w postaci:
kapsulek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach’, saszetek z proszkiem,
amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach pty-
néw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach
jednostkowych, z wylaczeniem produktéw posiadajacych wiasciwosci produktu
leczniczego' w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego”.

Wiele poje¢ sktadajacych sie na definicje suplementu diety ma charakter
nieostry", co rodzi problemy interpretacyjne. Przyktadowo pojecie ,,mate ilosci”

»Inna substancja” oznacza substancje inng niz sktadnik odzywczy majacg dzialanie odzywcze

lub fizjologiczne — zgodnie z definicjg art. 2 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, Dz.Urz. UE L 404 z 30.12.2006, s. 9-25. W motywie 6 pre-
ambuly dyrektywy 2002/46/WE ustawodawca unijny wskazal, ze ,istnieje caly szereg substancji
odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga wystepowaé w suplementach zywnosciowych,
w tym, ale nie wylacznie, witaminy, mineraty, aminokwasy, niezbedne kwasy ttuszczowe, bton-
nik oraz rézne ekstrakty roslinne i ziolowe”. I jak wskazuje dokument Komisji Europejskiej

z dnia 5 grudnia 2008 r. Charakterystyka i perspektywy rynku suplementow diety zawierajgcych

substancje inne niz witaminy i mineraly prawie potowa rynku suplementéw diety to produkty
zawierajace inne skladniki niz witaminy i mineraly, KOM (2008) 824.

W polskich przepisach ustawowych w poréwnaniu do dyrektywy 2002/46/WE definicja suple-
mentu diety zawiera dodatkowe stowo ,,inny”. Takie sformutowanie mialo na celu podkreslenie,
ze efekt odzywczy nalezy postrzega¢ réwniez jako dzialanie fizjologiczne. Suplementy diety
z definicji maja uzupelnia¢ deficyty pokarmowe, utrzymywacé odpowiednie spozycie niektorych

sktadnikéw odzywczych lub wspiera¢ okreslone funkgje fizjologiczne.

8 Zgodnie ze stanowiskiem WSA wyrazonym w wyroku z 26 marca 2010 r., VI SA/Wa 2127/09, LEX
606176, ,,przez efekt fizjologiczny nalezy rozumie¢ oddziatywanie na naturalne czynnosci orga-
nizmu znajdujgcego si¢ w réownowadze, takie np. jak sen, trawienie, oddychanie, ktére wspomaga

naturalne procesy, ulatwia funkcjonowanie organizmu”.

Jest to katalog otwarty.

Eliminacja produktéw leczniczych z definicji suplementow diety stanowi powtorzenie generalnej

zasady wylaczajacej produkty lecznicze z kategorii srodkéw spozywczych zawartej w art. 2 roz-
porzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajacego ogolne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego, powolujacego Europejski

Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa

zywnosci Dz.Urz. UE L 31 z 1.02.2002, s. 1-24: ,,$rodek spozywczy” nie obejmuje m.in. produk-
tow leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG i 92/73/EWG (aktualnie jest to dyrek-
tywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego

kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.Urz. UE L 311

228.11.2001, s. 67-128). Zgodnie z definicja zawartg w art. 2 ust. 1 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381 ze zm.), ,produktem leczniczym jest

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwoséci zapobiegania

lub leczenia chordéb wystepujacych uludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagno-
zy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu po-
przez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”.

10

"' M. Lata, W kwestii prawnego pojecia suplementéw diety..., op. cit. s. 125.



Suplementy diety jako szczegdlna kategoria zywnosci... 103

nie zostalo dookreslone w przepisach'?, podobnie jak przestanka ,,spozywania
w odmierzonych ilosciach jednostkowych™:.

Cechg nieuwzgledniong w definicji, lecz charakterystyczng dla wiekszosci
suplement6w diety, jest znikoma lub nawet bliska zeru warto$¢ odzywcza“. Z tego
powodu, jak wskazuje art. 8 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE, przepisy dotyczace
informacji o warto$ci odzywczej* nie majg zastosowania do suplementdw diety*.

Warto zauwazy¢, ze wszystkie wymienione w definicji przestanki mu-
szg by¢ spetnione kumulatywnie. Tak skonstruowana definicja per se ukazuje
suplement diety jako produkt z pogranicza réznych reziméw prawnych (ang.
borderline products). Jest to szczegdlna grupa produktéw (niezdefiniowanych
w przepisach), ktore jednoczesnie moga spetnia¢ kryteria kilku rodzajéw to-
warow”. W szczegolnosci mogg to by¢ produkty lecznicze, suplementy diety
lub inne kategorie zywnosci, ale réwniez wyroby medyczne czy preparaty ko-
smetyczne. Koncepcja borderline products zostata sformulowana juz w latach
80. w orzecznictwie Trybunalu Sprawiedliwosci UE (dalej TSUE). Pierwszy
wyrok rozstrzygajacy, czy dany produkt spelnia warunki prawne dla produktéw
leczniczych w rozumieniu dyrektywy 2001/83 czy $rodkéw spozywezych, ktory
mozna uznac za podwaliny tej koncepcji, zostal wydany w 1983 r. w sprawie
van Bennekom'. W tym orzeczeniu Trybunat ustanowit zasade, zgodnie z ktdra

