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WSTEP

1. Omoéwienie problemu

Spozycie suplementéw diety w Polsce w ostatnich
latach znaczaco wzrosto. Chociaz udziat poszcze-
golnych grup i rodzajow suplementéow w ogdlnym
spozyciu rézni sie w zaleznosci od spoteczenistwa,
jednak trend rosnacy jest notowany w wiekszosci
krajéw Europy. Powszechno$¢ zjawiska suplemen-
tacji diety, a takze specyfika tworzenia i wprowa-
dzania na rynek tego typu produktéw uzasadnia
pytania o bezpieczenstwo, sktad, jakos¢ i wreszcie
ich faktyczne dziatanie.

Zgodnie z obowigzujaca w Polsce definicja praw-
na, suplement diety to $rodek spozywczy, ktérego
celem jest uzupetnienie normalnej diety, bedacy
skoncentrowanym Zrédtem witamin lub sktadni-
kéw mineralnych badz innych substancji wykazu-
jacych efekt odzywczy albo inny fizjologiczny, po-
jedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu
w formie umozliwiajagcej dawkowanie, w postaci:
kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych
postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z pty-
nem, butelek z kroplomierzem i w innych podob-
nych postaciach ptynéw oraz proszkéw przezna-
czonych do spozywania w matych, odmierzonych
ilodciach jednostkowych, z wytgczeniem produktéw
posiadajgcych wifasciwosci produktu leczniczego
W rozumieniu przepisdw prawa farmaceutycznego
(ustawa dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia [Dz. U. z 2016 r. Nr 171, poz.
1225]).

Z punktu widzenia konsumenta najwazniejszym
elementem powyzszej definicji jest rozréznienie
produktu leczniczego i suplementu diety. Ponadto
w Swiadomosci pacjentdw zamieszanie wprowa-
dza¢ moga produkty lecznicze wydawane bez re-
cepty, tzw. OTC (ang. Over The Counter, dostownie
,had lada"), ktére - podobnie jak suplementy diety

- dostepne sa zarébwno w obrocie aptecznym, jak
i poza nim. W przeciwienstwie do produktu leczni-
czego suplementy diety nie podlegaja kontroli pod
wzgledem jakosci czy interakcji z innymi produk-
tami. Co wiecej, nie ma obowigzku monitorowa-
nia ewentualnych dziatan niepozadanych. W celu
wprowadzenia do obrotu suplementu diety produ-
cent musi jedynie powiadomi¢ Gtéwny Inspektorat
Sanitarny o swoich dziataniach oraz dostarczy¢ pro-
jekt etykiety. Zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. na opako-
waniu zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli
produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego - na
opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 4i 7,
zamieszcza sie nastepujace informacje:

1) z zachowaniem kolejnosci:

a) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang substancji czynnej, jezeli produkt zawiera
tylko jedna substancje czynna; jezeli produkt zawiera
dwie lub trzy substancje czynne, podaje sie nazwy po-
wszechnie stosowane wszystkich tych substancji od-
dzielone znakiem ,+”,

b) moc produktu leczniczego, jezeli produkt leczniczy
zawiera tylko jedna substancje czynna; jezeli produkt
zawiera dwie lub trzy substancje czynne, podaje sie moc
produktu w przeliczeniu na kazda z tych substancji od-
dzielong znakiem ,+”,

c) okreslenie postaci farmaceutycznej,

d) informacje, czy produkt jest przeznaczony dla nie-
mowlat, dzieci lub dorostych, jezeli dotyczy,

e) okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem masy,
objetosci lub liczby jednostek dawkowania produktu
leczniczego;



2) zawartos¢ substancji czynnych okreslong jako-
$ciowo i ilosciowo na jednostke dawkowania, obje-
tosci lub masy, z zastosowaniem nazw powszechnie

stosowanych;

3) wykaz substancji pomocniczych o uznanym dzia-
taniu i skutku, okreslonych na podstawie art. 65 dy-
rektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69,
z pozn. zm.), a w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych pozajelitowo, miejscowo i do oczu -
wykaz wszystkich substancji pomocniczych;

4) sposéb stosowania i w razie koniecznosci droge
podania;

5) ostrzezenie dotyczace przechowywania w miej-
scu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci;

6) ostrzezenia dotyczace miejsca oraz sposobu

przechowywania, jezeli wystepuija;
7) inne ostrzezenia specjalne, jezeli s3 konieczne;

8) kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo far-

maceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”;

9) termin waznosci (miesiac i rok), a dla lekdéw go-

Poza powyzszymi wyczerpujacymi wymaganiami
informacyjnymi produkty lecznicze, przed dopusz-
czeniem do obrotu, muszg zosta¢ zarejestrowa-
ne w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Niezaleznie od tego, produkty te podlegajg kontroli
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Dostep-
ne na rynku produkty lecznicze sg wiec przebadane,
ich dziatanie jest udowodnione, a pacjent moze by¢
pewny co do jakosci zazywanego produktu.

Suplementy diety, w przeciwienstwie do produk-
toéw leczniczych, nie musza spetnia¢ tak rygory-
stycznych norm. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (art. 29, 30
i 31) okresla, ze w celu monitorowania produktow
wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej podmiot dziatajacy na rynku spo-

towych, ktére wymagaja specjalnego postepowania
bezposrednio przed ich zastosowaniem, takze jezeli
jest to niezbedne ze wzgledu na wtasciwosci pro-
duktu leczniczego, oznaczenie okresu przydatnosci
po doprowadzeniu leku do postaci nadajacej sie do

zastosowania;

10) specjalne $rodki ostroznosci, ktére nalezy za-
chowa¢ podczas usuwania niezuzytego produktu
leczniczego lub odpadéw pochodzacych z produk-
téw leczniczych, jezeli wystepuija;

11) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego
oraz, jezeli dotyczy, nazwe i adres przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego;
12) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
13) numer serii;

14) instrukcje uzycia, jezeli produkt leczniczy jest
wydawany bez przepisu lekarza;

15) kod kreskowy EAN UCC;

16) w przypadku tradycyjnego produktu lecznicze-
go roslinnego:

a) informacje, ze jego wskazanie opiera sie wytacznie na
dtugim okresie stosowania,

b) zalecenie, ze uzytkownik powinien skonsultowaé sie
z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowa-
nia produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, nie-
wymienione w ulotce (Dz. U. z 2009 r. Nr 39, poz. 321).

zywczym, ktéry wprowadza lub ma zamiar wprowa-
dzi¢ po raz pierwszy do obrotu: (...) suplement diety
(...), jest zobowigzany powiadomic¢ o tym Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego. W powiadomieniu pod-
miot dziatajacy na rynku spozywczym podaje na-
stepujace dane:

W zwiagzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Sani-
tarny powiadamia niezwtocznie podmiot sktadajacy
powiadomienie o rozpoczeciu postepowania wyja-
$niajacego.

Postepowanie wyjasniajace nie moze trwac dtuzej
niz 60 dni roboczych, z wytaczeniem czasu nie-
zbednego do udokumentowania spetnienia wyma-
gan, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 ww. ustawy.
Podmiot sktadajacy powiadomienie jest powiada-
miany pisemnie o wynikach przeprowadzonego po-
stepowania z zastrzezeniem art. 31.




1) nazwe produktu oraz jego producenta;

2) postac produktu, w jakiej jest on wprowadzany
do obrotu;

3) wzdr oznakowania w jezyku polskim;

4) kwalifikacje/rodzaj srodka spozywczego przyjeta
przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym;

5) sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace
sktadnikéw zawartych w produkcie, w tym substan-
¢ji czynnych;

6) sktad ilosciowy sktadnikow;

7) imie i nazwisko albo nazwe, adres oraz numer
identyfikacji podatkowej (NIP) podmiotu powiada-
miajacego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.
Po otrzymaniu powiadomienia Gtéwny Inspektor

Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie ma-

jace na celu wyjasnienia, czy produkt objety powia-

domieniem ze wzgledu na jego skfad, wtasciwosci

poszczegblnych sktadnikéw oraz przeznaczenie

(Dz.U.z2006r.Nr 171, poz. 1225):

1) jest srodkiem spozywczym zgodnie z zapro-
ponowang przez podmiot dziatajgcy na ryn-
ku spozywczym kwalifikacja oraz czy spet-
nia wymagania dla danego rodzaju srodka
spozywczego, w szczegblnosci czy jako:

a) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego wyraznie rézni sie od zywnosci

Rejestracja suplementu diety jest wiec znacznie
prostsza niz rejestracja produktu leczniczego, co
wiecej - wigze sie z mniejszymi wymaganiami
i sprawozdawczoscia. Jak pokazuje cytowany po-
wyzej pkt 7, w przypadku suplementéw diety or-
gany kontroli nie s3 automatycznie zobowigzane do
jej przeprowadzenia. Kontrola przeprowadzana jest
wiec wyrywkowo lub juz po wystapieniu dziatan
niepozadanych u znacznej liczby konsumentéw, co
moze jedynie ograniczy¢ negatywne skutki przyj-
mowania danego suplementu, nie moze jednak im
zapobiec.

Suplement diety jest wiec traktowany jak kazdy
produkt spozywczy, co moze rodzi¢ dwojakie zagro-
zenie dla konsumenta: spozycie substancji szkodli-
wej w interakcji z innymi lekami lub nieodpowied-

przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy
odpowiada szczegbélnym potrzebom zywieniowym,
zgodnie z jego przeznaczeniem, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 3 pkt 43, i spetnia wymagania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 26 ust. 1
i 2, w tym rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16

wrzesnia 2010 r. w sprawie $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz. U.
22010 r. Nr 180, poz. 1214),

b) suplement diety lub $rodek spozywczy, do ktére-
go dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne
substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fi-
zjologiczny spetnia warunki okreslone w przepisach
wydanych - odpowiednio - na podstawie art. 27
ust. 6 i 7 (rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie

sktadu oraz oznakowania suplementéw diety z dnia
9 pazdziernika 2007 r. (Dz. U. z 2007 r. Nr 196, poz.
1425 z pdzn. zm.) oraz w rozporzadzeniu (We) Nr
1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywno-

Sci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych
innych substancji (Dz. U. L 404 z 30.12.2006, str. 26);

2) nie spetnia wymagan innego rodzaju pro-
duktu przeznaczonego do uzywania przez
ludzi, w szczegbélnosci produktu lecznicze-
g0 W rozumieniu przepiséw prawa farma-
ceutycznego, kosmetyku w rozumieniu
przepiséw o kosmetykach lub wyrobu me-
dycznego w rozumieniu przepisdéw o wy-
robach medycznych.

niej dla danego pacjenta albo spozycie substancji
pozbawionej jakiegokolwiek dziatania na organizm
pacjenta.

Wyniki przeprowadzanych przez Gtéwny Inspekto-
rat Sanitarny kontroli sg ambiwalentne, np. w2013 .
6% przebadanych suplementéw nie spetniato wy-
maganych norm. Oznacza to, ze znakomita wiek-
szos¢ producentéw, pomimo niewielkich wymagan,
sama dobrowolnie trzyma sie wysokich standar-
déw, kontroluje jakos¢ swoich produktéw i wpro-
wadza do obrotu $rodki bezpieczne i przebadane.
Jednak z punktu widzenia logiki zdrowia publicz-
nego, te 6% stanowi¢ moze istotne zagrozenie dla
zdrowia populacji, zwtaszcza ze w suplementach
wchodzacych w sktad tej grupy znaleziono nie tyl-
ko substancje dostepne na recepte, nieprzebadane,



ale réwniez zakazane w Polsce, m.in. tadalafil®, sil-
denafil? czy sibutramine®. W zaleznosci od rodzaju
preparatu problem moze by¢ jeszcze powaznigjszy.
Jak wynika z kontroli przeprowadzonej w krajach
UE w latach 2013-2014, ktéra objeto preparaty na
potencje, az 49% wsrdd przebadanych 570 prébek
zawiera substancje wczesniej niezadeklarowane
w sktadzie*. Wycofanie i pdzniejsze niedopuszcze-

wia i uczestnikow rynku, ktérym zalezy na postrze-
ganiu swoich produktéw jako bezpiecznych i sku-
tecznych. Wyzwanie to jest tym wieksze, iz me-
chanizmy i procesy decyzyjne, ktérymi kieruja sie
konsumenci na rynku zywnosci lub w jakiejkolwiek
innej czesci rynku produktow i ustug, w przypadku
rynku zdrowia, ktérego czescig jest rynek suple-
mentéw, czesto zostajg zawieszone.

nie tego typu preparatéw na rynek stanowi obecnie
wyzwanie dla decydentéw systemu ochrony zdro-

1 Tadalfil jest stosowany w leczeniu zaburzen erekgji. Jest to organiczny zwiazek chemiczny, wybiérczy, odwracalny inhibitor fosfodiesterazy cGMP typu 5 (PDES5). PDES5 jest
enzymem znajdujacym sie w migsniach gtadkich ciat jamistych, naczyn krwionos$nych, trzewi, migsniach szkieletowych, ptytkach krwi, nerkach, ptucach i mézdzku. Zahamowanie
aktywnosci PDES5 przez tadalafil powoduje zwiekszenie stezenia cGMP w ciatach jamistych pracia po miejscowym uwolnieniu tlenku azotu na skutek stymulacji seksualnej,
a nastepnie rozkurcz miesni gtadkich i naptyw krwi do tkanek pracia, doprowadzajac do erekgji (zrodto: bazalekow.mp.pl). Obecnie bez recepty.

2 Sildenafil jest stosowany w leczeniu zaburzen erekcji. Najpopularniejsza nazwa handlowa, pod ktérg wystepuje to Viagra. W warunkach pobudzenia seksualnego
przywraca on zaburzony mechanizm erekcji, powodujac zwigkszenie doptywu krwi do pracia. Mechanizm erekgji jest aktywowany przez tlenek azotu, ktéry uwalniany jest
w ciatach jamistych pracia podczas pobudzenia seksualnego. Wywotuje on szereg przemian chemicznych, ktére prowadza do rozkurczu migséni gtadkich w ciatach jamistych
(bezposrednio odpowiada za ten proces zwigzek zwany c-GMP). Ciata jamiste wypetniajq si¢ krwig i dochodzi do erekcji. Dziatanie sildenafilu polega na blokowaniu enzymu,
fosfodiesterazy typu 5, ktory odpowiada za rozktad c-GMP. Prowadzi to do pos$redniego zwiekszenia stezenia tego zwigzku w ciatach jamistych. Zwigksza si¢ zatem wptyw
tlenku azotu na ich migsnidwke gtadka. Uwalnianie tlenku azotu rozpoczyna sie¢ pod wptywem pobudzenia seksualnego, ktére jest czynnikiem niezbednym do tego, by
sildenafil mogt zadziata¢ (zrodto: bazalekow.mp.pl). Obecnie niektore preparaty zawierajace sildenafil dostepne sg bez recepty.

3 Sibutramina to organiczny zwiazek chemiczny, stosowany w leczeniu otytosci jako lek hamujacy taknienie. Sibutramina jest inhibitorem zwrotnym serotoniny i norepinefryny.
Wykazuje dziatanie stymulujace, podobne do amfetaminy. W pazdzierniku 2010 r. sibutramina zostata wycofana ze sprzedazy w USA i Kanadzie ze wzgledu na znaczace
podwyzszenie ryzyka zawatu serca i udaréw zwiazanych z przyjmowaniem tego leku u pacjentéw obciazonych chorobami serca (zrédto: https:/pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/
compound/sibutramine). W tym samym roku lek wycofano réwniez z Polski, w zwiazku z zaleceniami Europejskiej Agencji Lekow.



2. Specyfika rynku suplementow diety

Konsument na rynku suplementéw diety kieruje sie
inng w poréwnaniu do istniejacych rynkéw logika.
Ludzie dotknieci rozmaitymi chorobami lub szuka-
jacy najprostszych i najszybszych metod poprawy
samopoczucia, sylwetki czy zwiekszenia wydolno-
$ci organizmu sktonni s3 do podejmowania wiek-
szego ryzyka. W przypadku oséb chorych terminal-
nie lub ich rodzin dominuje postawa poszukiwania
panaceum, wystepujaca od wiekdéw wiara w istnie-
nie cudownego $rodka, ktéry jest w stanie wyleczy¢
wszelkie przypadtosci. Wspotczesnie konsumenci
upatruja takich wtasciwosci w witaminie C, wodzie
utlenionej czy tez produktach pochodzacych z ko-
nopii indyjskich (gdzie najwieksza estyma wciaz cie-
szy sie susz - prawdopodobnie funkcja rekreacyjna
nie jest tu bez znaczenia).

W przypadku mezczyzn chcacych poprawié wy-
glad swojego ciata dominujg suplementy biatko-
we (rodzaje suplementow i statystyki ich spozycia
w dalszej czesci raportu). Kobiety czesciej oczekuja
pozbycia sie nadmiaru tkanki ttuszczowej, a wiec
sg bardziej narazone na efekty uboczne substan-
cji zakazanych lub niedostatecznie przebadanych.
Najbardziej nagtosniony medialnie byt przypadek
dwudziestolatki z Warszawy, ktéra zmarta po za-
zyciu duzej ilosci tabletek z dinitrofenolem (DNP)?.
Pomimo nagto$nienia sprawy, zakazu sprzedazy
i skazaniu osoby zajmujacej sie internetowg sprze-
daza tej substancji, liczba oséb zainteresowanych
jej kupnem wciaz jest duza.

4 Zrodio: http://uwaga.tvn.plireportaze,2671,n/kto-jest-winny-smierci-21-letniej-martyny, 135576.html



3. Uwarunkowania wyborow konsumenckich

Pomimo coraz wiekszej popularnosci zazywania su-
plementéw diety brak jest rzetelnej i spdjnej wiedzy
na temat uwarunkowan towarzyszacych decyzjom
konsumenckim, zwigzanych z wyborem konkretnych
$rodkéw. Jak dotad w Polsce nie przeprowadzo-
no przekrojowych badan, ktére mogtyby wskazac
i opisac¢ prawidtowosci (jesli takie istniejg) zwigzane
z zachorowalnodcig, zachowaniami zdrowotnymi
i stylem zycia, a zazywaniem suplementow diety.
Wyijatek stanowig przywotywane dalej (odnosnik)
badania dotyczace zazywania suplementéow diety
przez osoby o specjalnych potrzebach zywieniowych
- kobiety w cigzy, karmigce, osoby wyczynowo upra-
wiajace sport czy zotnierzy - nie mogg one jednak
oddawac wyboréw catej populacji.

Jesli przyjrze¢ sie danym swiatowym, uwage zwra-
ca badanie przeprowadzone w 2004 r. przez Harri-
sona, Pattisona i Eltona®. Chociaz nie s3 to dane naj-
bardziej aktualne, warto przyjrzec sie im blizej, gdyz
zbierane byty na olbrzymiej prébie. Badanie prze-
prowadzono w Wielkiej Brytanii, w aglomeracjach
miast Bolton i Wigan. Wylosowano 21 923 oséb
(co stanowito 5% tamtejszej populacji dorostych!),
a wypetnione kwestionariusze udato sie otrzymac
od 15 465. Wyniki przedstawiaty sie nastepujaco:

Przyjmowanie suplementéw diety a wiek

42,7%
38,4% 39.4%
29,8% I I
18-44 45-64 65-74 >75
WYKRES 1. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE: 5

Przyjmowanie suplementéw diety a pteé
38,2%

32,1%

kobiety mezczyzni

WYKRES 2. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE: 5

Zanotowano wyrazny, pozytywny zwigzek miedzy
wiekiem a przyjmowaniem suplementéw diety.
W najmtodszej grupie badanych okoto 30% przyj-
muje suplementy diety. Wraz z wkraczaniem w wiek
$redni liczba przyjmujacych wzrasta o prawie
9 punktéw procentowych, by we wczesnym wieku
emerytalnym osiggnac¢ poziom blisko 43%. Praw-
dopodobng, cho¢ niezweryfikowang przyczyna,
jest pogarszanie sie stanu zdrowia wraz z wiekiem.
Hipotezie takiej przeczy jednak grupa badanych
powyzej 75. r.z., wérdd ktoérej liczba przyjmujacych
suplementy diety spada w stosunku do grupy po-
przedniej do okoto 39%. Mozna domniemywac, ze
przyczyna takiego stanu rzeczy jest mniejsza $wia-
domos¢ konsumencka, nizsze przychody lub - jesli
powyzsza hipoteza moéwiaca, ze wzrost spozycia
suplementéw powodowany jest pogarszaniem sie
stanu zdrowia, jest prawdziwa - zrezygnowanie
z suplementéw na rzecz wiekszej liczby lekow.
Kobiety statystycznie czesciej niz mezczyzni przyj-
muja suplementy diety. Odnotowano niewielka, ale
istotng réznice pomiedzy kobietami a mezczyzna-
mi, ktéra wynosi nieco ponad 6 punktéow procento-
wych na rzecz kobiet.

