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Czasopisma i wydawnictwa promulgacyjne

Apel.-W-wa — Apelacja. Orzecznictwo Sadu Apelacyjnego w Warszawie

CBOSA — Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administracyjnych

ECR — European Court Reports (Zbiér Orzeczen Trybunalu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej)

OSNC — Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna

oSp — Orzecznictwo Sadow Polskich

ZOTSiSPI — Zbidr Orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Euro-

pejskiej i Sadu Pierwszej Instancji

Inne

EFSA — European Food Safety Authority (Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci)

FSMP — dietetyczne §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego

GIS — Glowny Inspektor Sanitarny

IHARS — Inspekcja Handlowa Artykutéw Rolno-Spozywczych

NSA — Naczelny Sad Administracyjny

OHIM — Office for Harmonization in the Internal Market (Urzad
Harmonizacji Rynku Wewnetrznego)

PIS — Panstwowa Inspekcja Sanitarna

SN — Sad Najwyzszy

TSUE — Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej

UOKIiK — Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow

UPRP — Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej

URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

WSA — Wojewddzki Sad Administracyjny



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.



16 ROZDZIAL 1. SUPLEMENTY DIETY - KWALIFIKACJE PRODUKTOW

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.



Mariusz Kondrat —doktor nauk prawnych, rzecznik patentowy, od kilkunastu lat czyn-
nie zaangazowany w tworzenie i interpretowanie polskiego prawa farmaceutycznego
i prawa wtasnosci przemystowej; redaktor naukowy oraz wspotautor pierwszego na
polskim rynku komentarza do ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk - radca prawny specjalizujacy sie w prawie farma-
ceutycznym oraz prawie suplementow diety.

Katarzyna Gesiak — prawnik praktykujacy w obszarze life science oraz zagadnieniach
znakowania produktow (w tym oswiadczen).

B Poradnik jest efektem wieloletnich praktycznych doswiadczen zwigzanych z obstuga
prawna podmiotéw z obszaru suplementow diety i produktow pokrewnych.

B Prezentowane opracowanie zawiera kompleksowa analize zagadnien prawnych
dotyczacych obrotu suplementami diety na polskim rynku. Autorzy szczegétowo
przedstawili kwestie zwigzane z przygotowaniem suplementow diety, ich wprowa-
dzaniem do obrotu, reklamg oraz nadzorem odpowiednich organéw. Omdwienie po-
wyzszych tematéw zostato wzbogacone o niezwykle aktualna tematyke dotyczaca
oswiadczen zdrowotnych i zywieniowych.

B Ksigzka skierowana jest do wszystkich uczestnikéw obrotu rynkowego suple-
mentami diety, a wiec do oséb przygotowujacych dokumentacje zgtoszeniowa tych
produktow, do organdw zaangazowanych w promocje, dystrybucje hurtowa i de-
taliczna suplementow diety, a takze do tych wszystkich, ktdrzy chca pogtebic swo-
ja wiedze w tym obszarze i poszukuja odpowiedzi na praktyczne pytania dotyczace
ram prawnych obrotu suplementami diety.

Cena 49 zt

N 978-83-264-4 (w tym 5% VAT)
Zamowienia:

infolinia 801 04 45 45, fax 22 535 80 01

zamowienia ksiazki@wolterskluwer.pl

8832 wwww.wolterskluwer.pl
ksiegarnia internetowa www.profinfo.pl