12 M. Kondrat (red.), Prawo suplementéw diety, Wolters Kluwer, Warszawa 2012, s. 22.

Warunek zostanie spetniony, np., gdy produkt wystepuje w formie kapsulek lub tabletek lub podob-
nych matych porcji, a do form ptynnych i proszkéw dolaczana jest specjalna miarka lub kroplomierz.
W mysl art. 3 ust. 3 pkt 50 ubzz warto$¢ odzywcza to szczegdlne wartosci srodka spozywczego ze
wzgledu na: a) energie (wartos¢ kaloryczng), niezaleznie od tego, czy $rodek spozywczy jej dostarcza
iw jakiej ilosci lub b) sktadniki odzywcze, niezaleznie od tego, czy srodek spozywczy je zawiera, czy nie.
Art. 8 ust. 3 dyrektywy 2002/46/WE przewiduje, Ze informacja o witaminach i mineratach musi
réwniez by¢ wyrazona jako warto$¢ procentowa wartosci referencyjnych wymienionych w zatgczniku
do dyrektywy Rady 90/496/EWG (zastapionej rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 z 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji
na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/
EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji WE 608/2004).
Analogicznie przepisy naktadajace wymdg podawania informacji o wartosci odzywczej w przypad-
ku stosowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych, nie maja zastosowania do suplementéw
diety. Na podstawie art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, Dz.Urz. L 404
230.12.2006, s. 9-25 w przypadku suplementéw diety informacje o wartosci odzywczej podaje sie
zgodnie z art. 8 dyrektywy 2002/46/WE w sprawie suplementéw zywnosciowych.

W.L. Olszewski, Suplementy — produkty z pogranicza, https://www.kierunekspozywczy.pl/arty-
kul,3053,suplementy-8211-produkty-z-pogranicza.html [dostep: 17.02.2023].

'8 Wyrok TSz 30 listopada 1983 r., C-227/82, postgpowanie karne p. Leendert van Bennekom, EU:C:1983:354.
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unijna definicja prawna produktu leczniczego opiera si¢ na dwoch przestankach:
prezentacji i funkeji. Dodatkowo zostata wprowadzona ogélna zasada, zgodnie
z ktdra rozstrzygniecia odnosnie do produktow majg by¢ dokonywane przez
organy krajowe przypadek po przypadku (ang. case by case). W kolejnej sprawie
Delattre* dotyczacej odroznienia produktow kosmetycznych od lekéw TSUE
uzupetnit kryteria demarkacyjne o kolejne, takie jak: sktad produktu, ryzyko
zwigzane z jego uzywaniem, takze skutki dtugoterminowe oraz prezentacja
upodabniajgca produkt do leku. W nastepnych sprawach HLH Warenvertrieb
i Orthica®, czy Komisja przeciwko Hiszpanii® wskazano, ze dla celow ustale-
nia, czy produkt miesci si¢ w definicji produktu leczniczego wedtug funkcji,
wladze krajowe, dzialajac pod nadzorem sadéw, musza podejmowac decyzje
w kazdym przypadku z osobna, biorac pod uwage ,wszystkie cechy produktu,
w szczegolnosci jego sklad, wlasciwosci farmakologiczne do stopnia, w jakim
mozna je ustali¢ przy obecnym stanie wiedzy naukowej, sposobu, w jaki sg one
wykorzystywane, zakresu ich dystrybucji, znajomosci wéréd konsumentéw oraz
zagrozen, jakie moga wiazac sie z ich stosowaniem”.

3. Suplement diety versus produkt leczniczy lub wyréb
medyczny

A natura rei pogranicze produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
oraz suplementéw diety zaweza sie do produktow tych kategorii, ktdre sg sto-
sowane wylacznie doustnie. Jak wskazuje definicja suplementu diety, jest on
srodkiem spozywczym (zywnoscia), ktory zgodnie z art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty: przetworzone, cze-
$ciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi
lub, ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac. ,,Srodek spozywczy”
obejmuje napoje, gume do zucia i wszelkie substancje, tacznie z wodg, $wiadomie
dodane do zywnosci podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrébki [...].
W zwiazku z tym nalezy przyja¢, ze doustna droga podania bedzie kluczowa
cechg odro6zniajaca suplementy od preparatéw nieprzeznaczonych do spozycia,
np. kosmetycznych?. Z kolei przeznaczenie, cel stosowania oraz prezentowane

19 Wyrok TS z 21 marca 1991 r., C-369/88, postepowanie karne p. Jean-Marie Delattre, EU:C:1991:137.

% Wyrok TSz29 kwietnia 2004 r., C-387/99, Komisja p. Republice Federalnej Niemiec, EU:C:2004:235.

! Wyrok TS z 5 marca 2009 r., C-88/07, Komisja p. Krélestwu Hiszpanii, EU:C:2009:123.

22 Przez produktkosmetyczny rozumie sie wgart. 2 ust. 1 lit. arozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych,
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dziatanie bedg cechami pozwalajacymi na stwierdzenie czy produkt jest lekiem,
suplementem diety* czy wyrobem medycznym.

Wedlug obowiazujacej wykladni TSUE - w razie jakichkolwiek watpliwo-
$ci — produkty z pogranicza powinny zosta¢ w pierwszej kolejnosci ocenione
pod katem spetnienia wymogéw prawa farmaceutycznego — pod wzgledem
sposobu prezentacji (jako leku)** lub skladu®. Zatem punktem wyjscia przy
dokonywaniu rozstrzygnie¢ w zakresie kwalifikacji, bedzie zawsze definicja
produktu leczniczego zaimplementowana do polskiego prawa farmaceutycz-
nego* (dalej pr. farm.) z dyrektywy 2001/83 w art. 2 ust. 1 pkt 32. Zgodnie z tg
definicjg produktem leczniczym jest:

»(...) substancja lub mieszanina substancji przedstawiana jako posiadajaca wtasci-
wosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia,
lub modyfikaciji fizjologicznych funkeji organizmu poprzez dzialanie farmako-

logiczne, immunologiczne lub metaboliczne”.