5 Harrison R. A., Holt D., Pattison D. J., & Elton P. J. (2004). Are those in need taking dietary supplements? A survey of 21 923 adults. British Journal of Nutrition, 91(4), 617-623.



Przyjmowanie suplementéw diety a palenie
37,6%

29,9%

palacy niepalacy

WYKRES 3. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE: 5

Przyjmowanie suplementow diety
a przyjmowanie lekéw

38,1%

I 33’1%
tak nie

WYKRES 4. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE: 5

Badanie Brytyjczykéw wykazato, ze przyjmowanie
suplementéw diety moze byé skorelowane pozy-
tywnie z ogdlng tendencjg do dbania o zdrowie.
Wsréd oséb przyjmujacych leki suplementy diety
przyjmuje o 5 punktéw procentowych wiecej niz
wsréd oséb, ktére nie przyjmuja lekdw.

Jesli za czynnik wskazujacy na dbanie lub niedbanie
o swoj stan zdrowia przyjac palenie tytoniu, to réz-
nica zaczyna by¢ wyraznie widoczna. Wsréd oséb
niepalacych suplementy diety przyjmuje o prawie
8 punktéw procentowych wiecej niz wérdd palaczy.
Podsumowujac, mozna stwierdzi¢, ze profil kon-
sumenta suplementéw diety to niepalgca kobie-
ta w wieku srednim do wczesnej starosci, dbajaca
o zdrowie i objeta statg opieka medyczng, regular-
nie przyjmujaca leki.
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4. Najczesciej stosowane suplementy diety.
Ro6znice miedzy Polska a innymi krajami Europy

witamina E | 0,02%
antygrzybicze | 0,02%
antyinfekcyjne | 0,03%
antydepresyjne | 0,03%
witamina A i kombinacje A+D | 0,04%
antyalergiczne | 0,05%
preparaty ginekologiczne [ 0,07%
witaminy kombinacje D+K [ 0,13%
regulujace metabolizm alkoholu [0,15%
produkty kardiologiczne, ochrona serca [l10,20%
ochrona i antyseptyka ucha [l 0,21%
propolis [l 0,22%
melisana [l 0,22%
przeciwbolowe, miesnie i stawy — doustne [ll 0,24%
wzdecia [l 0,31%
witamina K [l 0,33%
nadkwasnosg, refluks, choroba wrzodowa [l 0,35%
choroba lokomocyjna [l 0,37%
diabetologia [l 0.43%
zelazo [ 0.45%
produkty wielowitaminowe [ 0,45%
koenzym Q10 [l 0.46%
preparaty przciwtradzikowe [ 0,50%
pozostate mineraty (cynk, selen) [ 0,53%
witamina B [l 0.55%
pozostate preparaty do higieny jamy ustnej, ochrona zebow, bez past | 0.64%
biegunka [ 0.65%
potas z magnezem [ 0.67%
obnizenie cholesterolu | 0.68%
preparaty antymiazdzycowe [N 0.73%
kasze! | 0.74%
potas [ 0.76%
trawienie | 0.84%
witamina D [l 0.86%
prostata | 1.01%

W Polsce rynek suplementéw diety stale rosnie.
W 2015 r. liczba sprzedanych opakowan wszyst-
kich suplementow, niezaleznie od rodzaju, osiagne-

ta 16 mld. Wartosc¢ rynku w tym samym roku wyno-
sita 3,5 mld PLN.

Rynek suplementéw jest bardzo zréznicowany pod
wzgledem rodzaju oferowanych produktéw. Naj-
wiekszy procentowo udziat majg w nim preparaty
zawierajgce magnez (7,56%), immunostymulanty
(6,58%), probiotyki (6,13%), roznego rodzaju prepa-
raty wzmacniajgce organizm (4,75%), witaminy i mi-
neraty (4,65%) i dopiero za nimi plasuja sie produkty
dedykowane poprawie urody (4,40%). Szczegotowy
podziat rynku suplementéw ze wzgledu na typy
produktéw przedstawia wykres obok:

wzmacniajgce, w tym na bazie czosnku i zen-szenia | NN 1.12%

stosowane w menopauzic | 1.16%
wptywajace na libido | 1.28%
witaminy i mineraty dla seniorow | NN 1.38%

zaparcia |

44%

antyzakrzepowe |G 1 57 %
przezigbienie i grypa |G 2. 02%
witamina C | 2. 10%
katar | 2. 7%
drogi moczowe |GG 2.30%
toniki - N 2.32%
witaminy i mineraty dla dzieci |GG 2.51%
kwasy omega | 2.66%
witaminy i mineraty dla kobiet w cigzy |GG 2. 77 %
srodki nasenne i uspokajajace |GG 2 87 %
bol gardre N >06%
wapno | . 18%
ochrona watroby | 3 60%
produkty na odchudzanie |GGG 3.°01%
witaminy odpowiadajgce za narzad wzroku | 4.08%
pigkno i uroda | /0%
witaminy i mineraty dla dorostych | 4.65%
wzmocnienie kosci, migsni i stawow |GGG 4.75%

probiotyki - | ©. 1%

immunostymulanty - | © 5

magnez | 756

WYKRES 8. OPRACOWANIE WEASNE

NA PODSTAWIE DANYCH PMR



Najczesciej stosowane suplementy diety wedtug badania EPIC (mezczyzni):

Grecja Hiszpania Wtochy
35,6
’ 38,7
24,6
29

W witamina E B witamina Bé M magnez B witamina C W witaminy n.s. M witamina C
M witamina B1 M wapn otreby M witamina E lecytyna

Niemcy Wielka Brytania Holandia
M magnez M witamina E M witamina E W witamina D W wapn B witamina Bé
B witamina C M retinol B witamina C

Dania Szwecja

M witamina C B witamina D M witamina E W witamina D
M witamina E W witamina C

WYKRESY 9-16. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6
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Najczesciej stosowane suplementy diety wedtug badania EPIC (kobiety):

Grecja Hiszpania Wtochy

B witamina C B witamina D B witamina C M Zelazo B witaminy n.s. B wapn
B wapn B wapn B witamina C

Niemcy Wielka Brytania Szwecja

M witamina E M wapn M retinol W witamina D M witamina D M witamina E
M magnez B witamina E M witamina C
Dania Holandia

W witamina D M witamina E W witamina D M witamina C

B witamina C B wapn

WYKRESY 17-24. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6



Na tak wielkim i zréznicowanym rynku nie trud-
no o pojawienie sie produktéw nieprzebadanych.
Na poczatku tego roku (2017) Najwyzsza lIzba
Kontroli opublikowata raport, w ktérym dziatania
Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego zostaty oce-
nione negatywnie. Wedtug opracowania Gtéwny
Inspektor nie podjat nalezytych dziatan pomimo
negatywnych wynikow weryfikacji, ktére okreslaty
pewne produkty jako niebezpieczne. Stwierdzenie
to nie doprowadzito jednak do usuniecia suplemen-
téw ze sprzedazy. Na stan z dnia 3 lutego 2017 r.
na 38 kwestionowanych produktéw, az 35 pozo-
stato w obrocie. Gtéwny Inspektorat Sanitarny nie
jest w stanie przeprowadzac¢ statych i rzetelnych
kontroli wszystkich podmiotéw i ich produktéw ze
wzgledu na ich ilo$¢, ktéra dodatkowo stale rosnie.
Kontrolerzy podkreslali, ze badanie jednego specyfi-
ku moze trwa¢ nawet kilka lat. Rynek suplementéw
jest wiec stusznie oceniany jako obszar wysokiego
ryzyka zdrowotnego, szczegdlnie ze zapotrzebowa-
nie na suplementy diety wcigz rosnie. Przyjmujac
za wtasciwg zaprezentowana powyzej dynamike,
mozemy spodziewac sie, ze w 2020 r. wartos$¢ tego
rynku wyniesie ponad 5 mld PLN, co oznacza od-
powiednio wiekszg liczbe sprzedanych opakowan.

Dane pozyskane w ramach badania EPIC (Eu-
ropean Prospective Investigation into Cancer and
Nutrition)® pokazuja, ze w réznych czesciach Eu-
ropy inne grupy suplementéw diety sg dominujace
na rynku. Autorzy badania nie stwierdzajg jednak,
czy jest to spowodowane uwarunkowaniami dzie-
dzicznymi danej populacji, miejscem zamieszkania
(istotne podobienstwa w krajach skandynawskich),
czy zupetnie innymi, niesklasyfikowanymi do tej
pory czynnikami. Ponizsze wykresy prezentuja naj-
czesciej przyjmowane suplementy diety w krajach,
w ktérych przeprowadzane byto badanie, z zacho-
wanym podziatem na pte¢ konsumenta.

Najczesciej przyjmowana grupa suplementow diety
we wszystkich badanych krajach, zaréwno w grupie
kobiet, jak i mezczyzn, s ré6znego rodzaju preparaty
witaminowe. Czesto zazywane sg réwniez minera-
ty - wapn i magnez. Najbardziej popularna jest wi-
tamina C (na pierwszym miejscu w trzech krajach,

zarowno wsrdd mezczyzn, jak i wérdd kobiet). Wita-
miny E i D réwniez zaliczaja sie do grupy najczesciej
przyjmowanych suplementéw diety przez Europej-
czykéw.

Sytuacja na rynku polskim jest podobna, cho¢ nie
identyczna. Najczesciej stosowang przez Polakéw
(sytuacja ta wystepuje rowniez w Niemczech) sub-
stancjg jest magnez. Zazywa go az 7,56% badanych.
Kolejne kategorie stanowig immunostymulanty
(6,58%), probiotyki (6,13%) oraz preparaty wzmac-
niajace kosci, miesnie i stawy (4,75%). Witaminy
i mineraty dla dorostych zajmuja w tej klasyfikacji
dopiero pigte miejsce (4,65%), jednak zagregowany
udziat wszystkich witamin na rynku suplementéw
diety (w tym witamin dla dzieci, kobiet w cigzy oraz
pojedynczych witamin) to az 19,42% rynku! Mo-
zemy zatem stwierdzi¢, ze witaminy sg najczesciej
stosowang grupa suplementéw diety w Polsce, co
pokrywa sie z trendem ogdélnoeuropejskim.

Najczesciej przyjmowane suplementy diety
w Polsce

B wzmocnienie B witaminy B magnez
kosci, miesni i mineraty immunostymulanty
i stawow dla dorostych probiotyki

WYKRES 25. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE DANYCH PMR

6 Skeie G., Braaten T., Hjartaker A., Lentjes M., Amiano P,, Jakszyn, P., ... & Avloniti, K. (2009). Use of dietary supplements in the European Prospective Investigation into Cancer

and Nutrition calibration study. European journal of clinical nutrition, 63, $226-5238.
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Najczesciej przyjmowane suplementy diety

w Polsce (witaminy zagregowane)

B witaminy n.s. immunostymulanty
B magnez wzmochienie kosci

H probiotyki

WYKRES 26. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE DANYCH PMR

Badanie EPIC pozwala réwniez przyjrze¢ sie rézni-
com w przyjmowaniu suplementéw diety zwigza-
nych z wiekiem. Ponizsze wykresy stupkowe przed-
stawiajg procent, odpowiednio mezczyzn i kobiet,
zazywajacych suplementy diety - w populacji ogél-
nej podzielonej wedtug ptci oraz w poszczegdlnych
grupach wiekowych.

Procent mezczyzn zazywajacych suplementy die-
ty w poszczegdlnych krajach Europy (osoby, ktére
zazywaty suplement diety dzien przed badaniem) -
dane surowe

*Nie szacowano, jesli w grupie znalazto sie mniej niz
20 oséb.

Populacja ogélna (mezczyzni) (%)

0,
980% 94,1% 93,2%

79,3%
20 7%
5,9% 6.8%
2,0% '
- | |

Grecja Hiszpania Wiochy Nlemcy

84,0%
69,5%
63,7%
51,0% o
49;0% M zazywajacy
36,3% M niezazywajacy
30,5%
16, O%
Holandla Wielka Dania  Szwecja

Brytania

WYKRES 27. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6

98,3% 95.9% 95.7%

89,1%
10,9%
70/ 4, 1% 4 3% I

GreCJa Hlszpama W+ochy Niemcy

35-44 lata (mezczyzni) (%)

88,4%

79,6%
86,8%
20,4%
169  132% I

Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

M zazywajacy
M niezazywajacy

WYKRES 28. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6



97,1%

2,9%
|

Grecja

98,7%

1,3%

Grecja

97,9%

21%
[

Grecja

94,3%

5,7%
o

Hiszpania

93,5%

6,5%
|

Hiszpania

94,0%

co'/.|
|

Hiszpania

45-54 lata (mezczyzni) (%)
95,4%

84,9%
81,7% ° 80,1%

72,4%
57,0%
M zazywajacy
0,
43,0% M niezazywajacy
27,6%
18 N 15 ] 19,9%
0,
4,6% I
[ |

Wtochy Nlemcy Holandla Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 29. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6

55-64 lata (mezczyzni) (%)
92,2%

79,7%
75,6%
68,4%
56,9%  557%
4319 %4.3% W zazywajacy
M niezazywajacy
31,6%
24,4%
20 3%
7,8%

Wtochy  Niemcy Holandla Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 30. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6
65-74 lata (mezczyzni) (%)

87,2%

80,0%
64,1% 63,7%
55,2%
44,893 W zazywajacy
55.9% 36,39 M niezazywajacy
,J7/0 )
20,0%;
12,8% I

Wiochy  Niemcy Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 31. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6
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Procent kobiet zazywajacych suplementy diety
w poszczegdlnych krajach Europy (osoby, ktore za-
zywaty suplement diety dzien przed badaniem) -
dane surowe

*Nie szacowano, jesli w grupie znalazto sie mniej niz
20 oséb.

Populacja ogélna (kobiety) (%)

93,3%
87,9% 87,4%

73,0% ,
67,9% 65,8%

57,6%

52,5%

47,5% M zazywajacy

42,4% .. ! .

_— M niezazywajacy
32,1% ,2%
27,0%
12,1% 12,6% I I I |
6,7% I I

Grecja Hiszpania Wiochy Niemcy Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 32. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6

35-44 lata (kobiety) (%)

94,7%

90,1% 89,5%
0
81,0% 78.7%
69,7%
53,2%
46,8% M zazywajacy
M niezazywajacy
30,3%
1907 2'3%
9 9% 10,5%
5,3% I I
[ |

Grecja Hiszpania Wiochy Niemcy Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 33. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6



45-44 |ata (kobiety) (%)

93,3%
87,0% 88,1%

73,5% 71,4%
62,2% 63,2%
54,9%
45,1% M zazywajacy
37.7% 36,89 M niezazywajacy
2657y  286%
13,0% 11,9%
6,7%, I I

Grecja Hiszpania Wiochy Niemcy Holandia Wielka Dania Szwecja
Brytania

WYKRES 34. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6

55-64 lata (kobiety) (%)

92,4%
86,7% 87,0%

67,9% 65.8% 67,5%
50,9% S
,J7/0
49,1% 44 4% M zazywajacy
M niezazywajacy
32,1% 3400 32,5%
2%,
13,3% 13,0%
7,6% I I

Grecja Hiszpania Wiochy Niemcy Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 35. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6

65-74 lata (kobiety) (%)
93,7% 94,3%

83,7%
75,9% 75,0%
56,4% 50.4% 50.8%
43 60 49,6% 49,2% M zazywajacy
M niezazywajacy
24.1% 25,0%
16,3%
6,3% 5,7% I I
| [ |

Grecja Hiszpania Witochy Niemcy Holandia Wielka Dania  Szwecja
Brytania

WYKRES 36. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 6
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Powyzsze dane wskazuja, ze codzienna suplementa-
cja diety (wykresy prezentujg procent badanych, ktorzy
deklarowali, Ze zazyli suplement diety w dniu poprze-
dzajagcym badanie) nie jest w Europie zjawiskiem po-
wszechnym. Wyjatek stanowig dwa kraje skandynaw-
skie - Dania i Szwecja, gdzie odsetek oséb regularnie
przyjmujacych tego typu produkty jest zblizony do oséb
niezazywajacych tych srodkow lub nawet wyzszy (Da-
nia). Tendencja obserwowang powszechnie w krajach,
w ktorych przeprowadzano badanie, jest wzrost spozy-
cia suplementéw diety wraz z wiekiem. Dotyczy to jed-
nak panstw, w ktérych tego typu produkty sa zazywane
przez istotng czes$¢ populacji. W krajach potudniowych
- Grecja, Hiszpania (oprécz Wtoch) - odsetek kobiet re-
gularnie przyjmujacych suplementy diety jest najwiekszy
wsrdd respondentek w srednim wieku. Wéréd mezczyzn
zachowana jest tendencja zblizona do obserwowanej
w innych krajach, jednak trudno okresli¢, czy mozna moé-
wi¢ tu o prawidtowosci, gdyz nawet najwyzszy wynik
(Hiszpania, mezczyzni w wieku 55-64 lata) nie przekra-
cza 7%.

Aby okresdli¢ przyczyne tak bardzo istotnych réznic
regionalnych w przyjmowaniu suplementéw diety
w poszczegdélnych krajach Europy, analiza wymaga
dalszych, pogtebionych badan. Nie bez znaczenia
wydaje sie jednak wptyw klimatu - najwiekszy od-
setek konsumentéw suplementow diety jest bowiem
w krajach poétnocnych, a najnizszy w potudniowych,
natomiast panstwa o klimacie umiarkowanym notuja
poziom spozycia, ktéry na tle innych mozna uznac za
Sredni.

Niestety, nie dysponujemy danymi dotyczacymi re-
gularnych konsumentéw dla polskiego rynku suple-
mentow diety. Warto jednak przeanalizowac zgroma-
dzone przez CBOS informacje dotyczace oséb, ktére
zazywaty suplementy diety oraz leki OTC w ciggu
ostatniego roku. Pomimo Zze nie zbadano tutaj do-
ktadnej czestotliwosci spozycia, to zastosowano
kafeterie pozwalajaca na okreslenie, ktére suplemen-
ty diety polscy konsumenci przyjmuja czesciej, a kté-
re rzadziej.

Leki dostepne bez recepty i suplementy diety, Komunikat z badani nr 158/2016, CBOS

$rodki przeciwbolowe i przeciwzapalne I 98%
leki na przezigbienie, bdl gardta, grype I 99%
witaminy, mineraty, rodki zwiekszajgce odporno$¢ organizmu I 98%
$rodki tagodzace dolegliwosci uktadu pokarmowego l 97%
$rodki poprawiajgce stan wioséw, paznokci, skory . 96%
$rodki wzmacniajgce stawy i kosci . 95%
leki tagodzgce objawy alergii, uczulenia - 92%
$rodki uspokajajace i nasenne - 90%
leki nasercowe, poprawiajgce krgzenie - 89%
srodki poprawiajgce pamigc i koncentracje - 87%
srodki poprawiajgce wzrok 85%
$rodki wspomagajace odchudzanie 8% 4% 84%
odzywki, np. dla sportowcow, kulturystéw 7% 6% 84%
srodki wspomagajgce rzucenie palenia S/ L/ 1L 73%

srodki opozniajgce starzenie WA 22% 48%

Srodki na potencje A

38% 22% 32%

inne preparaty 16% 32% 20% 32%

M tak wielokrotnie M tak, kilka razy

M tak, sporadycznie (1-2 razy) nie, ani razu

WYKRES 37. OPRACOWANIE WEASNE NA PODSTAWIE: 7



Badanie przeprowadzone na reprezentatywnej pré-
bie 981 dorostych mieszkancéw Polski wykazato, ze
najczesciej przyjmowanymi przez Polakéw prepara-
tami bez recepty sa $rodki przeciwbdlowe - az 68%
badanych przyznato, ze w ciggu ostatnich dwuna-
stu miesiecy zazyto tego typu produkt, a 16% ba-
danych stwierdzito, ze przyjmowato tego typu pre-
paraty wielokrotnie. Badanie CBOS-u potwierdza
prezentowane wczesniej dane - witaminy, mineraty
oraz $rodki zwiekszajace odpornosé organizmu (im-
munostymulanty) sg najczesciej przyjmowang gru-
pa suplementéw diety - w roku poprzedzajagcym
badanie zazywato je az 52% respondentow.

Dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego’ réowniez
wskazuja, ze przyjmowanie suplementéw diety oraz
lekéw bez recepty (nie dysponujemy rozréznieniem)
jest obecnie bardzo popularne - dotyczy ponad
90% populacji! W 2013 r. 98,5% gospodarstw do-
mowych kupito lek lub suplement diety, z czego
doktadnie 90,4% badanych zrobito to z wtasnej ini-
cjatywy, bez recepty lub zalecenia lekarza.

Suplementy diety w gospodarstwach domowych

M niekupujacy
M kupujacy

WYKRES 37. OPRACOWANIE WEASNE
NA PODSTAWIE: 7

7 Raport GUS Ochrona zdrowia w gospodarstwach domowych w 2013 r.

W 2016 r. Biuro Europejskich Zwigzkéw Konsu-
menckich (BEUC, ang. The European Consumer
Organisation) wydato raport, w ktérym prébowano
zidentyfikowad zagrozenia oraz wyzwania stawiane
obecnie przed rynkiem suplementéw diety w Unii
Europejskiej. Z tresci jednoznacznie wynikato, ze
nalezy zadba¢ o wiekszg gwarancje bezpieczen-
stwa pacjentéw spozywajacych suplementy diety
poprzez lepszy dostep do rzetelnej informacji. Po-
prawe obecnej sytuacji na rynku twoércy raportu
upatrujg w kilku proponowanych rozwigzaniach:

- dazenie do upodobnienia prawa regulujgcego suple-
menty diety we wszystkich krajach cztonkowskich,
stworzenie warunkdéw do przejrzystego oznaczania
suplementéw diety o potwierdzonym bezpieczen-

stwie;

- stworzenie systemdw chronigcych rynek suplemen-
téw diety przed naptywem substancji nieprzebada-
nych oraz takich, ktére potencjalnie moga zawierac

witasciwosci lecznicze;

- stworzenie list wartosci maksymalnych oraz mini-
malnych dla dawek, w ktérych nalezy przyjmowac
suplementy diety tak, aby wykluczy¢ mozliwos$é
przedawkowania, jak i wprowadzania do obrotu

produktéw bezuzytecznych;

- dostarczenie konsumentom rzetelnych baz danych
oraz informacji na temat suplementéw diety, aby
zapewnic¢ im bezpieczenstwo i swobode wyboru,
informowanie o interakcjach z innymi lekami, jak

i skutkami ubocznymi - staty monitoring;

- tworzenie rynku suplementow diety na bazie nauko-
wych badan i potwierdzonych przez odpowiednie
podmioty stopni jakosci produktéw, a nie na poli-

tyce cenowe;j.

Niektére panstwa cztonkowskie nie pozostaty bier-
ne wobec probleméw rynku suplementéw diety
w Europie i wprowadzity rozwigzania zmierzajace do
ich lepszego uporzadkowania. Zostato to zauwazo-
ne przez Biuro Europejskich Zwigzkéw Konsumenc-
kich, ktore pozytywnie wypowiedziato sie o tego
typu inicjatywach. Najwiekszy projekt powstat przy
wspotpracy trzech panstw - Belgii, Wtoch i Francji,
czyli obszaréow stanowiacych przestrzen dla jed-



20

nych z najwiekszych rynkéw krajowych suplemen-
téw diety w Europie. Projekt o nazwie BELFRIT to
dziatania majace na celu harmonizacje sytuacji su-
plementéw diety, a szczegdlnie sktadnikéw pocho-
dzenia roslinnego. Wynikiem tych przedsiewzie¢
jest lista ponad tysigca sktadnikéw zatwierdzonych
przez specjalne komitety naukowe. Chociaz BEL-
FRIT nie jest Zrédtem informacji oficjalnie popartym
przez Unie Europejska, to oceniono, ze wprowadzit
na rynku pozytywne zmiany prowadzace do regula-
cji i uporzadkowania istniejacej sytuacji. Dzieki ta-
kiemu rozwigzaniu producenci suplementéw diety
otrzymali narzedzie o wysokiej jakosci do potwier-
dzania sktadow swoich produktow jako bezpiecz-
nych, zatwierdzonych przy uzyciu kryteriéw wpro-
wadzonych przez BELFRIT.

Problem stabego dostepu do informacji na temat su-
plementéw diety zostat zauwazony juz dawno tak-

ze w Polsce. Kilkuletnie opracowania niosg za sobg
ciekawe i wciagz aktualne wnioski, np. podczas kon-
ferencji Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
w Koscielisku (2008 r.). Istotne jest, ze produkcja
mozliwa jest bez zezwolen typu koncesyjnego. Nie
bez znaczenia pozostaje tez fakt, ze wykorzystane
w produkcji lecznicze surowce roslinne nie musza
posiada¢ petnej dokumentacji z zakresu toksykolo-
gii, dziatan niepozadanych i interakcji. Nie jest ko-
nieczne takze ztozenie specyfikacji fizykochemicz-
nej i mikrobiologicznej. Juz 8 lat temu farmaceuci
postulowali koniecznos¢ stworzenia rzetelnej bazy
danych, ktéra objetaby produkty zarejestrowane
w GIS. Duzym problemem jest wedtug tej grupy
zawodowej sytuacja, w ktorej produkty widniejg
w ogdélnodostepnym rejestrze GIS, a tak naprawde
nie sg dostepne w sprzedazy. Pomimo znacznego
uptywu czasu tamte potrzeby wcigz nie pozostaty
zaspokojone.



10.

11.

Bibliografia:

Krasnowska G. & Sikora T. (2011). Suplementy
diety a bezpieczenstwo konsumenta. ,Zywnosc.
Nauka. Technologia. Jakosc”, 18(4).

Krejpcio Z., Skwarek K., Hyzyk A. K., & Dyba
S. (2011). Ocena powszechnosci spozycia su-
plementdéw diety w wybranej grupie oséb aktyw-
nych sportowo. ,Probl. Hig. Epidemiol.”, 92(4), s.
935-38.

Bojarowicz H. & Dzwigulska P. (2012). Suple-
menty diety. Czes¢ Il. Wybrane sktadniki suple-
mentéw diety oraz ich przeznaczenie. ,Hygeia
Public Health”, 47(4), s. 433-441.
Mieszkowska M. & Michota-Katulska E. (2008).
Suplementy diety - korzysci i dziatania niepozq-
dane. Bezpieczenstwo Pracy: nauka i praktyka, s.
28-30.

Krejpcio Z., Staniek H. & Chmielewska A.
(2013). Ocena powszechnosci spozycia suple-
mentdéw diety w wybranych grupach studentéw.
,Probl. Hig. Epidemiol.” 94(3), s. 622-625.
Bojarowicz H. & Dzwigulska P. (2012). Suple-
menty diety. Czes¢ I. Suplementy diety a leki -
poréwnanie wymagan prawnych. ,Hygeia Public
Health” 47(4), s. 427-432.

Reguta J., Gramza-Michatowska A. & Stacho-
wiak B. (2011). Udziat suplementéw diety w zy-
wieniu oséb dorostych. ,Probl. Hig. Epidemiol.’,
92(3), s. 614-616.

Saran A. & Duda G. (2009). Wptyw wybranych
czynnikéw na zakup i stosowanie przez osoby
starsze witaminowo-mineralnych suplementéw
diety. ,Zywnoé¢. Nauka. Technologia. Jakos¢”,
16(4).

Dymkowska-Malesa M. & Walczak Z. (2011).
Suplementacja w sporcie. ,Nowiny Lekarskie”,
80(3), s. 199-204.

Wieniawski W. (2009). Problemy kontroli nad
produktami ,pogranicza” (suplementy diety, der-
mokosmetyki, antyseptyki), IV Forum Farmacji
Przemystowej, Koscielisko 2008. ,Farmacja
Polska”, 65(4), s. 259-68.

Fijatek Z. & Sarna K. (2009). Wybrane aspekty ja-
kosci produktéw leczniczych i suplementdéw diety

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

- produkty substandardowe, nielegalne i sfatszo-
wane. ,Farmacja Polska”, 65, s. 467-475.
Saran A. & Duda G. (2010). Ocena wiedzy oséb
starszych dotyczqca witamin i sktadnikéw mine-
ralnych. ,Bromat. Chem. Toksykol”, 1, s. 60-65.
Skop-Lewandowska A., Matek A., Gmur M. &
Kolarzyk E. (2013). Sposéb zywienia oraz popu-
larnosc¢ stosowania suplementéw diety i odzywek
wsréd mtodych oséb uczeszczajgcych do klubéw
fitness. ,Probl. Hig. Epidemiol”, 94(4), s. 786-
793.

Marciniak-tukasiak K., Zbikowska A., Kowalska
M. & Gocat-Rosinska M. (2013). Rynek suple-
mentéw diety wspomagajgcych odchudzanie.
,Postepy Techniki Przetwoérstwa Spozywcze-
go”, (2), s. 57-60.

Pittler M. H. & Ernst E. (2004). Dietary supple-
ments for body-weight reduction: a systematic
review. The American journal of clinical nutrition,
79(4), 529-536.

Timbo B. B., Ross M. P., McCarthy P. V. & Lin C.
T. J. (2006). Dietary supplements in a national
survey: prevalence of use and reports of adver-
se events. Journal of the American Dietetic Asso-
ciation, 106(12), 1966-1974.

Bailey R. L., Gahche J. J., Miller P. E., Thomas
P. R. & Dwyer J. T. (2013). Why US adults use
dietary supplements. JAMA internal medicine,
173(5), 355-361.

Saper R. B., Eisenberg D. M. & Phillips R. S.
(2004). Common dietary supplements for we-
ight loss. American family physician, 70, 1731-
1740.

Applegate E. A. & Grivetti L. E. (1997). Search
for the competitive edge: a history of dietary
fads and supplements. The Journal of Nutrition,
127(5), 8695-873S.

Pillitteri J. L., Shiffman S., Rohay J. M., Harkins
A. M., Burton S. L. & Wadden T. A. (2008). Use
of dietary supplements for weight loss in the
United States: results of a national survey.
Obesity, 16(4), 790-796.

21



22

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Williams M. (2006). Dietary supplements and
sports performance: herbals. Journal of the In-
ternational Society of Sports Nutrition, 3(1), 1.
Fugh-Berman A. & Cott J. M. (1999). Dieta-
ry supplements and natural products as psy-
chotherapeutic agents. Psychosomatic Medici-
ne, 61(5), 712-728.

Yetley E. A. (2007). Multivitamin and multimi-
neral dietary supplements: definitions, cha-
racterization, bioavailability, and drug interac-
tions. The American journal of clinical nutrition,
85(1), 2695-276S.

Halsted C. H. (2003). Dietary supplements
and functional foods: 2 sides of a coin? The
American journal of clinical nutrition, 77(4),
1001S-1007S.

Conner M,, Kirk S. F.,, Cade J. E. & Barrett J.
H. (2003). Environmental influences: factors
influencing a woman'’s decision to use dietary
supplements. The Journal of nutrition, 133(6),
19785-1982S.

Fugh Berman A. (2000). Herbs and dietary sup-
plements in the prevention and treatment of
cardiovascular disease. Preventive Cardiology,
3(1), 24-32.

Michaud D. S., Spiegelman D., Clinton S. K,
Rimm E. B., Willett, W. C. & Giovannucci E.
(2000). Prospective study of dietary supple-
ments, macronutrients, micronutrients, and
risk of bladder cancer in US men. American jo-
urnal of epidemiology 152(12), 1145-1153.
Harrison R. A., Holt D., Pattison D. J. & Elton
P. J. (2004). Are those in need taking dietary
supplements? A survey of 21 923 adults. British
Journal of Nutrition, 91(4), 617-623.

Haskell W. L. & Kiernan M. (2000). Methodo-
logic issues in measuring physical activity and
physical fitness when evaluating the role of
dietary supplements for physically active pe-
ople. The American journal of clinical nutrition,
72(2), 541s-550s.

Williams M. (2005). Dietary supplements and
sports performance: amino acids. Journal of the
International Society of Sports Nutrition, 2(2), 63.
Saeed S. A, Bloch R. M., & Antonacci, D. J.
(2007). Herbal and dietary supplements for

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

treatment of anxiety disorders. Am Fam Physi-
cian, 76(4), 549-56.

Wilson K. M., Klein J. D., Sesselberg T. S,,
Yussman S. M., Markow D. B., Green, A.E., ... &
Gray, N. J. (2006). Use of complementary me-
dicine and dietary supplements among US ad-
olescents. Journal of Adolescent Health, 38(4),
385-394.

Knudsen V. K., Rasmussen L. B., Haraldsdottir
J., Ovesen L., Bilow I., Knudsen N., ... & Per-
rild, H. (2002). Use of dietary supplements in
Denmark is associated with health and former
smoking. Public health nutrition, 5(3), 463-468.
Kwan D., Hirschkorn K., & Boon, H. (2006). US
and Canadian pharmacists’ attitudes, knowled-
ge, and professional practice behaviors toward
dietary supplements: a systematic review. BMC
complementary and alternative medicine, 6(1), 31.
Woo J. J. (2007). Adverse event monitoring
and multivitamin-multimineral dietary supple-
ments. The American journal of clinical nutrition,
85(1), 3235-324S.

Picciano M. F. & McGuire M. K. (2009). Use of
dietary supplements by pregnant and lactating
women in North America. The American journal
of clinical nutrition, 89(2), 6635-667S.

Eliason B. C., Myszkowski J., Marbella A., &
Rasmann D. N. (1996). Use of dietary supple-
ments by patients in a family practice clinic. The
Journal of the American Board of Family Practice,
9(4), 249-253.

Geller A. 1., Shehab N., Weidle N. J., Lovegrove
M. C.,, Wolpert B. J., Timbo, B. B,, ... & Budnitz,
D. S. (2015). Emergency department visits for
adverse events related to dietary supplements.
N Engl J Med, 2015(373), 1531-1540.

Kemper K. J., Gardiner P., Gobble J., & Woods
C. (2006). Expertise about herbs and dietary
supplements among diverse health professio-
nals. BMC complementary and alternative medi-
cine, 6(1), 15.

Lieberman H. R., Stavinoha T. B., McGraw S. M.,
White A., Hadden L. S., & Marriott B. P. (2010).
Use of dietary supplements among active-duty
US Army soldiers. The American journal of clini-
cal nutrition, ajcn-29274.



41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

Petroczi A., Taylor G., & Naughton D. P. (2011).
Mission impossible? Regulatory and enforce-
ment issues to ensure safety of dietary sup-
plements. Food and Chemical Toxicology, 49(2),
393-402.

Radha Krishna Y., Mittal V., Grewal P., Fiel M.
I. & Schiano T. (2011). Acute liver failure cau-
sed by ‘fat burners’ and dietary supplements:
a case report and literature review. Canadian
Journal of Gastroenterology and Hepatology,
25(3), 157-160.

Krebs N. F. (2001). Bioavailability of dietary
supplements and impact of physiologic state:
infants, children and adolescents. The Journal
of nutrition, 131(4), 1351S-1354S.

Bailey R. L., Gahche J. J., Lentino C. V., Dwyer J.
T., Engel J. S., Thomas P. R,, ... & Picciano M. F.
(2010). Dietary supplement use in the United
States, 2003-2006. The Journal of nutrition, jn-
110.

Nichter M. & Thompson J. J. (2006). For my
wellness, not just my iliness: North Americans’
use of dietary supplements. Culture, medicine
and psychiatry, 30(2), 175-222.

Hathcock J. (2001). Dietary supplements: how
they are used and regulated. The Journal of
nutrit.

Ervin R. B., Wright J. D. & Reed-Gillette D.
(2004). Prevalence of leading types of dietary
supplements used in the Third National Health
and Nutrition Examination Survey, 1988-94.
Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention,
National Center for Health Statistics.

Radimer K., Bindewald B., Hughes J., Ervin B.,
Swanson C., & Picciano M. F. (2004). Dietary
supplement use by US adults: data from the
National Health and Nutrition Examination
Survey, 1999-2000. American journal of epide-
miology, 160(4), 339-349.

Qato D. M., Alexander G. C., Conti R. M., John-
son M., Schumm P., & Lindau S. T. (2008). Use
of prescription and over-the-counter medica-
tions and dietary supplements among older
adults in the United States. Jama, 300(24),
2867-2878.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

Denham B. E. (2011). Dietary supplements -
regulatory issues and implications for public
health. Jama, 306(4), 428-429.

Lutynska A., Augustynowicz E. & Wiatrzyk A.
(2012). Problemy stosowania suplementéw die-
ty zawierajqcych probiotyki, ,Probl. Hig. Epide-
miol”, 93(3), s. 493-498.

Bojarowicz H. & Dzwigulska P. (2012). Suple-
menty diety. Czes¢ lll. Interakcje suplementéw
diety z lekami, ,Hygeia Public Health”, 47(4), s.
442-447.

Szpringer M., Oledzka M., Kosecka J., Galinska
E. M., Chmielewski J., Sobczyk B. & Wawrzen-
czyk M. (2015), Stosowanie lekéw dostepnych
bez recepty i suplementéw diety przez osoby do-
roste z wojewddztwa swietokrzyskiego, ,Medy-
cyna Ogdlna i Nauki o Zdrowiu”, 21(2).
Majchrzak D. (2013). Problematyka pogranicza
suplementu diety a produktu leczniczego, ,Prze-
glad Prawniczy Europejskiego Stowarzyszenia
Studentéw Prawa ELSA Poland”, (1), s. 133-
142.

Piekara A., Kucharczyk M., Btaszczyk J., Seruga
P., Zimny S. & Krzywonos M. (2016). Suplemen-
ty diety dla dzieci: sktad, przeznaczenie i forma.
Dietary supplements for children: composition,
intended use and form.

Szymecka-Wesotowska A. (2014). Procedura
notyfikacji suplementéw diety, czyli o potrzebie
nowelizacji ustawy z 25 sierpnia 2006 r. o bez-
pieczenstwie zywnosci i Zywienia.

Taczanowski M. (2015), Definicje legalne prawa
Zywnosciowego - przyczyny tworzenia i formy,
,Zywnos¢. Nauka. Technologia. Jakos¢”, 22(6).
Mokrysz-Olszynska A. (2016), Reklama suple-
mentdéw diety jako wyzwanie dla ustawodawcy
i regulatora, ,Roczniki Administracji i Prawa”,
16, s. 233-250.

The European Consumer Organisation (2016).
Food Supplements Challenge & risks for con-
sumers.

Wieniawski W. (2009), Problemy kontroli nad
produktami ,pogranicza” (suplementy diety, der-
mokosmetyki, antyseptyki), IV Forum Farmacji
Przemystowej, Koscielisko 2008, Polskie To-
warzystwo Farmaceutyczne.

23



24

CHARAKTERYSTYKA
RYNKU SUPLEMENTOW
DIETY W POLSCE

1. Wielkos¢ rynku

Najnowsze badania donosza, ze suplementy diety
w Polsce stosowane sg przez ok. 72% osoéb®. Ol-
brzymia popularnos¢ tego typu produktéow wsréd
konsumentéw przektada sie na wysoka wartosc
rynku, ktoéry stat sie jedng z najbardziej dynamicz-
nych gatezi polskiego przemystu. Pomimo zmie-
niajacej sie sytuacji prawnej, regulujacej zasady
promoc;ji i sprzedazy, rokrocznie pojawiajg sie nie
tylko nowe produkty istniejgcych na rynku firm, ale
réwniez zupetnie nowa oferta nieznanych dotad
producentow.