Dziatania farmakologiczne, immunologiczne ani metaboliczne nie zostaly
wprawdzie zdefiniowane w przepisach prawnych, jednakze w kontekscie prze-
pisow dyrektywy 2001/83/WE oraz wytycznych Komisji Europejskiej w sprawie
produktow z pogranicza leku i wyrobu medycznego?, nalezy je rozumie¢ na-
stepujaco:

Dz.Urz. UE L 342 z 22.12.2009, s. 59-209: kazda substancje lub mieszaning przeznaczong do kon-
taktu z zewnetrznymi cze$ciami ciala ludzkiego (naskérkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami
oraz zewnetrznymi narzadami plciowymi) lub z z¢bami oraz blonami §luzowymi jamy ustnej,
ktdrego wylacznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, zmiana
ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciala.

2 S. Thakkar, E. Anklam, A. Xu, F. Ulberth, J. Li, B. Li, M. Hugas, N. Sarma, S. Crerar, S. Swift,
T. Hakamatsuka, V. Curtui, W. Yan, X. Geng, W. Slikker, W. Tong, Regulatory landscape of di-
etary supplements and herbal medicines from a global perspective, ,Regulatory Toxicology
Pharmacology” 2020, nr 114 https://doi.org/10.1016/j.yrtph.2020.104647. s. 2.

2% Do zakwalifikowania produktu jako leczniczego wystarczy, aby zostal jako taki zaprezentowany.

=

> Metodologia rozréznienia dawki suplementacyjnej od leczniczej powinna wynikaé przede wszyst-

kim z: zamierzonego stosowania produktu (utrzymanie prawidlowych funkcji czy ich naprawa, czy
tez dzialanie prewencyjne), charakterystyki wywolywanego efektu (czy oscyluje w granicach
uznawanych za normalne?) - Homeostasis, a model to distinguish between foods (including food
supplements and medicinal products, https://www.dgav.pt/wp-content/uploads/2021/04/LINK-10-
Homeostasis.pdf [dostep: 12.02.2023].

26 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381 ze zm.

2

N

MDCG 2022 - 5 Guidance on borderline between medical devices and medicinal products under
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices, s. 7, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-
04/mdcg_2022-5_en_0.pdf [dostep: 5.12.2022].
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- dziatanie farmakologiczne - jako interakcje migdzy molekulami
substancji z odpowiednimi elementami komorek, zwykle zwanych
receptorami, ktére zwigzane s3 z bezposrednia odpowiedzig orga-
nizmu lub blokujgcych odpowiedz w stosunku do innego czynnika
i powinna zosta¢ zachowana korelacja wielkosci dawki w stosunku
do odpowiedniej odpowiedzi efektu farmakologicznego,

- dziatanie immunologiczne - jako dzialanie w ciele lub na cialo przez
stymulacje, pobudzenie i/lub mobilizacj¢ komérek i/lub wptyw sub-
stancji w specyficznych reakcjach immunologicznych,

— dziatanie metaboliczne - jako dziatanie majgce wplyw na przyspieszenie
lub opdznienie normalnych chemicznych proceséw bioracych udziat
i wystepujacych w trakcie normalnego funkcjonowania ciata.

Wspominany w omawianych wyzej wytycznych wyréb medyczny zostat

zdefiniowany w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow me-
dycznych? i oznacza:

»(-..) narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat
lub inny artykutl przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub
tacznie — uludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan
medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby [...],
- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu
lub stanu fizjologicznego lub chorobowego |[...],
iktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farma-
kologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim,

»

ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami [...]

Omawiane wytyczne jako gléwne dzialanie wyrobu medycznego wska-
zujg dzialanie fizyczne (ang. physical mode of action), ktore odrdznia go od
leku wykazujacego dzialanie farmakologiczne, jak réwniez suplementu diety
wykazujacego efekt odzyweczy lub inny fizjologiczny.

Zauwazy¢ nalezy, ze wskazany w definicji suplementu diety efekt fizjo-
logiczny powinien by¢ rozumiany jako wspomaganie prawidlowych funkeji

*8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w spra-
wie wyrobéw medycznych i zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia WE 178/2002
i rozporzadzenia WE 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
Dz.Urz. UE L 117 2 5.05.2017, s. 1-175.
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fizjologicznych, a nie ich odbudowa, korygowanie lub modyfikacja - jak wskazu-
ja wytyczne opracowane przez Rade Europy: Homeostasis, a model to distinguish
between foods (including food supplements and medicinal products in Partial
Agreement in the Social and Public Health Field, Geneva: Council of Europe
7.02.2008>. Suplementy diety nie s3 bowiem produktami leczniczymi i jako
takie nie moga wywiera¢ dzialania farmakologicznego, immunologicznego
ani metabolicznego. Ich stosowanie nie ma na celu leczenia lub zapobiegania
chorobom u ludzi lub zmiany funkgji fizjologicznych, lecz utrzymywanie ich
w stanie rownowagi (homeostazy)*. Nalezy wiec przyja¢, ze jesli zaistniale zmia-
ny w $srodowisku wewnetrznym (organizmie) nie przekraczaja dopuszczalnych
granic, przyjetych jako fizjologiczne, tzn. mieszczace si¢ w przedziale wartosci
uznanych za prawidiowe, mamy do czynienia z homeostazg, natomiast w przy-
padku przekroczenia zakresu zmian fizjologicznych, mozemy méwic o stanach
nieprawidlowych, tzw. patologicznych, ktére moga prowadzi¢ do chorob lub
zaburzen stanu zdrowia®.