W polski rynek suplementéw diety inwestujg za-
réwno rodzime, jak i zagraniczne firmy, adresujac
swoje produkty do konkretnych grup odbiorcow.

Kategoryzowanie suplementéw diety ze wzgledu
na ptec lub styl zycia jest dzisiaj powszechng prak-
tyka stosowang przez producentéw. Wielkos¢ pol-
skiego rynku suplementéw diety zalezy jednak nie
tylko od konkretnych segmentéw konsumentéw,
ale takze od oferty coraz bardziej specjalistycznych
produktéw - sprzedawanych zaréwno w aptekach
stacjonarnych, jak i rozmaitych drogeriach, super-
marketach oraz sklepach internetowych. Dtugofa-
lowe zainteresowanie specyfikami wspomagajacy-
mi zdrowie i urode pozwala na diagnoze trendéw
wptywajacych na dynamike rozwoju rynku suple-
mentéw diety w Polsce.

8 Polacy a suplementy diety, Agencja badan Rynku i Opinii SW Research, 06.03.2017 r. [w:] www.swresearch.pl (dostep: 08.2017 r.).



2. Wartosc¢ rynku

Na polskim rynku suplementow diety od kilku lat
utrzymuje sie trend wzrostowy. Coraz wieksze zain-
teresowanie konsumentow tego rodzaju produkta-
mi przektada sie w oczywisty sposéb na staty wzrost
jego wartosci. Prognozy na 2017 r. s3 pozytywne,
a szacowana wartosc przekracza
4 mld PLN?, co w praktyce oznacza sprzedaz ponad
200 min opakowan suplementéw diety rocznie. Od
2011 r. obserwuje sie coraz wieksze zainteresowa-
nie suplementami diety. Ich rosnagca sprzedaz wi-
doczna jest w dynamice rynku.

Dynamika polskiego rynku suplementéw diety

w 2017 r. spadnie w porownaniu do 2016 r. (spadek

2 9,6% do 7,4%), wciaz pozostanie jednak okreslana
jako stabilna i utrzyma sie na wzglednie podobnym
(~7%) poziomie przez kolejne lata (do 2021 r.). Jak
diagnozuja specjalisci, od 2017 r. rynek suplemen-
téw diety zmaga sie m.in. z utrudnieniami w zakre-
sie mozliwosci reklamowania produktéw. Spodzie-
wane byty réwniez problemy zwigzane z wymogami
oznaczen suplementéw diety oraz weryfikacja listy
o$wiadczen z listg Unii Europejskiej. Ponadto na
poczatku 2017 r. Najwyzsza lzba Kontroli opubli-
kowata krytyczny wobec rynku suplementéw die-
ty raport, diagnozujac niskg warto$¢ oferowanych
produktéw?©,
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9 NIK o dopuszczeniu do obrotu suplementéw diety, 10.02.2017 r. [w:] www.nik.gov.pl (dostep: 08.2017 r.).

10 NIK https:/www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-do-obrotu-suplementow-diety.html
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Dynamice sprzedazy suplementéw diety w per-
spektywie dtugofalowej sprzyjac jednak beda czyn-
niki makroekonomiczne. Na wzrost wartosci rynku
suplementéw diety w sposdb najbardziej istotny
wptyng coraz wyzsze ptace, rosnaca inflacja oraz
domykajaca sie luka popytowa.

Wartoé¢ rynku suplementéw diety w Polsce ksztat-
towana jest przez sprzedaz produktéw za posred-

411
3,83
330 3,50
277 2.96
2.39 2I52 I I

2014 2015 2016 2017+

B Wartos$¢ aptecznego rynku suplementow diety w mld zt

Duze zainteresowanie aptecznym kanatem sprze-
dazy przektada sie na jego wysoka wartos¢ i zna-
czacy (~72%) udziat w catym rynku suplementéw
diety w Polsce. Wszelkie procesy instytucjonalno-
-prawne dotyczace funkcjonowania aptek w ogéle
muszg odnies¢ skutki zauwazalne na rynku suple-
mentéw diety.

Przedstawione na wykresie trzy szacunki i pro-
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M Ogodlna wartos¢ rynku suplementéow diety w mid zt

WYKRES 3. WARTOSC POLSKIEGO RYNKU SUPLEMENTS')W DIETY DYSTRYBUOWANYCH
POPRZEZ KANAL APTECZNY WOBEC OGOLNEJ WARTOSCI RYNKU SUPLEMENTOW DIETY
W POLSCE W LATACH 2014-2021

nictwem dwadch gtéwnych Zrodet: aptek (stacjonar-
ne i internetowe), obrotu pozaaptecznego (stacjo-
narny i internetowy, m.in. drogerie, supermarkety,
stacje benzynowe, specjalistyczne sklepy dla spor-
towcdw, sprzedaz bezposrednia przez konsultanta,
w klubach sportowych itp.).

Kupno suplementéw diety w aptekach praktyko-
wane jest przez wiekszg cze$é konsumentéw ryn-
ku. Zaufanie wobec tego kanatu sprzedazy wynika
prawdopodobnie z przekonania o duzej wiedzy
pracownikéw aptek. Farmaceuta utozsamiany jest
ze specjalistg z zakresu medycyny, w przypadku su-
plementacji stanowi dla pacjenta zastepstwo leka-
rza. Mozliwos¢ bezposredniej konsultacji na temat
stosowania okreslonych preparatéw oraz porady,
ktéry z nich wybraé w obliczu wtasnych oczekiwan,
wptywaja na znaczng popularnos¢ aptek jako naj-
lepszego miejsca zakupu. Apteki stanowig gwarant
jakosci danego produktu, uwiarygodniajac jego
prozdrowotne dziatanie.

gnozy dotycza okresu wzglednej stabilizacji, ktéra
musiata dokona¢ sie po wprowadzeniu w styczniu
2012 r. ustawy refundacyjnej zmieniajacej dotych-
czasowe zasady funkcjonowania rynku lekéw i su-
plementow diety!!. Wprowadzenie nowej regulacji
prawnej wptyneto na apteczng dystrybucje suple-
mentdéw, znaczaco spowalniajgc dynamiczng do tej
pory sprzedaz tym kanatem. Sytuacja normowata
sie przez kolejne lata, dzieki czemu juz w 2014 r.
mozna zaobserwowac spadek podniesionych gwat-
townie cen i regularny trend we wzroscie wartosci
rynku aptecznej dystrybucji suplementéw diety.
Pozaapteczna sprzedaz suplementéw diety w Pol-
sce dostarcza 28% udziatu wartosci catego rynku
tych produktéw. Obecnie prognozuje sie, ze zna-
czenie kanatu pozaaptecznego bedzie stopniowo
wzrastaé lub utrzyma sie na zblizonym do obecne-
go poziomie. Obnizenie dotychczasowego udziatu
w rynku suplementéw diety staje sie mato prawdo-
podobne.

11 Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696.



3. llos¢ i rodzaje podmiotéw i produktow

Na polskim rynku suplementéw diety znajduja sie ro-
dzimi i zagraniczni producenci. Poszczegdlne firmy ofe-
ruja konsumentom catg game produktéw, odpowiada-
jac na wzrost zainteresowania pacjentéw samolecze-
niem oraz popularnos$¢ zdrowego stylu zycia.

Konkurencyjno$¢ rynku suplementéw diety jest
duza. Mimo to wcigz pojawiaja sie nowi producenci,
ktérzy wprowadzajg wtasng oferte tego typu pro-

duktéw i ktérzy znajdujg wtasnych klientow. Z uwa-
gi na fakt, ze w ogdlnej ocenie suplementy diety
najlepiej sprzedaja sie w dystrybucji aptecznej, war-
to przyjrzec¢ sie liderom, czyli firmom i produktom
najczesciej wybieranym przez konsumentow.

Zestawienie lideréw wsérdd produktéw pokazato,
ze rynek suplementéw diety w Polsce, pomimo
wspomnianej wysokiej konkurencyjnosci, wcigz

TABELA 1. UDZIAE W RYNKU 20 NAJLEPIEJ SPRZEDAJACYCH SIE SUPLEMENTOW DIETY
W POLSCE W DYSTRYBUCJI APTECZNE)

PRODUKT PRODUCENT UDZIAL W RYNKU W 2015 R.

Doppelherz Queisser Pharma 2,3%
Solgar Solgar 1,6%
Neomag Aflofarm 1,3%
Vibovit Teva 1,2%
Multilac Genexo 1,1%
Sinulan Walmark 1,1%
Mollers Axcellus 1,1%
Hepatil Teva 1,0%
Zdrovit N.P. Zdrovit 1,0%
Centrum Pfizer 1,0%
Olimp Chela-Mag Olimp Laboratories 1,0%
Vitrum Unipharm 1,0%
Plusssz Polski Lek 0,9%
Bodymax Axsellus 0,8%
Verdin USP Zdrowie 0,8%

4 Flex Valeant/ICN Polfa Rzeszow 0,8%
Femibion Merck KGaA 0,8%
Rutinacea Aflofarm 0,7%
Colon A-Z Medica 0,7%
Falvit Valeant/ICN Polfa Rzeszow/ 0.7%

Jelfa
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pozostaje nienasycony. Wéréd najczesciej wybiera-
nych towaréw znajduja sie bowiem produkty nowe.
Wprowadzanie kolejnych marek przez wieloletnich
producentoéw, czyli skuteczne rozszerzanie wtasne-
go zasiegu, jest statym trendem przynoszacym fir-
mom wymierne korzysci. Ponadto rynek suplemen-
téw diety cechuje sie duzym zréznicowaniem oraz
mnogoscia instytucji zajmujacych sie produkcja
takich specyfikow. Jednak jak wynika z zesztorocz-
nych analiz przeprowadzonych przez badaczy PMR,
w 2015 r. tylko dziesieciu producentéw kontrolo-
wato okoto 39% catego rynku tego typu towarow??,
Oznacza to, ze ilo$¢ podmiotéw nie jest wspdtmier-
na wobec zyskéw osigganych przez wszystkich kre-
atoréw rynku suplementéw diety w Polsce.

W ostatnich latach gama produktéw suplementéw
diety rozszerzyta sie o marki wtasne sieci aptek.
Dane wskazuja, ze ich udziat w wartosci rynku stop-
niowo sie zwieksza. Szczegdlnie intensywny rozwaj
nastagpit miedzy 2014 r. a 2015 r., kiedy to wskaznik
wynidst 3,4% ogdlnej wartosci. Wieloletnia popu-
larnosc¢ aptecznego kanatu dystrybucji z pewnoscia
przyczynia sie do wzrostu zainteresowania pro-
duktami sygnowanymi logo aptek, jednakze obec-
nie tylko dwie sieci aptek mozna uzna¢ za wazne
w kontekscie rozwoju tego typu dziatalnosci.
Eksperci zwracajg uwage, ze obecnos¢ na rynku ap-
tecznym marek wtasnych jest zjawiskiem mtodym,
dlatego na wiarygodne wskazniki jego rozwoju na-
lezy jeszcze poczekac. Do tego czasu nalezy obser-
wowac jego dynamike, ale réwniez zwraca¢ uwage
na towarzyszacy temu podobny trend wsréd dys-
trybucji pozaaptecznej. Okazuje sie, ze coraz wiecej
sieci detalicznych réwniez wprowadza do sprzeda-
zy suplementy diety sygnowane wtasng marka. Bez
wzgledu na ilos¢ oferowanych produktéw, kanat
sprzedazy czy wprowadzanie na rynek kolejnych
nowosci producenci suplementéw diety starajg sie
opracowac swoje dziatania wobec potrzeb kon-
kretnych grup odbiorcéw. Jedna z popularniejszych
klasyfikacji suplementéw diety jest ich adresowanie
do poszczegdlnych grup wiekowych (dzieci, dorosli,
seniorzy) oraz ptci (kobiety, mezczyzni). Niezaleznie
od tej klasyfikacji istnieje rowniez gama produktéw
dedykowanych konkretnym grupom oséb, ktére

wykazujg zwiekszone zapotrzebowanie na $rodki
odzywcze, np. kobiety w cigzy lub sportowcy.

3.1. Suplementy diety dla sportowcéw

Duzy udziat w rynku suplementéw diety maja pro-
dukty dedykowane wtasnie sportowcom. S3 to
w zdecydowanej wiekszosci odzywki, ale nie nalezy
ignorowad znaczenia mniej specjalistycznych pre-
paratéw dla oséb uprawiajgcych rézng aktywnosc
fizyczna.

Przez ostatnie lata obserwowalny jest trend zwia-
zany z prowadzeniem zdrowego trybu zycia. Obok
zdrowego odzywiania jednym z jego elementéow
jest uprawianie sportu. Popularnos¢ sitowni i klu-
béw fitness, a takze medialne kariery treneréw
i trenerek personalnych $wiadcza o niestabnacej od
kilku sezonéw promocji dbatosci o dobrg kondycje
fizyczna. Bez wzgledu na towarzyszace takim dzia-
taniom idee oraz pobudki, kreowany - wtasciwy
- model stylu zycia ma by¢ zdrowy, bo oparty na
zroznicowanej aktywnosci ruchowej. Suplementy
diety pomagaja przygotowac do tego organizm.

W przypadku produktéw dedykowanych osobom
uprawiajagcym sport, najskuteczniejszym kanatem
dystrybucji sa, wbrew gtéwnej tendencji, sieci po-
zaapteczne. Prognozuje sie, ze mogg one stanowic
nawet 90% wartosci sprzedazy. Sposréd Zrodet
pozaaptecznej sprzedazy nalezy wymieni¢ przede
wszystkim centra aktywnosci fizycznej, czyli punk-
ty dystrybucji zorganizowane w klubach fitness i si-
towniach. To przede wszystkim tam klient nabywa
produkty, ktére wzmocnia jego organizm, uzupet-
niajgc najczesciej braki witaminowe i mineratowe
spowodowane regularnymi treningami. Jednakze
statystycznie najwiekszy udziat w nabywaniu su-
plementéw diety dla sportowcéw maja mezczyzni
kupujacy je za posrednictwem dystrybucji interne-
towej.

Tendencja do nabywania przez sportowcéw suple-
mentéw diety poza aptekami pozwala takze na spe-
kulacje na temat definiowania samych produktow.
Osoby uprawiajgce sport stusznie nie postrzegaja
suplementéw diety w kategoriach leku lub jego
ekwiwalentu. Podczas gdy wizyta w aptece moze
by¢ kojarzona z nabywaniem s$rodkéw leczacych

12 Monika Stefanczyk, Marta Marszatek, Rynek suplementéw diety w Polsce 2016. Analiza i prognozy rozwoju na lata 2016-2021, PMR, 06.2016.



choroby, suplementy diety traktowane s3g raczej
jako uzupetnienie diety. Nie leczenie, ale wzmac-
nianie i wspomaganie organizmu staje sie gtéwna
motywacja siegania po suplementy diety dedyko-
wane sportowcom.

Wszystkie te procesy powoduja, ze suplementy
diety dla oséb uprawiajgcych aktywnos¢ fizyczng
z roku na rok majg coraz wiekszy udziat w rynku.
Jednoczesnie to wtasnie ta kategoria suplementéw
ma najwieksze perspektywy rozwoju. Prognozy na
najblizsze lata przewiduja, ze ten wzrastajacy trend
nadal sie utrzyma. Co istotne, jak wynika z ostat-
nich badan przeprowadzonych przez PMR, takie
opinie podzielaja nie tylko zewnetrzni wobec rynku
analitycy, ale przede wszystkim producenci suple-
mentow diety.

3.2. Suplementy diety: uroda, zdrowie, libido
Firmy dostarczajgce na polski rynek suplementy
diety réznicuja swoje produkty rowniez ze wzgle-
du na pte¢ konsumentéw, dedykujac poszczegdine
produkty konkretnym grupom odbiorcéw. Zwré-
cenie uwagi mezczyzn na preparaty wyselekcjo-
nowane specjalnie dla nich ma istotne znaczenie,
poniewaz po suplementy chetniej siegajg doroste
kobiety. Sposrdd wszystkich przebadanych kobiet
suplementacje deklaruje 77% ankietowanych, pod-
czas gdy w przypadku mezczyzn ta proporcja wy-
nosi 60%.

Kobiety 77% 23%
Mezczyzni 60% 40%

WYKRES 4. PROCENTOWY UDZIAt OSOB
STOSUJACYCH SUPLEMENTY DIETY
W OGOLNYCH ROZKtADACH PLCIOWYCH®

Wiekszy udziat kobiet sugeruje, Ze istnieje potrzeba
analizy sposobéw wypracowanych przez nie w proce-
sie nabywania i stosowania suplementow diety. Kobiety

13 Opracowanie wtasne na podstawie danych PMR.

14 Opracowanie witasne na podstawie danych PMR.

najczesciej kupujg suplementy w aptekach. Najwieksze
zaufanie do tego kanatu sprzedazy moze by¢ zwigzane
(z omawianym juz w rozdziale 1.1) zaufaniem do aptek
jako miejsc, w ktérych znajduja sie prozdrowotne pro-
dukty. Stosowanie produktéw sprzedanych przez far-
maceute w symboliczny sposdéb zapewnia gwarancje
jakosci. Aptekarz jako specjalista moze réwniez stuzy¢
rada i poleceniem danego suplementu w sytuacji, w kté-
rej klientce brakuje zdecydowania na konkretny produkt.
Jednakze tego rodzaju zachowania ze wzgledu na ich
duzy potencjat marketingowy nie mozna interpretowac
tylko w kategoriach fachowej wiedzy pracownikéw ap-
tek. Niepodwazalnym faktem jest jednak to, ze udziat
innych, pozaaptecznych podmiotéw w sprzedazy suple-
mentoéw diety kobietom jest zdecydowanie mniejszy.

79%
Apteki Drogerie Sklepy

sieciowe internetowe

WYKRES 5. MIEJSCA ZAKUPU SUPLEMENTOW
DIETY PRZEZ KOBIETY*

Duza popularnosc suplementéw diety wsrdd kobiet
wynika takze z mechanizmoéw promocji tego typu
produktéw stosowanych przez dziatajacych na ryn-
ku producentéw. Suplementy diety najczesciej re-
klamowane sg w tanszej prasie kolorowej, a wiek-
szo$¢ tytutéw z czotowej dziesigtki definiowana
jest jako prasa kobieca.

W jaki sposéb przektada sie to na poszczegdlne ka-
tegorie produktéw? Wedtug ostatnich analiz wéréd
stosowanych przez kobiety suplementéw diety
przewazaja preparaty na zdrowie i urode. Sposréd
nich 52% kobiet wybiera preparaty wzmacniajace
wtosy i paznokcie. Produkty poprawiajace stan sko-
ry stosowane sg przez 42% pan, a srodki wspoma-
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gajace odchudzanie wybiera 23% konsumentek.
Szeroka kategoria suplementéw diety skutkujacych
poprawg zdrowia i urody popularna jest jednak nie
tylko wsréd kobiet. Badania konsumenckie wska-
ZuUja, ze preparaty te wybierane s az przez 85%
suplementujacych. Jednoczesnie produkty z tej ka-
tegorii stanowig jedng z najwiekszych gatezi rynku
suplementoéw diety, decydujac o 4% jego wartosci.
Trzeba réwniez zaznaczy¢, ze motywacje konsu-
menckie oparte na checi poprawy kondycji zdro-
wotnej i urody skutkujg nabywaniem suplementéow
diety nalezacych teoretycznie do innej kategorii
preparatow, m.in. tych uzupetniajgcych niedobory
witamin i mineratéw.

Na rynku suplementéw diety wsréd preparatéw dla
dorostych duzy rozwéj zanotowaty produkty popra-
wiajace urode i sprzyjajace odchudzaniu (kobiety)
oraz podnoszace libido (kobiety i mezczyzni). Po-
dobnie jak w przypadku preparatéw dedykowanych
sportowcom, tutaj rowniez nalezy odwotaé sie do
stylu zycia powszechnie prowadzonego przez kon-
sumentéw. Utrzymywanie zdrowej, zgrabnej syl-
wetki wpisuje sie w obecne trendy. Dbanie o siebie
i sprawne funkcjonowanie we wszystkich sferach
zycia jest potrzeba, na ktérg odpowiadajg produ-
cenci suplementéw diety.