Uzywanie deklaracji dot. wlasciwosci zywieniowych i zdrowotnych (inny-
mi stowy fizjologicznych) reguluje w Unii Europejskiej rozporzadzenie (WE)
nr 1924/2006 w sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci. Deklaracje te zdefiniowano wart. 2 ust. 2 pkt 415 tego rozporzadzenia,
jako kazde o$wiadczenie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia: ze
dana zywno$¢ ma szczegolne wasciwosci odzyweze (o$wiadczenie Zywieniowe)
lub istnieje zwigzek pomiedzy kategorig Zywnosci, dang zywnoscia lub jednym
z jej skladnikéw, a zdrowiem (o$wiadczenie zdrowotne), cho¢by nawet byt to
efekt ogolny, niespecyficzny®. Jak wskazuje nastepnie art. 13 ust. 1 lit a-c s to
m.in. o$wiadczenia zdrowotne opisujace lub powotujace si¢ na: role sktadnika
odzywczego lub innej substancji we wzroscie, rozwoju i funkcjach organizmu,
lub funkgje psychologiczne, lub behawioralne, lub [...] odchudzanie lub kontrole
wagi ciala, lub zmniejszanie poczucia glodu lub zwigkszanie poczucia sytosci,
lub zmniejszanie ilosci energii dostepnej z danego sposobu odzywiania sig [...].

Analiza oméwionych powyzej definicji i regulacji sektorowych prowadzi
do wniosku, ze zaréwno w prawie UE, jak i polskim, istnieja normy pozwalajace
na dokonanie odpowiednich rozstrzygnie¢ odnosnie do wlasciwej kwalifikacji

** Homeostasis, a model to distinguish between foods (including food supplements) and medicinal products,
https://www.dgav.pt/wp-content/uploads/2021/04/LINK-10-Homeostasis.pdf [dostep: 12.02.2023].

30 Zob.: Food supplements, https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-supplements [dostep:
12.02.2023].

' E. Ziolko, Podstawy fizjologii czlowieka, Oficyna Wydawnicza Paristwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej
w Nysie, Nysa 2006, s. 11.

> Wyrok TS z 30 stycznia 2020 r., C-524/18, Dr William Schwabe, EU:C:2020:60.
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produktéw. Wedlug art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i implementujgcego ten

przepis art. 3a pr. farm. oraz art. 1 dyrektywy 2002/46/WE i odpowiednio art. 3

ust. 3 pkt 39 ubzz suplement diety od produktu leczniczego odréznia si¢, biorac

pod uwage w pierwszej kolejnosci kryteria ujete w definicji leku, tj. prezentacji

(czy stosowana prezentacja sugeruje jego dzialanie terapeutyczne)* lub dawki

(czy zastosowana w danym produkcie ilo$¢ substancji wykazuje dziatanie leczni-
cze*). Nie sg to jednak granice sztywne*. Réwniez obowigzujace ustawodawstwo

w zakresie wyrobow medycznych wylacza wprost zywno$¢ z zakresu stosowania

tych przepiséw - jak wskazuje art. 1 ust. 6 lit. i rozporzadzenia 2017/745 nie ma

ono zastosowania do Zywnosci objetej rozporzadzeniem nr 178/2002.

Ex lege w przypadku watpliwosci przy rozstrzyganiu statusu danego pro-
duktu, priorytetowe znaczenie ma prawo farmaceutyczne, w mys$l art. 3a pr.
farm.: ,Do produktu spelniajacego jednoczesnie kryteria produktu lecznicze-
go oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety,
produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi prze-
pisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy’ .

4. Suplement diety versus inne kategorie srodkow
spozywczych

Sporne zaréwno pod wzgledem prawnym, jak i praktycznym, moze by¢ row-
niez rozstrzygniecie, czy dany produkt powinien zosta¢ uznany za suplement,
czy nalezy go zaliczy¢ do zywnosci innej kategorii. W prawie zywno$ciowym
istnieje szereg regulacji okreslajacych szczegolne rodzaje sSrodkéw spozywezych,
takich jak: suplementy diety, zywnos¢ wzbogacana, ale tez przeznaczonej dla
specyficznych grup konsumentéw, ktdre przed wprowadzeniem do obrotu wy-

» Por. M. Zboralska, Swobodny przeptyw zywnosci w postaci suplementéw diety w swietle orzecznic-
twa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, ,Przeglad Prawa Rolnego” 2011, nr 2(9), s. 85,
cyt.: ,(...) wedlug prawa jako lek sa traktowane nie tylko te produkty, ktére maja faktyczne
mozliwosci leczenia choroby badz jej zapobiegania”.

3* Por. G. Krasnowska, T. Sikora, Zywnos¢. Suplementy diety a bezpieczeristwo konsumenta, ,,Nauka.
Technologia. Jako§¢” 2011, nr 4(77), s. 6, cyt.: ,W skltadzie suplementéw diety wystepuja w wiek-
szo$ci surowce roslinne tradycyjnie stosowane w Europie, w tym réwniez surowce farmakopealne,
jednak powinny by¢ w suplementach w dawkach znacznie nizszych od dawek leczniczych”.

% K. Ksigzczak, B. Niescior, Reklama suplementéw diety - analiza prawna, ,Zeszyty Naukowe Szkoty
Gléwnej Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie. Problemy Rolnictwa Swiatowego” 2018, t. 18(33)1,
s. 140, https://doi.org/10.22630/PRS.2018.18.1.12.

¢ Art. 3a. Ustawy Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381 ze zm.
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magaja powiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego (GIS)”". Te kategorie
zywnosci posiadaja odrebne, szczegétowe regulacje prawne, natomiast zyw-
nos¢ ogdlnego spozycia, w tradycyjnej formie, ktora nie zostata wzbogacona
o witaminy czy skladniki mineralne, badz inne sktadniki, podlega ogélnym
regulacjom prawa zywnosciowego.

W przypadku probleméw z kwalifikacjg produktu w granicach prawa
zywnosciowego, najistotniejszymi cechami suplementu diety beda przytoczo-
ne w definicji legalnej: posta¢ umozliwiajaca dawkowanie oraz, co si¢ z tym
w znacznym stopniu wigze, wymog dotyczacy zawartodci skoncentrowanych
iloci substancji tzw. czynnych. Kluczowe znaczenie powinny miec takze: cel
stosowania produktu i grupa adresatéw — czy jest to konsument odzywiajacy sie
w standardowy sposob albo okreslona grupa populacji posiadajaca okreslone
potrzeby zywieniowe, np. ze wzgledu na wiek (tj. niemowleta i male dzieci), czy
odbiorcg powinien by¢ pacjent wymagajacy specjalnego sposobu odzywiania.

Rozwazajac pierwszg przestanke, warto zauwazy¢, ze wolg ustawodaw-
cy bylo, aby stosujac suplementy, konsument moégl, spozywajac niewielkie,
porcjowane jednostki produktu, zapewni¢ swojemu organizmowi przyjecie
takich ilosci substancji, ktore beda istotne pod wzgledem odzywczym lub
beda wptywac na procesy fizjologiczne®.

Posta¢ fizyczna produktu oraz wysoka koncentracja substancji stanowia
wiec podstawowe wskazniki odrézniajace suplement od zwyklej Zywnodci, jak
réwniez produktoéw spozywczych wzbogacanych (z ang. fortified food products).
Warto w tym miejscu wskazad na zagrozenia zwigzane z wysoka koncentracja
witamin i mineraléw w suplementach diety, ktore panstwa cztonkowskie li-
mitujg, przyjmujac przepisy ograniczajace zastosowanie okreslonych witamin
i mineraléw w suplementach diety®.

Przepisy prawne nie definiujg wprost, co nalezy rozumie¢ jako ,,skon-
centrowane iloéci”. Niemniej jednak sens tego okreslenia mozna wywies¢
z polskich przepiséw wykonawczych do ubzz - rozporzadzenia Ministra

7 A. Szymecka-Wesotowska, Procedura notyfikacji suplementéw diety, czyli o potrzebie nowelizacji ustawy
z 25 sierpnia 2006 1. o bezpieczeristwie Zywnosci i Zywienia, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2014, nr 1(14),
s. 151; czy tu nie brakuje spacji?M. Korzycka-Iwanow, M. Zboralska, Never-ending debate on food
supplements: Harmonisation or disharmonisation of the law?, ,,European Food and Feed Law Review”
2010, nr 2,s. 132.

8 K. Leskiewicz, Wokdl prawnego pojecia Zywnosci, ,Przeglad Prawa Rolnego” 2015, nr 1(16), s. 187,
https://doi.org/10.14746/ppr.2015.16.1.9 — wskazuje, ze: ,, Dopiero przy okazji definiowania suplementu
diety ustawodawca wprowadzil wymog posiadania przez ten produkt wartosci, jaka przynosza
czlowiekowi witaminy czy mineraly, wrecz wplywaja na wlasciwe odzywianie ludzi”.

¥ np. wyrok TS z 27 kwietnia 2017 r., C-672/15, postgpowanie karne p. Noria Distribution SARL,
EU:C:2017:310 i wyrok TS z 19 stycznia 2017 r., C-282/15, Queisser Pharma, EU:C:2017:26.
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Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz oznakowania
suplementéw diety*, gdzie doprecyzowano, jaka jest minimalna ilo§¢ witamin
i skfadnikéw mineralnych, ktére moga by¢ obecne w zalecanej porcji do spozycia
w ciggu dnia. Ilo§¢ ta wynosi nie mniej niz 15% referencyjnych wartosci spozycia
okreslonych w pkt 1 czesci A zalgcznika XIII do rozporzadzenia nr 1169/20114,
jak réwniez wspomnianego juz prawodawstwa UE w sprawie oswiadczen zy-
wieniowych i zdrowotnych. Warto na marginesie zauwazy¢, ze w odréznieniu
od przepiséw polskich unijna dyrektywa 2002/46/WE nie formuluje wprost
ograniczenia co do warto$ci minimalnych witamin i sktadnikéw mineralnych®.

O zywnosci wzbogacanej mowa w art. 28 ubzz, ktory wskazuje, ze do sro-
dkow spozywcezych moga by¢ dodawane witaminy, skfadniki mineralne lub inne
substancje wykazujace efekt odzyweczy lub inny fizjologiczny z uwzglednieniem
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 w sprawie doda-
wania do Zywnoéci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych
substancji***. Jak wynika z pkt 1 preambuly tego rozporzadzenia, moze to by¢
szereg skladnikéw odzywczych i innych skladnikéw, ktére moga by¢ stosowane
w produkgji Zywnosci, miedzy innymi: witaminy, sktadniki mineralne — w tym
pierwiastki sladowe, aminokwasy, niezbedne nienasycone kwasy thuszczowe, bton-
nik pokarmowy, rozmaite rosliny i ekstrakty roslinne. Przepisy tego rozporzadzenia
definiujg wart. 2 pkt 2 substancje inng, ktdra ma wartos¢ odzywcza lub oddziatuje

40 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznako-
wania suplementéw diety, Dz.U. 2018, poz. 1951 ze zm.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie pr-

zekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci zmiany rozporzadzen Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji

87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/

WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporza-

dzenia Komisji (WE) nr 608/2004 Dz.Urz. UE L 304 z 22.11.2011, s. 18.

W wyroku w sprawie C-446/09 Trybunat orzekl, ze skoro Komisja nie ustalita zgodnie z art. 5 ust. 4

dyrektywy 2002/46 maksymalnych ilosci witamin i mineraléw, ktére moga by¢ stosowane przy pro-

dukeji suplementéw zywnosciowych, panistwo cztonkowskie moze, jesli wystapi stwierdzone zagroze-

nie, ze to spozycie osiggnie gorng granice bezpieczenstwa okreslong dla danego mineratu i pod

warunkiem poszanowania art. 34 i art. 36 TFUE, okresli¢ ilo$¢ maksymalng bez zastosowania proce-

dury notyfikacyjnej przewidzianej w art. 12 tej dyrektywy, wyrok TS z dnia 29 kwietnia 2010 r., Solgar

Vitamin’s France i inni p. Ministre de PEconomie, des Finances et de PEmploi i in., EU:C:2010:233.