W przypadku produktéw zaliczanych do kategorii
zdrowotnych najwigkszy udziat w rynku przypada
preparatom z magnezem. Duzg popularnoscia cie-
szg sie réwniez produkty witaminowe - gtéwnie te
zawierajace witamine C. Zachowania konsumenckie
wskazuja, ze Srodek ten stosowany jest nie tylko jako
uzupetnienie codziennej diety i ewentualnych niedo-
boréw, ale rowniez jako preparat pomagajacy zwal-
czy¢ réznego rodzaju dolegliwosci. Wsréd prepara-
téw witaminowych w ostatnich latach odnotowano
takze wzrost sprzedazy witaminy D. Przygladajac sie
rynkowi aptecznemu zdrowotnych suplementéw
diety, produkty bazujace na tych dwdch rodzajach
witamin maja w nim najwiekszy udziat. Co istotne,
sprzedaz witamin C i D dobrze utrzymuje sie réwniez
na rynku pozaaptecznym, plasujac sie na drugiej po-
zycji pod wzgledem udziatu - zaraz po dominujacych
preparatach dedykowanych sportowcom.

W ogédlnej ocenie rynek preparatéw zaklasyfiko-
wanych do kategorii ,Zdrowie” wykazuje staty

rozwdj. Trzeba jednak zauwazy¢, ze w poréwnaniu
z pozostatymi kategoriami produktéw zdrowotne
suplementy dla dorostych odnotowaty mniejszy
postep wzrostu wartosci. Mozna spekulowaé, ze
przyczynia sie do tego coraz szersza oferta boga-
tej w rozmaite witaminy i mineraty zywnosci oraz
sieganie po witaminy zawarte w naturalnych pro-
duktach spozywczych (owoce, warzywa). Opiera-
jac sie jednak na twardych wskaznikach i analizach
rynkowych, mozna zauwazy¢, ze w tej kategorii su-
plementéw istnieje wyjatkowo silna konkurencja.
Mnogo$¢ firm i oferowanych przez nie produktéw
wptywa na wzmozong dynamike zmian widoczng
we wprowadzaniu coraz to nowszych suplementéw
z kategorii ,Zdrowie”.

Obok kategorii zdrowotnych i zwigzanych z uroda
oferta producentéw suplementéw diety obejmuje
rowniez $rodki poprawiajgce libido. Oprécz pre-
paratbw na odchudzanie produkty zwiekszajgce
potencje sg jednym z chetniej kupowanych inter-
netowo produktéw. Unikanie nabywania tego typu
produktéw w sprzedazy bezposredniej w aptekach
lub innych sklepach stacjonarnych jest wyraznym
sygnatem, ze suplementy zwiekszajace libido odpo-
wiadajg na intymne, przez co w znacznym stopniu
wstydliwe, potrzeby konsumentéw. Warto réwniez
odnotowad, ze rynek tego typu produktéw podlega
wptywom zmian zwigzanych z przekwalifikowania-
mi lekéw. Producenci farmaceutykéw poprawiaja-
cych libido, zmieniajac ich przynaleznos¢ z lekow
dostepnych na recepte na leki OTC, w konsekwen-
cji staja sie konkurencyjni wobec istniejacych na
rynku suplementéw diety. Mozliwo$¢ swobodnego
wyboru pomiedzy nabyciem suplementu lub leku
odpowiadajacego na podobne potrzeby faworyzuje
drugi z tych produktéw. W potocznym rozumieniu
to lek bedzie wyrdzniat sie wiekszg skutecznoscia.
Takie praktyki nie pozostana obojetne wobec obec-
nej oferty producentéw suplementéw diety popra-
wiajacych libido.

3.3. Udziat firm polskich i zagranicznych

W polski rynek suplementéw diety inwestujg za-
réwno rodzime, jak i zagraniczne firmy. Generowa-
ny przez nich zysk, wzrastajacy co roku, odnotowu-
je sie pod wzgledem wartosci catego rynku oraz ilo-



$ci sprzedawanych opakowan. Sposrdd blisko 200
producentéw suplementéw diety w Polsce mozna
wskazac¢ lideréw. Tabela 2. zawiera alfabetyczne
zestawienie dziesieciu czotowych firm, ktére maja
W swojej ofercie rozmaite suplementy.

pozycji lidera od 2012 r. W tym samym czasie wy-
soka pozycje w rankingach zachowaty takze Polski
Lek oraz niemiecki Queisser Pharma. Nalezy takze
wspomnie¢, ze Teva pozostaje niekwestionowanym
liderem specjalistycznych mineratéw dla dzieci.

Zestawienie liderow rynku suplementéow diety

TABELA 2. ZESTAWIENIE NAJWAZNIEJSZYCH PRODUCENTC')V\! §UPLEMENT6W DIETY
DOSTEPNYCH NA POLSKIM RYNKU W 2016 R. (KOLEJNOSC ALFABETYCZNA)*

Producent/grupa

Kraj pochodzenia

Udziat produkgcji
suplementow diety

Data powstania
lub wejscia

Aflofarm Polska
N.P. Zdrovit Polska
Olimp Laboratories Polska
Orkla Health Norwegia
Polski Lek Polska
Queisser Pharma Niemcy
Teva Izrael
USP Zdrowie Polska
Valeant ICI\{ Polfa Rz- Kanada
eszow
Walmark Czechy

3.4. Wielkos¢ udziatéw w rynku

Sposrdd dziesieciu czotowych producentéw potowe
stanowia firmy zagraniczne (Orkla Health, Queisser
Pharma, Teva, Valeant ICN Polfa Rzeszow). Czotow-
ke polskiego rynku suplementéw diety mozna row-
niez skategoryzowac ze wzgledu na udziat, jaki pro-
dukcja tego typu $rodkéw zajmuje w ogdlnej ofercie
danej firmy. Tylko dwie z nich (Olimp Laboratories,
Polski Lek) ukierunkowane sg wtasciwie wytacz-
nie na wyréb suplementéw (kolejno 98% i 84%).
Wiekszos¢ lideréw taczy w swojej ofercie produkcje
suplementow z lekami bez recepty (OTC) oraz do-
stepnych na recepte (Rx). Ciekawym przypadkiem
jest w tym zestawieniu firma Teva. Wyréb suple-
mentéw diety stanowi dla niej zaledwie 8% ogdlnej
produkgji, ktéra w znacznym stopniu koncentruje
sie na lekach (Rx: 69%, OTC: 19%). Pomimo bra-
ku skoncentrowania firmy na rynek suplementéw
diety, Teva dzieki swoim udziatom utrzymuje sie na

1 Opracowanie wiasne na podstawie danych PMR.

na polski rynek?®’ w ogolnej strukturze

1989 50%
1991 67%
1990 98%
2004 (2007) 73%
2000 84%
1897 (1992) 79%
1996 8%
1990 24%

1945
(1946, 2002, 2011) e
1999 73%

nie jest rbwnoznaczne z dominacjg we wszystkich
aspektach funkcjonowania na nim. Jako przyktad
moze postuzy¢ aktywnos¢ we wprowadzaniu no-
wych suplementow diety do sprzedazy. W latach
2014-2016 liderem w tej dziedzinie byty dwie
amerykanskie firmy (Swanson Health Products oraz
Puritan’s Pride), ktorych prézno szukac w tabeli 2.
Inng dynamike prezentuje udziat w sprzedazy po-
szczegoblnymi kanatami. W przypadku najpopular-
niejszej w Polsce dystrybucji aptecznej o pozycje
lidera konkurujg Aflofarm i Olimp Laboratories.
Chociaz czotowe miejsca przypadajg firmom pol-
skim, to wsrdd dziesieciu topowych firm wybranych
ze wzgledu na udziat w sprzedazy aptecznej jest ich
tylko trzy. Ten kanat dystrybucji zdominowali pro-
ducenci zagraniczni.

Przygladajac sie rankingom producentéw dostar-
czajacych suplementy z kategorii ,Zdrowie”, moz-
na zaobserwowac, ze najwiekszy udziat w ogdlnej
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sprzedazy majg preparaty witaminowe (witamina C,
D), mineratowe (na bazie magnezu) oraz immuno-
stymulanty. Producentéw, ktérzy osiagajg najlepsze
wyniki w dystrybucji tego rodzaju suplementéw,
takze mozna zréznicowaé. Ze wzgledu na wartosé
wsérod dziesieciu firm majacych najwiekszy udziat
rozréznienie na polskich i zagranicznych producen-
téw wynosi 50:50. W przypadku rankingu iloscio-
wego, a wiec zliczajacego sprzedane opakowania,
tylko dwodch na dziesieciu producentéw to firmy
zagraniczne.

3.5. Rodzaj udziatu: produkty ogdlne i specjali-
styczne

Udziat zagranicznych producentéw w znacznie
wiekszym stopniu niz polskich wynika z wprowa-
dzania do obrotu wyspecjalizowanych suplemen-
téw. Tego typu firmy majg najczesciej w swojej
ofercie zaledwie kilka produktéw, ktére pozycjo-
nuja je jako istotne podmioty rynku suplemen-
téw diety w Polsce. Jednoczes$nie trudno dokonac
wewnetrznej klasyfikacji oferowanych $rodkéw,
poniewaz zadna z kategorii produktéw specjali-
stycznych nie jest dominujaca. Zagraniczne firmy
dostarczajace wyspecjalizowane, wielosktadnikowe
preparaty odpowiadajg na zréznicowane potrzeby
konsumentéw, dostarczajg suplementy o dziataniu

odmtadzajacym i odchudzajacym (kategoria: ,Uro-
da”), zwiekszajagcym ptodnosé (kategoria: ,Libido”),
wspomagajacym odpornosé (kategoria: ,Zdrowie”),
stymulujagcym budowe tkanki miesniowej (prepara-
ty dla sportowcow).

Specjalistyczne produkty wielosktadnikowe cechu-
ja sie nie tylko wysoka jako$cig, ale réwniez cena.
Na przeciwlegtym krancu cenowej skali znajduja
sie zatem tansze suplementy z jednym sktadni-
kiem - stworzone na bazie pojedynczych witamin,
poszczegdlnych ziét lub mineratéw. Ich uniwersal-
ne, jednowymiarowe zastosowanie przektada sie
na niewielki koszt opakowania danego produktu.
Analiza rynku suplementéw diety dostarcza jednak
dowoddw na to, ze istnieje bardzo duzy, okresowy
popyt na tego typu $rodki. Wzmozone zaintereso-
wanie jednosktadnikowymi suplementami rokrocz-
nie odnotowuje sie w sezonie jesienno-zimowym.
Wsrdéd popularnych specyfikdw znajdujg sie przede
wszystkim produkty zdrowotne i witaminowe
o dziataniu wzmacniajagcym odpornos¢ oraz stoso-
wane w przypadku dolegliwosci zwigzanych z prze-
ziebieniem i grypa. W rankingu najlepiej sprzedaja-
cych sie suplementéw diety nalezacych do immu-
nostymulantéw czotowe miejsca zajmujg polskie
firmy.



4. Rozwdj rynku suplementow diety

4.1. Sytuacja obecna

Na poczatku 2017 r. Najwyzsza Izba Kontroli opubli-
kowata wykonang diagnoze polskiego rynku suple-
mentéw diety. W jej ocenie ta gataz polskiej gospodar-
ki wymaga wprowadzenia wielu regulujacych zmian,
majacych wptynaé pozytywnie na wiekszg stabilizacje
i prawidtowos¢ w funkcjonowaniu podmiotéw produ-
kujacych i dystrybuujacych suplementy. Jak raportu-
je NIK: ,Polski rynek suplementéw diety rozwija sie
bardzo szybko. W rejestrze Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego od 2007 r. wpisano tacznie blisko 30 tys.

produktow zgtoszonych jako suplementy diety. O ile
w latach 2013-2015 przybywato ich 3-4 tys. rocznie,
o tylew 2016 . juz 7,4 tys. Dane Komisji Europejskiej
wskazywaty, ze juz w latach 1997-2005 polski ry-
nek suplementéw wzrést o 219% i byt to najwyzszy
wzrost wsrod wszystkich panstw Unii Europejskiej”®.
Przeprowadzona przez NIK diagnoza - w duzym
stopniu krytyczna - zdaje sie nie w petni pokrywac
z oceng formutowang przez podmioty rzeczywiscie
uczestniczace w tworzeniu rynku suplementow diety
w Polsce.

7398

2007 2008 2009 2010 2011

2012 2013 2014 2015 2016

WYKRES 1.LICZBA PRODL’JKTC')W WPISANYCH DO REJESTRU GIS, ZGEOSZONYCH
W POSZCZEGOLNYCH LATACH JAKO SUPLEMENTY DIETY*¢

Badanie przeprowadzone wsréd firm produkuja-

cych suplementy wskazato, ze az 70% z nich for-

mutuje pozytywne opinie na temat tego rynku?’.

Do czynnikéw warunkujacych takie oceny naleza:

— wazrost sprzedazy, ktéry od 2015 r. utrzymuje sie na
wysokim poziomie, a w pierwszym kwartale 2016 r.
odnotowano az 12-procentowy wzrost wartosci sprze-
dazy,

— tatwos¢ w wejsciu na rynek, ktéra w praktyce mini-
malizuje procedury biurokratyczne i instytucjonalne,
konieczne do wprowadzenia na rynek nowego suple-
mentu diety,

— przystepnosc cen suplementéw diety, ktére $rednio
nie przekraczaja 20 zt (64% produktdw), co przektada
sie na realne zainteresowanie klientéw tego typu pre-
paratami,

- brak homogenizacji rynku, co w praktyce oznacza moz-
liwos¢ funkcjonowania obok siebie wielu firm, sposréd
ktérych trudno wskazacé wiodacego i statego lidera,

— starzenie sie spoteczenstwa, co jako czynnik kontek-
stowy gwarantuje producentom suplementéw diety
potencjalnych klientéw oraz pozwala na przygotowa-
nie i dostosowanie swojej oferty do ich potrzeb.

15 NIK o dopuszczeniu do obrotu suplementéw diety, 10.02.2017 r. [w:] www.nik.gov.pl (dostep: 08.2017 r.).

16 Opracowanie witasne na podstawie: NIK o dopuszczeniu do obrotu suplementéw diety, 10.02.2017 r. [w:] www.nik.gov.pl (dostep: 08.2017 r.).

17 Monika Stefanczyk, Marta Marszatek, Rynek suplementow diety w Polsce 2016. Analiza i prognozy rozwoju na lata 2016-2021, PMR, 06.2016, s. 139-163.
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Argumenty entuzjastow obecnej sytuacji polskiego
rynku suplementéw diety nie przekonuja jednak
wszystkich producentéw. Niewielka grupa scepty-
kéw, wyrazajac opinie krytyczne, odnosi sie przede
wszystkim do:

- negatywnego nastawienia lekarzy i mediow,
ktérzy coraz agresywniej wyrazaja sie na temat
suplementacji, formutujac nieprawdziwe, krzyw-
dzace wnioski,

- wysokiej konkurencyjnosci, ktéra moze potego-
wac proces znikania matych firm, zagrozonych
przez duze koncerny zajmujace sie produkcja
i dystrybucja suplementéw,

- regulacji prawnych, ktore zamiast porzadkowac
rynek suplementéw wprowadzajg na nim chaos
poprzez mnogos$¢ nanoszonych zmian, sprzecz-
nych zapiséw i nieprecyzyjnych zakazéw,

- obecnosci nieznanych producentéw, ktorych fir-
my swobodnie wprowadzaja na rynek suplemen-
ty ztej jakodci, czego negatywne konsekwencje
odczuwajg wszyscy uczestnicy. Mnogos$¢ wpro-
wadzanych przez nich podmiotéw w swojej oce-
nie skrytykowata rowniez NIK,

- lobby farmaceutycznego.

Warto jeszcze raz podkresli¢ (wiecej: rozdziat 1.1),
ze sytuacja, ktéra panuje obecnie na polskim rynku
suplementéw diety, w duzym stopniu zostata zde-
terminowana przez wprowadzong w 2012 r. usta-
we refundacyjna®®. Po okresie dostosowywania sie
do znowelizowanych przepiséw, obecnie mozna
mowic o stabilizacji i ksztattowaniu nowych tren-
doéw. Ich dtugofalowa obserwacja i analiza dostar-
czac bedzie kluczowych informacji z zakresu poten-
cjatu polskiego rynku suplementow diety.

Prognozowane trendy i perspektywy rozwoju
Dysponujgc obecnymi wskazZnikami i badaniami,
analitycy prognozujg stopniowe zmiany na rynku
suplementéw diety w Polsce. Przewidywane prze-
ksztatcenia beda miaty swoje pozytywne i nega-
tywne konsekwencje.

Do trendéw mozna zaliczy¢:

- stopniowa implementacje krajowych regulacji
prawnych z przepisami obowigzujagcymi w wiek-
szosci panstw Unii Europejskiej,

- nowelizacje ustawy VAT dotyczacy stosowania
niektérych ze sktadnikéw niezbednych w pro-
dukcji suplementéw diety, sktaniajgca firmy do
podwyzki cen produktéw, co przy utrzymaniu
dotychczasowej sprzedazy zwiekszy warto$¢
rynku,

— utworzenie ,bariery wejscia”, czyli zapowiada-
na przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny zmiana
przepisdw majaca na celu wyeliminowanie z ryn-
ku suplementéw diety o niskiej jakosci produko-
wanych przez przypadkowe firmy,

— rozszerzenie poradnictwa farmaceutycznego
obejmujacego réwniez podnoszenie swiadomo-
$ci z zakresu stosowania suplementow diety,

— tworzenie przy sanepidach ,pracowni suplemen-
tow diety”, co miatoby pomdc w dbaniu o wyso-
ka jakos$¢ produktow,

— wazrost dystrybucji suplementéw diety przez sieci
apteczne (dobra prognoza tylko dla najwiekszych
producentéw o stabilnej pozycji na rynku i ze
statg grupa klientow),

- zwielokrotnienie inwestycji w rynek,

- wprowadzanie na rynek produktéw unikato-
wych, o ktérych wysokiej jakosci Swiadczg wia-
rygodne badania i certyfikaty,

- rosnacg konkurencyjno$¢ suplementow diety
wobec ziét posiadajacych status leczniczych,

- rozszerzanie aptecznego kanatu dystrybucji po-
przez taczenie aptek z drogeriami oraz powsta-
wanie paraaptek i rozwdj dystrybucji w sklepach
detalicznych.

Pomimo ze wysoka konkurencyjnos$¢ firm i produk-
téw na rynku suplementéw diety ma by¢ stopnio-
WO ograniczana, nie mozna nie zauwazyc, ze obec-
nie rynek napedzajg wtasnie nowe wprowadzenia.
Zwigzane z nimi intensywne dziatania marketingo-
we skutkujg nie tylko wzmozonym zainteresowa-

18 Ustawa o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696.



niem konkretnym produktem, ale takze oferty su-

plementow diety w ogdle. W ten sposdb dochodzi

do zwiekszenia promocji catej gatezi przemystu.

Wérod trendow dla polskiego rynku suplementow

diety méwi sie o:

— wecigz niskiej swiadomosci spotecznej na temat sto-
sowania suplementéw diety, opartej w znacznym
stopniu na stereotypach powielanych w mediach
i przekazie publicznym,

— stronniczym (nieprzychylnym) zainteresowaniu insty-
tucji i mediéw rynkiem suplementéw diety i wyraza-
niu na jego temat sgdéw opartych na intuicji oraz wta-
snych przekonaniach (powielanie stereotypdw),

— utrzymaniu i rozszerzeniu ograniczen zwigzanych
z reklamowaniem suplementow diety i aptek be-
dacych najczesciej wybieranym przez konsumen-
téw kanatem nabywania takich produktéw,

- restrykcyjnych przepisach dotyczacych oznakowania
opakowan i sktadu suplementéw,

— stopniowej ekspansji rynku przez marki wtasne su-
plementow diety.