4 Dz.Urz. UE L 404 z 30.12.2006, s. 26.

44

42

W Polsce obowiazuje takze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w spra-
wie substancji wzbogacajacych dodawanych do Zywnosci, Dz.U. 2010 Nr 174, poz. 1184. Okres$la
ono w szczegolnosci $rodki spozywcze, do ktorych obligatoryjnie sa dodawane witaminy lub
skladniki mineralne oraz ustala minimalne oraz maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw
mineralnych w naszym kraju.
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na fizjologie (,wzbogacajacg” wg polskich przepiséw)*, ktdéra posiada wartos¢
odzywczg lub oddzialuje na fizjologie.

Zywno$¢ podlegajaca regulacji prawnej jako wzbogacana to zatem taka,
do ktérej dodano substancje okreslone w katalogu otwartym sformufowanym
w rozporzadzeniu nr 1925/2006, takie jak: witaminy, sktadniki mineralne lub
inne substancje, w ilociach znaczacych®, czyli wigkszych od tych, jakie bylyby
dostarczone dzigki odpowiedniej i zréznicowanej diecie?”. Ponadto charakteryzu-
je sie standardowa dla zwyklej zywnosci forma, co odréznia jg od suplementow
wymagajacych dawkowania — zgodnie z definicja legalng i przeznaczeniem
do okresowego stosowania jako dodatek do diety, a nie jej zamiennik*.

Kolejng przestanka charakterystyczng dla suplementéw jest ich prze-
znaczenie do stosowania w normalnej diecie®. A contrario odrgbna kategorie
stanowi zywnos¢ przeznaczona do spetnienia szczegdlnych potrzeb zywie-
niowych, uregulowana w rozporzadzeniu nr 609/2013 w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego i srodkéw spozywczych zastepujacych calodzienna

> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie substancji wzbogacaja-
cych dodawanych do zywnoéci, Dz.U. 2010 Nr 174, poz. 1184.

Co do zasady do celéw okreslania, czy dana substancja stanowi ilo$¢ znaczaca, nalezy uwzgled-
nia¢ nastepujace wartoéci: 15% referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w pkt 1, zawarte

w 100 g lub 100 ml, w przypadku produktéw innych niz napoje, 7,5% referencyjnych wartosci

spozycia okreslonych w pkt 1, zawarte w 100 ml, w przypadku napojow lub 15% referencyjnych

warto$ci spozycia okreslonych w pkt 1, w przeliczeniu na porcje, jezeli dane opakowanie zawiera

wylacznie jedna porcje - jak dookresla zatacznik XIII cze$¢ A pkt 2. rozporzadzenia nr 1169/2011.
Jak mozna przeczyta¢ w motywie 20 preambuly rozporzadzenia nr 1925/2006: ,normalna i zrézni-
cowana dieta zawiera wiele skladnikdw, ktére z kolei zawieraja wiele substancji. Spozycie tych sub-
stancji lub skladnikéw wynikajace z ich normalnego i tradycyjnego stosowania we wspdtczesnej

diecie nie budzi zaniepokojenia i nie musi by¢ poddane regulacji. Niektore substancje inne niz wi-
taminy i skladniki mineralne lub sktadniki je zawierajace s3 dodawane do Zywnosci jako ekstrakty

lub koncentraty, co moze prowadzi¢ do ich spozycia w ilo§ciach znacznie wiekszych od ilo$ci, ktére

byltyby dostarczone dzigki odpowiedniej i zréznicowanej diecie. Bezpieczenstwo takich praktyk jest

w niektorych przypadkach powaznie kwestionowane, a korzysci z nich plynace sa niejasne; powin-
ny wiec one zosta¢ poddane regulacji. W takich przypadkach jest rzecza wlasciwa, aby podmioty

gospodarcze dzialajace na rynku spozywczym, odpowiedzialne za bezpieczenstwo produktow

wprowadzanych na rynek, braty na siebie cigzar udowodnienia, ze s3 one bezpieczne”.

Por. A. Wawrzyniak, K. Przybylowicz, L. Wadolowska, J. Charzewska, D. Gdrecka, E. Lange i inni

cztonkowie Komitetu Nauki o Zywieniu Czlowieka Polskiej Akademii Nauk, Stanowisko Komitetu

Nauki o Zywieniu Czlowieka Polskiej Akademii Nauk w sprawie stosowania przez osoby doroste

suplementéw diety zawierajgcych witaminy i sktadniki mineralne, ,Standardy Medyczne/Pediatria”
2021, t. 18, s. 299-304, https://knozc.pan.pl/images/stories/MLonnie/smp_03_2021_stanowisko_
suplementy.pdf [dostep: 10.02.2023].

Standard ,,normalnej diety” to pochodna norm zywienia, czyli wypracowanych w naukach me-
dycznych norm okreslajacych zapotrzebowanie i jego zmienne; M. Oz6g, System handlu produk-
tem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, LexisNexis, Warszawa 2010, s. 75.
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diete, do kontroli masy ciala. Pojecie Zzywnosci przeznaczonej do zywienia
specjalistycznego bywa interpretowane w odniesieniu do pewnych produktéw
w sposob zbyt szeroki, obejmujacy takze inne kategorie produktow, ktére sa
przedmiotem szczegdlnych uregulowan w prawie Unii®.