Do czynnikéw zmieniajacych obecna sytuacje ryn-
ku suplementéw diety w Polsce nalezy dodac jesz-
cze jeden znaczacy trend, o ktérego pozytywnych
lub negatywnych konsekwencjach trudno progno-
zowad. katwos¢ rejestracji suplementéw sktania
producentéw lekéw OTC do przekwalifikowywania
kategorii, do ktorych nalezg produkowane przez
nich $rodki. W praktyce oznacza to, ze dostepne do
tej pory leki bez recepty, ktérych dopuszczenie do
sprzedazy jest procesem dtugim i obostrzonym licz-
nymi przepisami, zostang przerejestrowane i dzieki
nieskomplikowanej procedurze oznaczone jako su-
plementy diety. Z jednej strony zyski ze sprzedazy
kolejnych suplementéw wptyng na wzrost wartosci
catego rynku. Z drugiej natomiast nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwe wyeliminowanie z rynku funkcjo-
nujacych juz na nim suplementéw przegrywajacych
z dodatkowa konkurencja.

Prognozy dotyczace obserwowanego dzi$ rozdrob-
nienia i wielopodmiotowosci rynku suplementéw
formutuje sie w oparciu o mozliwosci konsolidacji
rynku. Spodziewane fuzje oraz przejecia moga jed-
nak dotyczy¢ konkretnych marek, a nie catych firm.

Pomimo pojawiajacych sie niepewnosci i negatyw-
nych prognoz stawiane diagnozy zgodne s3 co do
utrzymania przez polski rynek suplementéw diety
dotychczasowego potencjatu, ktéry czyni go atrak-
cyjnym dla zagranicznych inwestoréw.

4.2. Szanse i zagrozenia dla rynku suplementéw
diety

Niewatpliwie duzej szansy na rozwdj polskiego ryn-
ku suplementow diety nalezy upatrywaé we wzro-
$cie spotecznej Swiadomosci jego oferty. Utrzymu-
jace sie od kilku lat publiczne promowanie zdrowe-
go stylu zycia nalezy zatem potraktowac jako moz-
liwo$¢ dotarcia do wiekszej grupy potencjalnych
odbiorcéw. Badania wskazuja, ze suplementy diety
najchetniej nabywane sg poprzez kanat apteczny.
Jak zostato juz wyjasnione, przyczyn tego trendu
mozna szuka¢ w zaufaniu do tego rodzaju placé-
wek jako miejsc sprzedajacych dobre i nieszkodliwe
produkty. Potrzeba potwierdzenia jakos$ci produktu
wynika m.in. z niewielkiej Swiadomosci konsumen-
téw odnosnie do zastosowania rozmaitych suple-
mentéw diety.

Jesli nie publiczna edukacja w tym zakresie (co
zreszty formutuje sie jako trend zwiekszonego po-
radnictwa), to z pewnoscig certyfikowana jakosé
produktu moze przyczynic sie do zmiany stereoty-
powego postrzegania suplementéw. Suplementy
diety podlegaja prawu zywieniowemu, a nie far-
maceutycznemu, ktére obowigzuje producentéw
lekéw. W trosce o wysokg jakos$¢ preparatéw na-
lezatoby uporzadkowac sposéb ich wprowadza-
nia oraz zaostrzy¢ przepisy dotyczace kontroli ich
prozdrowotnej wartosci. Jednoczeé$nie w ocenie
producentéw szansg dla rynku bedzie inna zmiana
prawna, ktéra miataby na celu ztagodzenie regulacji
dotyczacych oswiadczen zdrowotnych.
Podejrzliwos¢ czesci konsumentéw wobec jako-
$ci suplementéw diety skutkuje postrzeganiem
ich jako paraleki o niewiarygodnym pochodzeniu
i szkodliwym dziataniu. Warto zatem rozwazyc¢
wieksza przejrzysto$¢ informacji, m.in. na temat li-
sty surowcéw dopuszczonych i stosowanych w su-
plementach diety. Udostepnianie potwierdzonych
informacji moze by¢ mozliwe réwniez dzieki popra-
wie przejrzystosci i wiekszej trosce o etyke przepi-
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sow regulujacych prawo reklamowe dotyczace su-
plementéw diety w Polsce.

Ponadto szansg dla rozwoju polskiego rynku suple-
mentéw diety beda procesy zwigzane z obserwo-
wanym juz ujednoliceniem prawodawstwa krajo-
wego z regulacjami unijnymi. Wspomagane przez
postulowane zmniejszenie biurokracji moze stano-
wi¢ o wzroscie dynamiki rozwoju rynku.

Zagrozenia dla rynku suplementéw diety
Zestawiajac ze sobg czynniki negatywnie oddziatu-
jace na rynek suplementéw diety i prognozowane
niekorzystne trendy, mozna sformutowac zagroze-
nia, przed ktérymi stoi ta branza. Do najwiekszych
niebezpieczenstw generujgcych bariery dla rozwoju
rynku suplementéw diety w Polsce naleza:

— utrzymanie sprzecznego prawa, ktére zamiast re-
gulowac sytuacje na rynku poteguje niesprawie-
dliwosci zwigzane z ograniczeniami i wzmozong
kontrola wybranych podmiotéw. Ma to szcze-
gbélne znaczenie zwtaszcza w przypadku zagra-
nicznych inwestoréow z krajow respektujacych
wszystkie przepisy unijne, a ktére nie zostaty
jeszcze w petni zaimplementowane w Polsce;

- spotegowanie zakazu reklamy obejmujgcego pro-
mocje aptek, ktore sg w Polsce gtéwnym kanatem
dystrybucji suplementéw diety;

— brak usprawnienia przepiséw zwigzanych z wpro-
wadzaniem innowacyjnych produktéw, zwtaszcza
dotyczacych procedur rejestracyjnych;

— wysokie koszty zwigzane z produkcjg wyspecjalizo-
wanych i innowacyjnych suplementéw;

- wysokie koszty produkcji i zatrudnienia w ogdle;

- wzmozona kontrola instytucjonalna rynku suple-
mentow diety;

— brak wsparcia rynku suplementéw diety i brak
jego promocji jako istotnej gatezi polskiego prze-
mystu;

- powielanie negatywnych wobec rynku stereoty-
pow jako produktéw szkodliwych, z niepotwier-
dzonym sktadem i niekontrolowanym procesem
produkcji - szczegdlng role w tym procederze
odgrywa przekaz medialny;

— lobbysci i ich szkodliwe ingerencje w rynek su-
plementow;

— uciazliwe przepisy dotyczace sktadu;
- konsolidacja hurtowni i aptek;

- nieuczciwa konkurencja zwtaszcza ze strony ma-
tych, niewiarygodnych przedsiebiorstw wprowa-
dzajacych na rynek tanie suplementy watpliwej
jakosci;

- konkurencyjno$¢ wtasnych marek aptek z pro-
duktami dostarczanymi przez firmy zewnetrzne,
co ma znaczenie ze wzgledu na znaczacy udziat
aptek w ogélnej dystrybucji suplementow.

4.2.1. Badania i rozwéj

Rynek suplementéw diety jest bardzo wazny dla
polskiej gospodarki, z tego powodu istotne powinny
by¢ dziatania wspierajace jego rozwoju. Aby proces
ten moégt by¢ przeprowadzany w sposéb skuteczny,
niezbedna jest kompleksowa wiedza na temat me-
chanizméw i zjawisk zachodzacych na tym rynku.
Dotychczasowe badania polskiego rynku suple-
mentow diety nie dostarczaja wyczerpujacych opi-
sow. Przedstawiane w nich informacje bazuja na
wybranych kategoriach, co dyskryminuje pominiete
wskazniki. Trzeba jednak podkresli¢, ze z uwagi na
dynamike i zmienna oferte produktéow wynikajaca
z licznych, nowych wejs¢ na rynek, trudno utrzymac
raz opracowang, kompleksowa metode badania wy-
korzystywana rokrocznie. Prawdopodobne jest, ze
producenci $ledza panujace na rynku trendy, jednak
z uwagi na duzg konkurencyjnos¢ nie udostepniaja
uzyskiwanych wynikéw.

4.2.2. Konkurencyjno$¢ cenowa przy zachowaniu
wysokich standardéw

Na polskim rynku to producenci krajowi oferu-
ja tansze suplementy diety. Chociaz w wiekszosci
przypadkéw konkurencyjno$¢ cenowa nie ozna-
cza gorszej jakosci produktu, jednak trzeba miec
na uwadze réwniez skrajne przypadki. Pojedynczy,
niewiarygodni producenci swoja oferta niszcza wi-
zerunek catego rynku, ktéry musi zmagac sie z ge-
nerowanym w ten sposob, negatywnym odbiorem
i fatszywymi opiniami na temat jego jakosci.
Tansze, polskie produkty zblizone do zagranicznych



czesto bazujg na ograniczaniu sktadu. Oznacza to,
ze nizsza cena produktow dobrej jakosSci zwigzana
jest z wyrobem suplementéw jedno- lub zaledwie
kilkusktadnikowych, podczas gdy wyspecjalizowa-
ne, drozsze $rodki zawierajg dodatkowe kompo-
nenty wspomagajace i intensyfikujace pozadane
dziatanie.

Jak pokazuja rankingi, bycie liderem pod wzgledem
wartosci sprzedazy nie jest rGwnoznaczne z czoto-
wa pozycja producenta w ilosci sprzedanych opa-
kowan. To dowdd, ze potencjat rynku suplementéw
diety moze tkwi¢ w jego innowacyjnosci. Wyspe-
cjalizowanie sie w okres$lonych kategoriach pro-
duktow wysokiej jakosci moze by¢ odpowiedzig na
wciagz obecne na rynku nisze.
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5. Pacjent na rynku suplementéw diety
- dostep do informac;ji

Suplementy diety majg swoich zwolennikéw i prze-
ciwnikdéw. Niezaleznie od subiektywnych opi-
nii powinny one by¢ zestawione z obiektywnymi
wskaznikami. Niezbedne jest, aby dostep do rzetel-
nej informacji byt dla konsumentéw powszechny.
Tymczasem potencjalni klienci narazeni sg na chaos
informacyjny, oparty w duzej mierze na wspomi-
nanym juz krytycznym stereotypie, wzmagajagcym
opinie majace znamiona paniki moralnej. Brak
kompletnej bazy i sprawdzonego Zrédta poteguje
poczucie podejrzliwoséci wobec suplementéow die-
ty. Skutkuje to réwniez ich mylnym postrzeganiem
jako produktéw leczniczych o niskiej efektywnosci,
podczas gdy przeznaczeniem suplementéw jest
przeciez uzupetnienie codziennej diety, a nie lecze-
nie dolegliwosci chorobowych.

Zrédto wiedzy na temat tego rodzaju produktow
stanowia dla konsumentéw rozliczne i czesto nie-
weryfikowane komentarze internetowe lub notatki
medialne. Ponadto wsréd producentéw suplemen-
téw diety panuje opinia, ze $Srodowisko lekarskie po-
zostaje sceptyczne wobec oferowanych przez nich
wyrobow. Uzupetnienie codziennej diety pacjenta
o $rodki suplementujace zalecane jest rzadko, przy
jednoczesnej lekarskiej krytyce takich sugestii ze

strony osoby odbywajgcej wizyte. Autorytet lekarza
ostabia zaufanie do suplementéw.

Jak mozna wnioskowaé na podstawie prowadzo-
nych analiz, porady na temat rozpoczecia stoso-
wania $rodkéw wspomagajacych szuka sie wsréd
farmaceutéw. Polecenie aptekarzy jest odbierane
jako uzyskanie kompletnej i wiarygodnej informacji
na temat konkretnego produktu lub danej kategorii
suplementoéw. Nie ujmujgc fachowej wiedzy farma-
ceutom, trudno polegac tylko na ich preferencjach.
Na rynek suplementéw diety duzy wptyw ma legi-
slacja. Nalezy pamieta¢, ze od momentu przystapie-
nia Polski do Unii Europejskiej prawo wspdlnotowe
stato sie integralng czescig porzadku prawnego
Rzeczypospolitej. W zwigzku z tym przed omowie-
niem polskiego ustawodawstwa nalezy przedsta-
wi¢ szczegolnie wazne dla tego obszaru regulacje
europejskie. Prawo wspdélnotowe reguluje nie tylko
wymagania dotyczace sktadu, ale takze znakowa-
nia produktéw. Suplementy diety wprowadzane do
obrotu na terytorium Polski, poza przepisami krajo-
wymi, muszg spetnia¢ wymagania ustalone réwniez
w przedstawionych ponizej aktach prawa europej-
skiego.



WPLYW LEGISLACJI
NA RYNEK
SUPLEMENTOW DIETY

1. Przepisy Unijne

1.1. Dyrektywy

Dyrektywa to akt prawny, ktéry wigze co do re-
zultatu. Do panstw cztonkowskich nalezy swobo-
da w wyborze $rodka i formy wprowadzenia jej do
krajowego porzadku prawnego. Dyrektywa sama
w sobie nie wywiera skutkéw prawnych wzgledem
jednostek, dlatego tez niezbedne jest przeprowa-
dzenie implementacji. Dyrektywa ma na celu har-
monizacje prawa zapewniajaca mozliwie dalekie
poszanowanie dla réznic ekonomicznych i spo-
tecznych, odrebnosci porzadkdéw prawnych panstw
cztonkowskich. Prawo unijne naktada na panstwa
cztonkowskie obowigzek transpozycji dyrektyw
w odpowiednim czasie i w prawidtowy sposéb.
Transpozycja polega na stanowieniu aktéw praw-
nie wigzacych. Tres¢ norm transponujacych dyrek-
tywe musi by¢ jasna i przejrzysta. Nie ma jednak
obowigzku, aby krajowy akt normatywny zawierat
postanowienia wyrazone w dostownie tych samych
stowach co dyrektywa. W kazdym razie musi zostac
zachowany ogoélny kontekst prawny, zapewniajacy
petne zastosowanie dyrektywy?’.

DYREKTYWA 2002/46/WE PARLAMENTU EU-
ROPEJSKIEGO | RADY z dnia 10 czerwca 2002 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Parnstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do suplementéw zyw-
nosciowych?

Jest to wyjatkowo istotna regulacja europejska, kto-
ra w znacznym stopniu wptywa na porzadki praw-
ne panstw cztonkowskich. Pierwszg wazng kwestig
jest definicja suplementu zywnos$ciowego. Ma ona
nastepujace brzmienie: ,Suplementy zywnosSciowe

oznaczajg $rodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupetnienie normalnej diety i ktére sg skoncen-
trowanym Zrédtem substancji odzywczych lub in-
nych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, sprzeda-
wanych w postaci dawek, a mianowicie w postaci
kapsutek, pastylek, tabletek, pigutek i w innych po-
dobnych formach, jak rowniez w postaci saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplo-
mierzem i w tym podobnych postaciach ptynéw lub
proszkéw przeznaczonych do przyjmowania w nie-
wielkich odmierzanych ilosciach jednostkowych”.,
Wspomniana definicja znajduje swoje odzwiercie-
dlenie réwniez w prawie polskim, powstate w wy-
niku implementacji dyrektywy, w art. 3 ust. 3 pkt
39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczen-
stwie zywnosci i zywienia. Definicje sg podobne,
lecz nie identyczne. Warto zwrdci¢ uwage, iz w pra-
wie europejskim mowa jest o ,suplemencie zywno-
Sciowym”, a w ustawie polskiej o ,suplemencie die-
ty”. Polska definicja brzmi nastepujaco: Suplement
diety - $rodek spozywczy, ktérego celem jest uzu-
petnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowa-
nym zroédtem witamin lub sktadnikow mineralnych
lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych,
wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej
dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, dra-
zetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplo-
mierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw
i proszkéw przeznaczonych do spozywania w ma-
tych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wy-

19 A. Zawidzka-tojek, Prawo pochodne Unii Europejskiej, [w:] Instytucje i porzgdek prawny Unii Europejskiej, red. A. Zawidzka-t.ojek, A. Lazowski, Instytut Wydawniczy

EuroPrawo, Warszawa 2015 r.

20 Dz. U.UE.L.2002.183.51 z dnia 12 lipca 2002 .
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taczeniem produktéw posiadajgcych wtasciwosci
produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw pra-
wa farmaceutycznego”.

Kolejng istotng kwestia, ktéra zostata zawarta
w dyrektywie, jest lista witamin i mineratéw oraz
form chemicznych, w jakich moga one pojawiac
sie w suplementach. Taka regulacja powoduje, ze
w sktadzie suplementéw moga zostaé zawarte tyl-
ko te witaminy i mineraty, ktore zostaty wskazane
w dyrektywie. Jednakze harmonizacja nie odno-
si sie do innych skfadnikéw, takich jak np. kwasy
ttuszczowe omega-3. Ponadto nie zostaty uregulo-
wane maksymalne ilosci mineratéw i witamin, jakie
moga znalez¢ sie w danym produkcie.

Nalezy zauwazy¢, ze dyrektywa zezwala tylko na
procedure notyfikacji wprowadzenia produktu do
obrotu. Oznacza to, ze nie jest dozwolone stosowa-
nie procedury rejestracyjne;j.

DYREKTYWA 2001/83/WE PARLAMENTU EU-
ROPEJSKIEGO | RADY z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi?!

Dyrektywa ta zawiera nastepujaca definicje pro-

duktu leczniczego:

a) ,jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji pre-

zentowana jako posiadajaca wtasciwosci lecznicze lub
zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, kté-
re moga byc¢ stosowane lub podawane ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, im-
munologicznego lub metabolicznego albo w celu stawia-
nia diagnozy leczniczej".

Dla poréwnania, ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne stanowi, iz ,produktem
leczniczym - jest substancja lub mieszanina sub-
stancji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawie-
nia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia
lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologicz-

21 Dz. U. UE.L.2001.311.67 z dnia 28 listopada 2001 r.

ne lub metaboliczne”. Dyrektywa 2001/83/WE
jest kodyfikacja dotychczasowego prawodawstwa
wspodlnotowego (unijnego) dotyczacego produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Celem samej ko-
dyfikacji jest zapewnienie przejrzystosci oraz racjo-
nalnosci regulacji poprzez ujecie w jednolitym akcie
rozproszonych dotad przepiséw.

Podstawowym celem przepiséw kodeksu jest
ochrona zdrowia publicznego, ktéra powinna byc¢
brana pod uwage przy ustalaniu zasad produkgji,
dystrybucji i stosowania produktéw leczniczych.
Jak jednak wynika z trzeciego akapitu preambu-
ty dyrektywy 2001/83/WE, zapewnienie ochrony
zdrowia powinno by¢ osiggniete za pomocg $rod-
kéw, ktére nie beda utrudniaé¢ rozwoju przemystu
farmaceutycznego lub handlu produktami leczni-
czymi we UE.

Zadaniem kodeksu jest réwniez znoszenie réznic
w przepisach miedzy panstwami cztonkowskimi,
ktére powodujg utrudnienia w handlu na rynku
produktéw leczniczych. Waznym elementem regu-
lacji kodeksowej sg przepisy o reklamie produktéow
leczniczych. Dyrektywa 2001/83/WE harmonizuje
krajowe przepisy ograniczajace reklame produktéw
leczniczych. Réznorodnosé tych regulacji wywiera
wptyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego,
poniewaz reklama rozpowszechniana w jednym
panstwie cztonkowskim moze mie¢ charakter tran-
sgraniczny i wywiera¢ skutki w innych panstwach
cztonkowskich. Dyrektywa 2001/83/WE w odnie-
sieniu do reklamy produktéw leczniczych wpro-
wadza wzgledne zakazy. Dotyczg one zaréwno
produktéw leczniczych wydawanych na recepte,
jak i bez recepty. Prawodaweca unijny jest bowiem
Swiadomy niebezpieczenstw, jakie dla zdrowia
ludzkiego moze mie¢ stosowanie bez nadzoru leka-
rza wszelkich produktéw leczniczych bez wzgledu
na to, czy sg dostepne bez ograniczen czy tylko na
recepte. Regulacja unijna stara sie godzi¢ ochrone
praw konsumentéw do informacji o produktach
leczniczych dostepnych na rynku z nadrzednym ce-
lem ochrony zdrowia publicznego.

Zadaniem dyrektywy 2001/83/WE jest réwniez
okreslenie precyzyjnych zasad dziatalnosci przed-



stawicieli handlowych, zwigzanej z promocjg i re-
klama produktéw leczniczych.