Suplementy bywaja réwniez niestusznie kwalifikowane do kategorii zyw-
nosci dla pacjentéw z uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi,
przeznaczonej do dietetycznego odzywiania pod nadzorem lekarza, tj. ,,zyw-
nosci specjalnego przeznaczenia medycznego” (ang. food for special medical
purposes, dalej FSMP), specjalnie przetworzonej lub o specjalnym skiadzie.
Pojecie to zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
nr 609/2013 przewiduje dwa rodzaje specjalnych celéw medycznych, do jakich
taka Zywno$¢ moze by¢ przeznaczona: dietetyczne odzywianie pacjentéw, w tym
niemowlat, pod nadzorem lekarza oraz wylaczne lub czesciowe zywienie pa-
cjentéw z ograniczong, uposledzona lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania,
trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub wydalania zwyklej Zywnosci lub
niektorych skladnikéw odzywcezych zawartych w tej Zywnosci lub jej meta-
bolitach, lub pacjentéw z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami
zywieniowymi, w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostac
osiagniete jedynie przez zmiane normalnej diety.

Jak wiec wynika z przepiséw powyzszego rozporzadzenia, uzupelnienie
normalnej diety moze by¢ uzasadnione zaréwno u osoby zdrowej, jak i chorej,
przy czym suplementy diety lub zywno$¢ wzbogacona s3 uwazane za element
zwyklego sposobu odzywiania. Modyfikacja normalnej diety bedzie wigc kazde
jej dostosowanie poprzez spozywanie zywnosci innej niz specjalnego przezna-
czenia medycznego i moze obejmowac stosowanie suplementéw lub produktéow
wzbogaconych. Komisja Europejska przekazata krajowym organom kontroli
wytyczne dotyczace regul klasyfikacji tego typu produktéw pt.: Zawiadomienie
Komisji w sprawie klasyfikacji Zzywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego®,
majgce wzmocni¢ prawidlowe rozumienie definicji i doprowadzi¢ do jednolitego
podejscia w UE. Zgodnie z tymi wytycznymi produkty cechujace sie niewielka
wartoscig kaloryczng nie powinny by¢, co do zasady, kwalifikowane jako FSMP,
lecz jako suplementy lub ewentualnie leki. Produkty specjalnego przeznaczenia
medycznego powinny by¢ postrzegane jako zywnos¢, ktdra jest niezbedna dla
pacjentéw i odpowiednia do prowadzonego procesu leczenia. Oznacza to w prak-

%% L. Gosélbez, FSMP rules changing in Europe? Looking back to move forward, https://www.nutrain-
gredients.com/Article/2022/11/07/FSMP-rules-changing-in-Europe-Looking-back-to-move-
forward# [dostep: 12.02.2023].

! Dz.Urz. UE, C-401 7 25.11.2017, s. 1-15.
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tyce, ze jesli dany srodek moze zosta¢ fatwo zastgpiony suplementem diety, czy
innymi $rodkami, to nie moze zosta¢ zakwalifikowany jako FSMP. Uzywanie
danego srodka spozywczego ze wzgledu na wygode pacjenta, tj. podaz wszyst-
kich witamin i sktadnikéw mineralnych przydatnych w diecie osoby chorej,
zamiast przyjmowania dwoch-trzech suplementéw diety, takze nie pozwala
zakwalifikowa¢ produktu jako FSMP=.

Takie samo podejscie zaprezentowal TSUE w wyroku w sprawie C-418/21,
potwierdzajac, ze do zakwalifikowania produktu jako zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego nie bedzie wystarczajace, jesli pacjent w wyniku
spozycia odniesie ogdélng korzys¢, poniewaz okreslone substancje przeciw-
dzialaja danemu zaburzeniu lub fagodza jego objawy. Warunkiem sine qua
non do celow takiej kwalifikacji jest istnienie zwiekszonych lub szczegdlnych
wymagan zywieniowych, ktére beda zaspokajane przez rozpatrywany produkt®.

5. Podsumowanie

Trudnosci z odpowiednim zakwalifikowaniem produktéw wynikajace z po-
dobnych, nakladajacych si¢ i rozmytych definicji legalnych, przede wszystkim
narazajg na niebezpieczenstwo konsumentoéw, ale takze zwigkszajg niepew-
nos¢ prawng podmiotéw odpowiedzialnych i ryzyko prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

Zakwalifikowanie danego produktu jako suplementu diety lub produktu
leczniczego rodzi istotne konsekwencje regulacyjne. Niekiedy producenci
celowo okreslaja swoje produkty jako suplementy, aby unikna¢ dodatkowych
obowiazkow rejestracyjnych. Problematyczne bywa tez manipulowanie daw-
ka substancji czynnej, aby wprowadzi¢ do obrotu produkty jako suplementy.
Niektore linie produktowe pod ta samg marka zawierajg leki lub wyroby
medyczne i suplementy diety - takie zabiegi, jak uzywanie tzw. marek pa-

52 Pierwszy przypadek przewidziany w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia nr 609/2013 dotyczy katego-
rii pacjentéw, u ktorych proces przyjmowania lub wchlaniania, badz tez metabolizm jest zaburzony.
Drugi przypadek, o ktérym mowa w tym przepisie, dotyczy pacjentéw znajdujacych sie w szczegol-
nym stanie fizjologicznym, majacym w konsekwencji specyficzne potrzeby w zakresie skladu,
konsystencji lub postaci zywno$ci. Ma to podkresla¢ charakter tego typu produktéow, ktérych pod-
stawowym celem jest Zywienie, tj. dostarczanie energii oraz dodatkowo odpowiedniej iloéci i pro-
porgji skladnikéw odzywczych — zob. wyrok TS z 27 pazdziernika 2022 r., C-418/21, Orthomol
pharmazeutische Vertriebs GmbH p. Verband Sozialer Wettbewerb eV, EU:C:2022:831.

3 Tamze.
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rasolowych (ang. umbrella branding), sa popularng praktyka marketingowa
wprowadzajaca pacjentéw w biad.

Priorytetowym zadaniem z pewnoscia jest kwestia ochrony zycia i zdrowia
konsumentéw poprzez odréznienie suplementu od produktu leczniczego. Nie-
wlasciwe zastosowanie produktu wynikajagce np. z nieprawidlowej prezentacji
i braku niezbednych ostrzezen moze mie¢ negatywne dla zdrowia skutki. Na
rynku znajduje si¢ wiele réznych rodzajéow produktéw i skfadnikéw stwarzaja-
cych bardzo rozne zagrozenia, postrzeganych odmiennie przez ustawodawstwa
krajowe*!. W szczegdlnosci wyzwanie stanowig surowce botaniczne, z uwagi
na zlozone spektrum biologicznie czynnych zwigzkéw i dziatan niepozadanych.
Udokumentowano interakcje niektérych sktadnikéw suplementéw z innymi
srodkami spozywczymi lub lekami. Ziota, witaminy i inne suplementy moga
nasila¢ lub antagonizowac¢ dzialanie lekéw. Szczegdlne obawy budzg dziatania
niepozadane z lekami przeciwzakrzepowymi, sercowo-naczyniowymi, hipo-
glikemizujacymi®. Mniejsze ryzyko dla zdrowia publicznego i ewentualne
konsekwencje moze mie¢ nieprawidlowa kwalifikacja w obrebie kategorii
srodkow spozywcezych, gdy podobne produkty bedg wprowadzane w réznych
panstwach UE jako Zzywno$¢ do normalnego spozycia - w tym suplementy

— przeznaczona dla ogdtu ludnosci lub jako specjalne srodki dla niektérych
podgrup populacji*. Niejednolite podejscie do klasyfikacji ma réwniez nega-
tywny wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Najbardziej dostrzegalng cecha odroézniajaca suplement diety od towa-
réw innych kategorii jest skoncentrowana forma umozliwiajaca dawkowanie
$cile odmierzonych malych porcji jednostkowych. Jesli jednak demarkacja
na podstawie wizualnej oceny postaci fizycznej jest niemozliwa, nalezy dokona¢
poglebionej analizy prezentacji produktu — w szczegdlnosci opisu: przeznaczenia

- czy $rodek ma znalez¢ zastosowanie w normalnej diecie konsumenta czy w ra-
mach zywienia specjalnego pacjenta oraz dzialania - w przypadku suplementu

** P. Coppens, Food supplements in the European Union:The difficult route to harmonization, https://
www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2018/7/food-supplements-in-the-european-union-
the-diffic [dostep: 12.02.2023].

> P. Gardiner, R. Phillips, A.F. Shaughnessy, Herbal and dietary supplement-drug interactions in
patients with chronic illnesses, ,American Family Physician” 2008, nr 1(77), p. 73-78, https://
pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18236826/ [dostep: 12.02.2023].

¢ W motywie 10 preambuly rozporzadzenia 609/2013 w sprawie zywnosci przeznaczonej dla nie-
mowlat i malych dzieci oraz zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozyw-
czych zastgpujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajacego dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/ WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/20009.



Suplementy diety jako szczegdlna kategoria zywnosci... 115

diety bedzie to efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, leku modyfikacja funkeji
fizjologicznych, a wyroby medyczne beda wykazywac gléwnie dzialanie fizyczne.

6. Whnioski

Konstrukcja definicji suplementu diety transponowana z dyrektywy 2002/46/
WE do ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywie-
nia - wart. 3 ust. 3 pkt. 39 ukazuje suplement diety jako produkt z pogranicza
réznych reziméw prawnych (ang. borderline products). Jest to szczegdlna
grupa produktow (niezdefiniowanych w przepisach), ktore jednoczesnie moga
spelnia¢ kryteria kilku rodzajow towarow. W szczegélnosci moga to by¢ pro-
dukty lecznicze i suplementy diety lub inne kategorie Zywnosci, ale rowniez
wyroby medyczne.

Analiza oméwionych w artykule definicji i regulacji sektorowych prowadzi
do wniosku, ze w prawie UE oraz polskim istnieja odpowiednie normy pozwalajace
na dokonanie rozstrzygnie¢ odnosnie wlasciwej kwalifikacji. W przypadku wat-
pliwosci przy rozstrzyganiu statusu danego produktu, prymat przystuguje ustawie
prawo farmaceutyczne, ktéra w art. 3a wyjasnia, ze: ,Do produktu spelniajacego
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu,
w szczegolnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycz-
nego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy’.

Suplement diety od produktu leczniczego odréznia sie zatem, biorgc pod
uwage w pierwszej kolejnosci kryteria ujete w definicji leku, tj. prezentacji (czy
sugeruje jego dzialanie terapeutyczne lub profilaktyczne) lub dawki (czy ilo§¢
substancji w produkcie wykazuje dzialanie lecznicze).

Sporne bywa takze rozstrzygniecie, czy dany produkt powinien zosta¢
uznany za suplement, czy nalezy go zaliczy¢ do zywnosci innej kategorii.
W prawie zywno$ciowym istnieje szereg regulacji okreslajacych szczegolne
rodzaje srodkéw spozywezych, takich jak: suplementy diety, zywno$¢ wzboga-
cana, ale tez taka, ktora jest przeznaczona dla specjalnych grup konsumentow.

Wodweczas najistotniejszymi cechami suplementu diety beda przytoczone w de-
finicji legalnej: posta¢ umozliwiajaca dawkowanie, zawarto$¢ skoncentrowanych
iloéci substancji czynnych oraz przeznaczenie do stosowania w normalnej diecie.
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