Przepisy dyrektywy 2001/83/WE dotyczace rekla-
my zaktadaja harmonizacje petna, poniewaz przy-
padki, w ktérych panstwa cztonkowskie mogg przy-
ja¢ dodatkowe lub surowsze standardy, sg w tym
akcie wyraznie wymienione (np. art. 88 ust. 3, art. 89
ust. 2, art. 91 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE)??",

1.2. Rozporzadzenia

Rozporzadzenie, zgodnie z art. 288 TFUE, ma za-
sieg ogolny, co oznacza, ze jest aktem normatyw-
nym o charakterze generalnym i odnosi sie do
obiektywnie okreslonych sytuacji oraz wywotuje
skutki wobec abstrakcyjnie przedstawionej katego-
rii podmiotow. Bardzo istotna cecha rozporzadze-
nia to jego bezposrednie stosowanie. Oznacza to,
ze w momencie uchwalenia go przez organy unijne
staje sie ono czescig porzadku prawnego panstwa
cztonkowskiego. Rozporzadzenie wywiera wiec
bezposrednie i natychmiastowe skutki prawne od
momentu jego wejscia w zycie. Akt ten jest stoso-
wany zawsze w catosci. Ma on na celu ujednolicenie
prawa, czego konsekwencjg jest gteboka ingerencja
w porzadek prawny panstwa cztonkowskiego?®:.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJ-
SKIEGO | RADY (UE) NR 1169/2011 z dnia 25 paz-
dziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsu-
mentom informacji na temat zywnosci, zmiany roz-
porzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchyle-
nia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy
Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/
WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE
i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr
608/200424

Rozporzadzenie to stanowi podstawe zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony konsumentéw w za-
kresie informacji na temat zywnosci, przy uwzgled-
nieniu réznic percepcji ze strony konsumentéw

i ich potrzeb informacyjnych, z réwnoczesnym
zapewnieniem ptynnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego. Okresla ogdlne zasady, wymogi
i zakresy odpowiedzialnosci dotyczace informacji
na temat zywnosci, a w szczegdélnosci etykietowa-
nia zywnosci. Ustanawia ono srodki gwarantujace
konsumentom prawo do informacji oraz procedu-
ry przekazywania informacji na temat zywnosci,
przy uwzglednieniu koniecznosci zapewnienia ela-
stycznosci wystarczajacej do reagowania na przy-
szte zmiany i nowe wymogi w zakresie informaciji.
Rozporzadzenie ma zastosowanie do podmiotéw
dziatajacych na rynku spozywczym na wszystkich
etapach tancucha zywnosciowego, na ktoérych ich
dziatania dotycza przekazywania konsumentom in-
formacji na temat zywnosci. Ma ono zastosowanie
do wszelkich srodkéw spozywczych przeznaczo-
nych dla konsumenta finalnego, w tym do $rodkéw
spozywczych dostarczanych przez zaktady zywie-
nia zbiorowego i do srodkéw spozywczych przezna-
czonych dla zaktadéw zywienia zbiorowego.

ROZPORZADZENIE (WE) NR 1924/2006 PARLA-
MENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 20 grud-
nia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci25
Rozporzadzenie to harmonizuje przepisy ustawo-
we, wykonawcze i dziatania administracyjne panstw
cztonkowskich odnoszace sie do oswiadczen zywie-
niowych i zdrowotnych w celu zapewnienia skutecz-
nego funkcjonowania rynku wewnetrznego przy
jednoczesnym zapewnianiu wysokiego poziomu
ochrony konsumentéw. Znajduje ono zastosowanie
do o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych zawar-
tych w przekazach komercyjnych, zaréwno w etykie-
towaniu, przy prezentacji, jak i w reklamach zywnosci
przeznaczonej dla konsumentéw koncowych, w tym
zywnosci, ktéra jest wprowadzana na rynek bez
opakowania lub dostarczana luzem. Znajduje ono
réwniez zastosowanie do zywnosci przeznaczonej
dla restauracji, szpitali, szkot, stotéwek i podobnych
instytucji zywienia zbiorowego.

22 D. Harasimiuk, Zakazy reklamy towaréw w prawie europejskim i polskim, Wolters Kluwer Polska SA, Warszawa 2011 r.

23 A. Zawidzka-Lojek, Prawo pochodne Unii Europejskiej [w:] Instytucje i porzqdek prawny Unii Europejskiej, red. A. Zawidzka-Lojek, A. Lazowski, Instytut Wydawniczy EuroPrawo,

‘Warszawa 2015 r.
24 Dz.U.UE.L.2011.304.18 z dnia 22 listopada 2011 r.

25 Dz. U. UE.L.2006.404.9 z dnia 30 grudnia 2006 r.
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 432/2012
z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajagce wykaz do-
puszczonych oswiadczen zdrowotnych dotycza-
cych zywnosci, innych niz oswiadczenia odnoszace
sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieci?®

W zataczniku do rozporzadzenia znajduje sie wykaz
oswiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art.
13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, kté-
re moga by¢ stosowane w odniesieniu do srodkéw
spozywczych.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| RADY (WE) NR 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci?

Rozporzadzenie to ustanawia zasady dotyczace do-
datkoéw do zywnosci stosowanych w srodkach spo-
zywczych w celu zapewnienia efektywnego funk-
cjonowania rynku wewnetrznego oraz wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi oraz wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw, w tym ochrony
intereséw konsumentéw i sprawiedliwych praktyk
w handlu zywnoscia, z uwzglednieniem - w odpo-
wiednich przypadkach - ochrony srodowiska. Do
tych celéw niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) wspoélnotowe wykazy dozwolonych dodatkéw do
zywnosci zawarte w zatacznikach 11 lll;

b) warunki stosowania dodatkéw do zywnosci w $rod-
kach spozywczych, w tym w dodatkach do zywnosci
i w enzymach spozywczych objetych rozporzadzeniem
(WE) nr 1332/2008 (w sprawie enzymow spozywczych)
oraz w S$rodkach aromatyzujacych objetych rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie $rod-
kéw aromatyzujacych i niektérych sktadnikéw zywnosci
o witasciwosciach aromatyzujacych stosowanych w i na
$rodkach spozywczych (28);

c) zasady etykietowania dodatkéw do Zzywnosci sprze-
dawanych jako takie.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJ-
SKIEGO | RADY (WE) NR 1334/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie srodkéw aromatyzuja-
cych i niektérych sktadnikéw zywnosci o wtasci-
wosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na

26 Dz. U.UE.L.2012.136.1 z dnia 25 maja 2012 .

27 Dz. U.UE.L.2008.354.16 z dnia 31 grudnia 2008 r.
28 Dz. U.UE.L.2008.354.34 z dnia 31 grudnia 2008 r.
29 Dz. U.UE.L.2002.31.1 z dnia 1 lutego 2002 r.

srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia
(WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dy-
rektywe 2000/13/WE?®
Rozporzadzenie to okresla przepisy dotyczace $rod-
kéw aromatyzujacych i sktadnikéw zywnosci o wta-
$ciwosciach aromatyzujacych do uzycia w i na $rod-
kach spozywczych w celu zapewnienia skuteczne-
go funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i wysokiego poziomu ochrony konsumentéw,
w tym ochrony intereséw konsumentéw oraz uczci-
wych praktyk w handlu $rodkami spozywczymi
z uwzglednieniem - w stosownych przypadkach -
kwestii ochrony srodowiska.
Do tych celéw rozporzadzenie ustanawia:

a) wspdlnotowy wykaz $rodkdéw aromatyzujacych i ma-

teriatow Zrodtowych zatwierdzonych do uzycia w i na

srodkach spozywczych, zamieszczony przy zataczniku
nr | (zwany dalej ,wykazem wspdlnotowym”);

b) warunki stosowania S$rodkéw aromatyzujacych
i sktadnikéw zywnosci o wtasciwosciach aromatyzuja-
cych w i na srodkach spozywczych;

c) przepisy w zakresie etykietowania srodkéw aromaty-
zujacych.

ROZPORZADZENIE (WE) NR 178/2002 PARLA-
MENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 28 stycz-
nia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymaga-
nia prawa Zywnosciowego, powotujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz usta-
nawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci?’

Rozporzadzenie to tworzy podstawy do zapewnie-
nia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i interesdow konsumentow zwigzanych z zywnoscia,
ze szczegélnym uwzglednieniem zrdznicowania
podazy zywnosci, w tym produktéw tradycyjnych,
z jednoczesnym zapewnieniem sprawnego funk-
cjonowania rynku wewnetrznego. Rozporzadzenie
okresla wspélne zasady i obowiazki, srodki umoz-
liwiajagce stworzenie solidnej bazy naukowej, sku-
teczne ustalenia i procedury organizacyjne wspie-



rajgce podejmowanie decyzji w sprawach bezpie-
czenstwa zywnosci i pasz. Do wymienionych celow
rozporzadzenie ustanawia ogdlne zasady regulujace
sprawy zywnosci i pasz w ogdélnosci, a bezpieczen-
stwo zywnosci i pasz w szczegdblnosci, na poziomie
Wspdlnoty i krajowym. Rozporzadzenie ustanawia
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.
Rozporzadzenie okresla procedury w sprawach ma-
jacych bezposredni lub posredni wptyw na bezpie-
czenstwo zywnosci i pasz.

ROZPORZADZENIE KOMISJI(WE)NR 1881/2006
z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajgce najwyzsze do-
puszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen
w srodkach spozywczych®°

Rozporzadzenie to wymienia $rodki spozyw-
cze, ktére nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu
w przypadku, gdy zawieraja zanieczyszczenie wy-
mienione w zataczniku na poziomie przekraczaja-
cym najwyzszy dopuszczalny okreslony poziom.
Najwyzsze dopuszczalne poziomy okres$lone w za-
taczniku maja zastosowanie do jadalnych czesci
srodkéw spozywczych, o ktérych mowa, chyba ze
w zataczniku okres$lono inacze;j.

1.3. Stanowienie prawa przez Unie Europejska
i kraje cztonkowskie - podziat kompetencji

Unia Europejska realizuje swoje kompetencje po-
przez stanowienie prawa w ramach zwyktej i spe-
cjalnej procedury ustawodawczej, a takze innych,
przewidzianych w traktatach procedur. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze w unijnym systemie praw-
nym stosowany jest ztozony podziat kompetencji
miedzy panstwami cztonkowskimi a Unia. Podziat
ten ma istotne znaczenie, poniewaz wskazuje na
to, kto w danej dziedzinie moze tworzy¢ prawo
powszechnie obowigzujace. Podstawowym sposo-
bem podziatu kompetenc;ji jest ,zasada kompeten-
cji przyznanych”. Zgodnie z art. 1 akapit 1 Traktatu
o Unii Europejskiej®* (dalej TUE), panstwa czton-
kowskie przyznajg Unii Europejskiej kompetencje
do osiggniecia ich wspdlnych celéw. Unia dazy do
osiggniecia tych celéw, jednak tylko w Scistych

30 Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.
31 Dz. Urz. C326z2012r.,s. 13.
32 Dz.Urz. C326z212r.,s. 47.

granicach kompetencji przyznanych jej przez pan-
stwa cztonkowskie. Ponadto warto zauwazyc, ze
art. 4 ust. 1 oraz art. 5 ust. 2 TUE expressis verbis
wskazuje, ze kompetencje, ktoére nie s3 wyraznie
zastrzezone traktatowo dla Unii, nalezg do panstw
cztonkowskich (tzw. domniemanie kompetencji na
rzecz panstw cztonkowskich). Kompetencje Unii
podlegaja dalszej klasyfikacji, poprzez odniesienie
do wykonywanych funkcji majgcych na celu zapew-
nienie realizacji celéw Unii oraz przez zastosowanie
kryterium zakresu przyznania. W ten sposéb moz-
na wyrozni¢ kompetencje wytaczne, dzielone i uzu-
petniajgce UE. Podziat taki wynika bezposrednio
z Traktatow.

W ramach kompetencji wytacznych tylko Unia ma
mozliwo$¢ stanowienia prawa. Panstwa cztonkow-
skie nie moga samodzielnie podejmowac inicjatyw.
Zgodnie z art. 3 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej®? (dalej jako TfUE) do tego rodzaju
kompetencji naleza: unia celna, ustanawianie regut
konkurencji niezbednych do funkcjonowania ryn-
ku wewnetrznego, polityka pieniezna w odniesie-
niu do panstw cztonkowskich, ktérych walutg jest
euro, zachowanie morskich zasobdéw biologicznych
w ramach wspdlnej polityki rybotéwstwa, wspdlna
polityka handlowa oraz zawieranie uméw miedzy-
narodowych.

Z punktu widzenia poruszanego tematu gtéwne-
go najwieksze znaczenie majg jednak kompeten-
cje dzielone. Jak wynika z art. 4 TfUE, Unia dzieli
kompetencje z panstwami cztonkowskimi, ktére nie
dotycza dziedzin okreslonych w art. 3 i 6. Istotg wy-
réznionych w ten sposéb kompetenc;ji jest fakt, iz
Unia nie powinna we wskazanych obszarach usta-
nawiac jednolitych regut lub dokonywaé harmoni-
zacji catkowitej. Art. 4 ust. 2 TFUE wskazuje gtéwne
dziedziny, w ktérych stosuje sie kompetencje dzie-
lone. S3 to: rynek wewnetrzny, polityka spoteczna
w odniesieniu do aspektéw okreslonych w trakta-
cie, spojnos¢ gospodarcza, spoteczna i terytorialna,
rolnictwo i rybotéwstwo z wytaczeniem zachowa-
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nia morskich zasobéw biologicznych, Srodowisko
naturalne, ochrona konsumentéw, transport, sieci
transeuropejskie, energia, Przestrzen Wolnosci,
Bezpieczenstwa i Sprawiedliwosci oraz wspdlne
problemy bezpieczenstwa w zakresie zdrowia pu-
blicznego w odniesieniu do aspektéw okreslonych
w Traktacie.

Najwazniejsza cecha kompetencji dzielonych wy-
daje sie by¢ pozostawienie mozliwo$ci stanowienia
prawa az do momentu, gdy Unia zaczyna regulowac
dang kwestie. Jest tzw. reguta zajetego pola. Jak
wskazuje art. 2 ust. 2, panstwa cztonkowskie wy-
konujg swojg kompetencje w zakresie, w jakim Unia
nie wykonata swojej kompetenciji.

Nalezy wspomnie¢ o niezwykle istotnej zasadzie
pomocniczosci. Zostata ona uregulowana w art. 5
ust. TUE i oznacza, iz w dziedzinach, ktére nie nalezg
do jej wytacznej kompetencji, Unia podejmuje dzia-
tania tylko woéwczas i tylko w takim zakresie, w ja-
kim cele zamierzonego dziatania nie moga zostac
osiggniete w sposéb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, zarébwno na poziomie centralnym,
jak i regionalnym oraz lokalnym, i jesli ze wzgledu
na rozmiary lub skutki proponowanego dziatania
mozliwe jest lepsze osiggniecie na poziomie Unii.

Ponadto wystepujg rowniez kompetencje uzupet-
niajace. Jak wskazuje art. 2 ust. 5 TfUE, w niekto-
rych dziedzinach i na warunkach przewidzianych
w traktatach Unia ma kompetencje w zakresie
prowadzenia dziatan w celu wspierania, koordyno-
wania lub uzupetniania dziatan panstw cztonkow-
skich, nie zastepujac jednak ich kompetencji w tych
dziedzinach. Prawnie wigzace akty Unii przyjete na
podstawie postanowienn Traktatéw odnoszacych
sie do tych dziedzin nie moga prowadzi¢ do har-
monizacji przepisdw ustawowych i wykonawczych
panstw cztonkowskich. Art. 6 TFUE wyznacza ka-
talog obszaréw odnoszacych sie do omawianych
w tym akapicie kompetencji. Sg to: ochrona i popra-
wa zdrowia ludzkiego, przemyst, kultura, turystyka,
edukacja, ksztatcenie zawodowe, mtodziez i sport,
ochrona ludnosci, wspdtpraca administracyjna®.

1.3.1. Harmonizacja przepisow

Od 2002 r. w prawie unijnym funkcjonuje definicja
legalna suplementu diety oraz procedura wpro-
wadzenia do obrotu. Nalezy jednak pamietad, ze
przepisy te zawarte sg w dyrektywie, co oznacza,
ze aby faktycznie zaczety funkcjonowac, musi naj-
pierw zosta¢ przeprowadzona transpozycja do kra-
jowego porzadku prawnego. Taka sytuacja powo-
duje, ze wystepuje wiele réznic miedzy porzadkami
prawnymi poszczegdlnych panstw cztonkowskich.
Po pierwsze odmienne potrafig by¢ definicje su-
plementéw diety. Kolejne réznice wynikaja z fak-
tu, iz jak dotad zharmonizowane zostaty przepisy
dotyczace zawartosci witamin i mineratéw, a takze
form chemicznych, w jakich mogg one wystepowac
w suplementach diety. Oznacza to, ze pojawiac sie
mog3 tylko te witaminy i mineraty, ktére wpisane
zostaty na liste bedaca zatacznikiem do dyrektywy
2002/46/WE. Nie zostaty jednak stworzone na po-
ziomie unijnym przepisy, ktére odnosityby sie do in-
nych sktadnikéw takich jak: ekstrakty roslinne, ami-
nokwasy, kwasy ttuszczowe, btonnik. Ponadto nie
zostaty okre$lone maksymalne dawki mineratow
i witamin, jakie moga by¢ zawarte w suplementach
diety. Oznacza to, ze to panstwom cztonkowskim
przyznana jest kompetencja do stanowienia pra-
wa w tej dziedzinie, co z kolei powoduje, ze to od
poszczegdlnych ustawodawstw zalezy, kiedy dany
produkt jest suplementem diety, a kiedy lekiem.
Panstwa przedstawiajg skrajnie rézne podejscia co
do poziomu ochrony zdrowia obywateli.

1.4. Regulacje dotyczace suplementéw a swoboda
przeptywu towaréw

Dokonywanie harmonizacji przepisow powinno
mie¢ pozytywny wptyw na swobodny przeptyw
towaru, jaki stanowig suplementy diety. Wciaz
pozostaje jednak duza swoboda w ksztattowaniu
wewnetrznych regulacji, ktéra moze powodowac,
ze panstwa cztonkowskie, stanowiac prawo, beda
narusza¢ zasade swobody przeptywu towardw.
Zasada ta jest okreslona w art. 34 TfUE. Zgodnie
z tym przepisem ograniczenia ilosciowe w przywo-
zie oraz wszelkie $rodki o skutku réwnowaznym

33 R. Grzeszczak, Podziat Kompetencji w Unii Europejskiej [w:] Instytucje i porzadek prawny Unii Europejskiej, red. A. Zawidzka-tojek, A. tazowski, Instytut Wydawniczy

EuroPrawo, Warszawa 2015r., s. 15.



sg zakazane miedzy panstwami cztonkowskimi.
Art. 35 przewiduje taka sama zasade co do ogra-
niczen w wywozie. Srodki o skutku réwnowaznym
zostaty zdefiniowane w orzeczeniu Dassonville3.
S3 to wszelkie regulacje, ktére bezposrednio lub
posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie utrudniaja
wewnatrzwspdélnotowa wymiane handlows. Zgod-
nie z TfUE panstwa cztonkowskie moga jednak
w okres$lonych sytuacjach ograniczy¢ swobodny
przeptyw towaréw. Zgodnie z art. 36 TfUE posta-
nowienia wspomnianych wyzej dwoch artykutéw
nie stanowia przeszkody w stosowaniu zakazéw
lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub
tranzytowych, uzasadnionych wzgledami moralno-
$ci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczen-
stwa publicznego, ochrony zdrowia i zycia ludzi
i zwierzat lub ochrony roslin, ochrony narodowych
débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej
lub archeologicznej, badZz ochrony wtasnosci prze-
mystowej i handlowej. Zakazy te i ograniczenia nie
powinny jednak stanowi¢ $rodka arbitralnej dys-
kryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu mie-
dzy panstwami cztonkowskimi. Dodatkowo wraz
z orzeczeniem Cassis de Dijon®> zostata wprowadzo-
na doktryna wymogéw koniecznych. Oznacza ona,
ze panstwa moga usprawiedliwi¢ wprowadzenie
ograniczen w swobodnym przeptywie towaru po-
przez powotanie sie na wymogi konieczne niezbed-
ne do ochrony interesu publicznego (wymogiem
koniecznym jest np. ochrona konsumenta, katalog
w tej kwestii jest otwarty). Trzeba jednak pamietaé,
ze kazda regulacja ograniczajaca wspomniang swo-
bode, aby byta legalna, musi spetnia¢ okreslone wy-
mogi. Po pierwsze w regulowanym obszarze brak
jest harmonizacji unijnej. Po drugie srodki krajowe
musza by¢ stosowane w sposdb niedyskryminujacy,
czyli muszg odnosi¢ sie w taki sam sposéb w sto-
sunku do produktéw krajowych i zagranicznych. Po
trzecie regulacja musi by¢ zgodna z zasadg propor-
cjonalnosci tzn. dana regulacja musi by¢ adekwat-
na do okreslonego celu, czyli nie moze wychodzi¢
poza to, co niezbedne dla osiggniecia danego stanu.
Poza tym to na panstwie cztonkowskim spoczywa

34 Wyrok z dnia 11 lipca 1974 r. w sprawie Dasonville, 8/74, Zb. Orz. 1974, s. 837.

ciezar udowodnienia, ze dana regulacja spetnia
wymienione wymogi®*. W tym kontekscie nalezy
wspomnie¢ o konsekwencjach, jakie panstwo moze
ponosi¢ za stanowienie prawa, ktére naruszatoby
prawo wspodlnotowe, w tym swobode przeptywu
towaréw. Zgodnie z art. 258 TfUE, jezeli Komisja
uzna, ze panstwo cztonkowskie uchybito jednemu
z zobowiazan, ktére na nim cigzy na mocy Trakta-
téw, wydaje ona uzasadniong opinie w tym przed-
miocie, po uprzednim umozliwieniu temu panstwu
przedstawienia swych uwag. Jezeli panistwo to nie
zastosuje sie do opinii w terminie okreslonym przez
Komisje, moze ona wnie$é¢ sprawe do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Postepowanie
przed Trybunatem moze nawet zakonczy¢ sie nato-
zeniem kar finansowych na panstwo.

Ponadto nie mozna zapomnie¢ o przepisach pol-
skiego Kodeksu cywilnego mdéwiacych o odpowie-
dzialnosci deliktowe] Skarbu Panstwa. Osoba po-
szkodowana moze na podstawie art. 4171 § 1 k.c.
dochodzi¢ naprawienia szkody wyrzadzonej przez
wydanie aktu normatywnego niezgodnego z Kon-
stytucjg RP, ratyfikowang umowa miedzynarodowa
lub ustawa.

1.5. Kryteria kwalifikacji wskazane przez TSUE
Waznga role w rozwigzaniu wskazanego powyzej
problemu petni Trybunat Sprawiedliwosci Unii Eu-
ropejskiej. Trybunat stara sie wyznaczy¢ rownowa-
ge miedzy stosowaniem zasady swobodnego prze-
ptywu produktéw, a obowigzkiem ochrony wartosci
nadrzednej, jaka jest ochrona zycia i zdrowia. Nale-
zy zauwazyc¢ przede wszystkim, ze TSUE przyznaje
panstwom cztonkowskim prawo do samodzielnej
kwalifikacji produktu jako suplementu diety lub
leku. Panstwa same decyduja o poziomie ochrony
zdrowia obywateli, co oznacza, iz w dwdch pan-
stwach produkty mogg by¢ kwalifikowane w od-
mienny sposéb. Jest to dozwolone wedtug TSUE
naruszenie swobody przeptywu kapitatu.

Wydaje sie, ze podstawowa wadg legislacji euro-
pejskiej jest brak precyzyjnych, ustalonych nor-

35 Wyrok z dnia 20 lutego 1979 r. w sprawie Rewe-Zentral, tzw. Cassis de Dijon, 120/78, Zb. Orz. 1979, s. 649.

36 P. Dabrowska-Ktosinska, E. Gromnicka, Zakaz ograniczen ilosciowych i $rodkéw o skutku réwnowaznym, [w:] Prawo materialne Unii Europejskiej: swobodny przeptyw
towardéw, osob, ustug i kapitatu, podstawy prawa konkurencji, red. A. Zawidzka-tojek, R. Grzeszczak, Instytut Wydawniczy EuroPrawo, Warszawa 2013 r.
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matywnie kryteriow kwalifikacji. Pozostawienie
panstwom cztonkowskim mozliwosci rozgranicze-
nia, kiedy dany produkt jest lekiem, a kiedy suple-
mentem, moze prowadzi¢ do pozostawienia poza
kontrolg lekarskg stosowania suplementow (czesto
okreslanych jako paraleki). W zwigzku z powyzszym
moze dochodzi¢ do sytuacji, w ktérej suplement -
zamiast wptywac korzystnie - bedzie szkodzit zdro-
wiu cztowieka.

Z powodu wskazanych powyzej brakéw TSUE
W swoim orzecznictwie wskazuje, na co panstwa
cztonkowskie powinny zwraca¢ uwage przy kwali-
fikowaniu produktéw. Problem zostat poruszony po
raz pierwszy w sprawie Delattre®”. Wskazane przez
Trybunat kryteria sg nastepujgce: sktad produktu,
sposob uzycia, zasieg dystrybucji, znajomos$¢ pro-
duktéow wsréd konsumentéw, ryzyko, jakie niesie
uzycie danego produktu. W dalszym orzecznictwie
dodane zostato kryterium wtasciwosci farmaceu-
tycznych. Wypracowany katalog nie jest zamkniety,
€O 0znacza, ze przy ocenie moga by¢ brane rowniez
inne kryteria.

W tym miejscu nalezy omoéwié wskazane kryteria:

1. Sktad - w wyniku cze$ciowej harmonizacji prze-
piséw w tym obszarze kryterium to nie odnosi sie do
mineratow i witamin (z wyjatkiem ich poziomu, od
ktorego produkt powinien byc¢ traktowany jako lek).
W orzeczeniu van Bennekom?®8 zwrdcono uwage, ze
witaminy, jako ze stanowig niezbedna czesé diety,
co do zasady nie sg uznawane za leki. Sytuacja jest
jednak odmienna, gdy sa one podawane w duzych
dawkach i w celach wyrazZnie terapeutycznych. Na-
lezy zaznaczy¢, ze nic nie stoi na przeszkodzie, aby
i w suplemencie, i w leku znajdowata sie ta sama
substancja, dlatego kryterium sktadu powinno by¢
badane w potaczeniu z kryterium dawkowania (na
co Trybunat zwraca uwage w orzeczeniu Hecht-
-Pharma®).

37 Wyrok z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-369/88 Delattre, Rec. S. I-1487.

2. Wiasciwosci farmakologiczne - jest to czynnik
wskazujacy na mozliwe dziatanie danego produk-
tu, tzn. czy moze by¢ on podawany ludziom w celu
stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania,
korygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicz-
nych u ludzi w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/38/WE (Wyrok HLH Warenvertiebs i Orthi-
ca*). Trybunat wskazuje, ze efekt fizjologiczny jako
kryterium definiowania odnosi sie zaréwno do pro-
duktow leczniczych, jak i suplementéw. Oznacza
to, ze ustalenie wtasciwosci farmakologicznych lub
terapeutycznych produktu nie jest wystarczajace,
aby uzna¢ go za leczniczy. Produkt zostaje uznany
za lek, gdy jego wptyw na funkcje fizjologiczne jest
znaczacy. Nie chodzi tu zatem o funkcje zdrowotne
w ogélnosci, ale o rzeczywiste mozliwosci zapobie-
gania chorobom. Nalezy pamietaé, ze suplementy
mogg odznaczac¢ sie wtasciwos$ciami zdrowotnymi
i moga stuzy¢ celom terapeutycznym. Cecha ta nie
jest jednak wystarczajaca do uznania ich za produkt
leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/38/WE
(wyrok Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewer-
beaufsichtsamt Liineburg and Vertreterin des Bun-
desinteresses beim Bundesverwaltungsgericht?).
3.Sposéb uzycia - jest to kryterium, ktéremu zosta-
to poswiecone stosunkowo mato miejsca w orzecz-
nictwie. W jednej z opinii Rzecznika Generalnego
wskazano, ze jest to zalecane przez producenta
dawkowanie. W orzeczeniu Warenvertrie*? Trybu-
nat zauwazyt, ze pod uwage powinien by¢ brany
og6t cech charakterystycznych produktu - odnosi
sie to zardwno do stanu pierwotnego produktu jak
i do stanu po przygotowaniu do zazycia.

4. Ryzyko dla zdrowia - jest to najczestszy powdd,
na ktéry powotujg sie panstwa cztonkowskie, gdy
uznaja dany produkt za lek, podczas gdy w innym
panstwie uwazany jest za suplement. W sprawie
Komisja vs. Niemcy*® Trybunat wskazat, ze produkt,
ktérego zazycie nie wigze sie z ryzykiem dla zdro-

38 Wyrok z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie C-227/82 van Bennekom, Rec. S. 3883.

39 Wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg and Vertreterin des Bundesinteresses beim

Bundesverwaltungsgericht, Zb. Orz. 2009, s. 1-00041.

40 Wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertiebs i Orthica, Zb. Orz. 2005, s.I-5141.

41 Wyrok z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg and Vertreterin des Bundesinteresses beim

Bundesverwaltungsgericht, Zb. Orz. 2009, s. I-00041.

42 Wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r. w sprawach potaczonych C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertiebs i Orthica, Zb. Orz. 2005, s.I-5141.

43 Wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99 Komisja v. Niemcy, Zb. Orz. 2004, s. I-3751.



wia, nie moze rzeczywiscie wptywacé na funkcjono-
wanie organizmu. Istnienie ryzyka nie jest jednak
decydujace i nalezy je badac tacznie ze skuteczno-
Scig terapeutyczna. Oceny ryzyka powinno doko-
nywac sie, biorgc pod uwage dyrektywe 2001/83/
WE*, a takze istnienie zapotrzebowania zywno-
$ciowego ludnosci w danym panstwie. Trzeba jed-
nak zaznaczy¢, ze sam fakt braku zapotrzebowania
nie uzasadnia catkowitego zakazu sprzedazy pro-
duktu legalnie sprzedawanego w innym panstwie
cztonkowskim, do ktérego dodane s3 sktadniki od-
zZywcze.

Nalezy pamietac, ze ryzyko musi by¢ badane dla
kazdego produktu oddzielnie. Oznacza to, ze w sy-
tuacji, gdy klasyfikowana jako lek jest cata grupa
srodkéw, ktéra zawiera dany sktadnik albo jego
dawke, moze sie zdarzy¢, ze w grupie tej znajdzie
sie produkt, ktéry nie wykazuje wtasciwosci farma-
kologicznych. Wéwczas takie dziatanie moze zostac
uznane za naruszajace zasade proporcjonalnosci
(wspomniana wyzej zasada niezbedna w przypadku
usprawiedliwianiu regulacji naruszajgcych swobode
przeptywu towardow) i w zwigzku z tym narusza za-
sade swobody przeptywu towaru.

5. Zasieg dystrybucji - jest to kryterium, ktorego
zastosowanie wydaje sie najmniej uzasadnione. To,

44 Dz. U.UE.L.2001.311.67 z dnia 28 listopada 2001 r.

czy produkt jest dystrybuowany na mata czy tez
duza skale, nie ma znaczenia dla jego wtasciwosci
leczniczych. Maty zasieg nie oznacza, ze produkt
jest bardziej niebezpieczny dla zdrowia, tak samo
jak szeroki zasieg nie powoduje, ze produkt nie
niesie za soba zadnego ryzyka. Dodatkowo nalezy
stwierdzi¢, ze niezaleznie od zasiegu dystrybucji,
kazdy produkt powinien by¢ objety jednakowymi
restrykcjami, tak aby konsumenci mieli zagwaranto-
wany réwny poziom ochrony.

6. Znajomos¢ wsréd konsumentéw - do tego kry-
terium Trybunat odnidst sie w szczegdlnosci w tzw.
sprawie czosnku*®. Niemcy wydaty opinie, ze na ich
rynku istnieje wiele produktow zakwalifikowanych
jako leki, zawierajgcych substancje czynne, takie jak
cebula lub czosnek, a takze opakowane w sposéb
podobny do preparatu, ktérego dotyczy postepo-
wanie. Trybunat stwierdzit jednak, ze nie jest to wy-
starczajacy powdd do tego, by stwierdzi¢, ze pre-
parat bedacy przedmiotem postepowania mozna
réwniez uznac jako leczniczy. Zauwazono, ze fakt,
iz opakowanie danego produktu jest podobne do
opakowania leku, nie moze decydowaé o zakwa-
liikowaniu go jako produkt leczniczy. Stosowanie
przeciwnej zasady mogtoby prowadzi¢ do naduzy¢
i zbytniego rozszerzenia definicji leku*.

45 Wyrok z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja u. Niemcy, Zb. Orz. 2007.

46 M. Korzycka, Suplement diety [w:] System prawa zywnosciowego, red. M. Korzycka, P. Wojciechowski, Wolters Kluwer Polska S.A., Warszawa 2017.
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2. Suplementy diety w prawie polskim

Definicja suplementéw diety w polskim porzad-
ku prawnym zostata zawarta w ustawie z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia*” (dalej jako u.b.z.z.), w art. 3 ust. 3 pkt 39,
ktérego tre$c¢ zostata przytoczona na poczatku ni-
niejszej pracy.

Jak zostato rowniez wspomniane powyzej, przepisy
unijne takze przewiduja definicje legalng tego poje-
cia oraz okreslong procedure wprowadzenia suple-
mentéw do obrotu - w dyrektywie 2002/46/WE.
Polska definicja rézni sie jednak ostatnim cztonem
zdania, tj. ,(...) z wytaczeniem produktéw posiadaja-
cych wtasciwosci produktu leczniczego w rozumie-
niu prawa farmaceutycznego”.

Z kolei, do kwestii jakosci suplementow diety od-
nosi sie rozdziat 7 u.b.z.z. oraz wydane na jej pod-
stawie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9
pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz ozna-
kowania suplementéw diety*® wraz z rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2017 r.
zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety*. Art. 27
ust. 1 u.b.z.z. wskazuje, ze suplementy diety moga
zawiera¢ w swoim sktadzie witaminy i sktadniki
mineralne, ktére naturalnie wystepujg w zywnosci
i spozywane s3 jako jej czes$¢ oraz inne substancje
wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt fizjolo-
giczny. Natomiast ust. 2 tego artykutu stanowi, iz
maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci wita-
min i sktadnikdw mineralnych oraz innych substan-
cji, o ktérych mowa w ust. 1, w suplementach diety
zapewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety
zgodnie z informacjg zamieszczong w oznakowaniu
bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka.

Ww. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2007 r.
w § 4 ust. 1 okresla okolicznosci, ktére powinny
zosta¢ uwzglednione przy okreslaniu poziomu wi-

47 Dz.U.z 2006 r. Nr 171, poz. 1225 ze zm.
48 Dz. U. z 2007 r. Nr 196, poz. 1425.
49 Dz.U.z 2017 r., poz. 979.

tamin i sktadnikow mineralnych obecnych w dzien-
nej spozywanej porcji suplementéw diety zalecanej
przez producenta. Sg to: 1) gérne bezpieczne po-
ziomy witamin i sktadnikdéw mineralnych ustalone
na podstawie naukowej oceny ryzyka, w oparciu
o ogdlnie akceptowane dane naukowe, uwzgled-
niajac zmienne stopnie wrazliwosci réznych grup
konsumentéw, 2) spozycie witamin i sktadnikow
mineralnych wynikajace z innych zrédet diety, 3) za-
lecane spozycie witamin i sktadnikdw mineralnych
dla populacji. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z 2017 r. dodano ust. 2, ktéry wskazuje, ze minimal-
nailo$¢ witamin i sktadnikéw mineralnych obecnych
w suplementach diety w zalecanej porcji do spozy-
cia w ciggu dnia wynosi nie mniej niz 15% referen-
cyjnych wartosci spozycia okreslonych w pkt. 1 cze-
$ci A zatacznika Xlll do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r.
stanowia takze dwa zataczniki (zmienione rozpo-
rzadzeniem Ministra Zdrowia z 2017 r.*°). Pierwszy
z nich dotyczy wykazu witamin i sktadnikéw mi-
neralnych, ktére mogg by¢ stosowane w produkcji
suplementéw diety. W tym celu moga by¢ wyko-
rzystane witaminy: A, D, E, K, C, tiamina, ryboflawi-
na, niacyna, kwas pantotenowy, witamina B6, B12,
kwas foliowy, biotyna, a takze sktadniki mineralne:
potas, chlorek, wapn, fosfor, magnez, zelazo, cynk,
miedz, mangan, fluorek, selen, chrom, molibden,
jod, séd, bor, krzem. Drugi odnosi sie do form che-
micznych witamin i sktadnikow mineralnych, ktére
moga by¢ uzyte do produkgcji suplementéw diety>?.
Za ztamanie przepisdow zwigzanych z suplementa-
mi diety, w zaleznosci od przewinienia, groza: kara
grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci (przepisy karne), a ponadto kary finanso-
we naktadane przez panstwowego wojewddzkiego
inspektora sanitarnego®.

Elementy rozporzadzenia

50 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sktadu oraz oznakowania suplementow diety uchylito zatacznik nr 3

dotyczacy zalecen dziennego spozycia witamin i sktadnikéw mineralnych.

51 Zaréwno Unia Europejska, jak i Polska nie przyjety przepiséw regulujacych maksymalng zawarto$¢ witamin i sktadnikéw mineralnych.

52 Dziat Vlll u.b.z.z.



2.1. Procedura wprowadzania po raz pierwszy do
obrotu®3. Rola GIS

Zgodnie z art. 29 u.b.z.z. podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym, ktéry wprowadza lub ma zamiar wpro-
wadzi¢ po raz pierwszy do obrotu suplement diety,
jest zobowiazany powiadomi¢ o tym Gtéwnego In-
spektora Sanitarnego®. Samo zgtoszenie nie jest
nadmiernie skomplikowane i sformalizowane. Po-
wiadomienie powinno zawieraé¢ nastepujace dane:

1) nazwe produktu oraz jego producenta,

2) postac¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do
obrotu,

3) wzdr oznakowania w jezyku polskim,

4) kwalifikacje/rodzaj s$rodka spozywczego przyjeta
przez podmiot dziatajacy na rynku spozywczym,

5) sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadni-
kow zawartych w produkcie, w tym substancji czynnych,

6) sktad ilosciowy sktadnikow,

7) imie i nazwisko albo nazwe, adres oraz numer iden-
tyfikacji podatkowej (NIP) podmiotu powiadamiajgcego
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu.

Jezeli srodek spozyweczy, o ktérym mowa w art. 29
ust. 1 u.b.z.z., znajduje sie w obrocie w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiado-
mieniu nalezy ponadto wskaza¢ wtasciwy organ
tego panstwa, ktéry zostat powiadomiony o wpro-
wadzeniu $rodka spozywczego do obrotu lub ze-
zwolit na wprowadzenie $rodka spozywczego do
obrotu w tym panstwie, zataczajac réwnoczesnie
kopie uprzedniego powiadomienia lub zezwolenia.
Wszelkie dokumenty sktadane wraz z powiadomie-
niem w innym jezyku niz polski powinny by¢ za-
opatrzone w ttumaczenia na jezyk polski dokonane
przez ttumacza przysiegtego.

Nalezy w tym miejscu wspomnied, iz zgodnie z art.
10 dyrektywy 2002/46/WE panstwa cztonkow-
skie mogg zada¢, by producent lub osoba wprowa-
dzajaca dany produkt na rynek na ich terytorium
informowali o tym poprzez przestanie do wtasci-

wego organu wzoru etykiety uzywanej dla danego
produktu. Jak zostato wskazane powyzej, katalog
informacji, ktére powinny by¢ dostarczone pol-
skiemu organowi, jest szerszy niz wymagania unij-
ne. W zwiazku z tym pojawia sie pytanie, czy taka
regulacja nie zostanie potraktowana jako $rodek
o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych
i tym samym jako ograniczajgca swobode przepty-
wu towardw (wbrew art. 34 TfUE).

Powiadomienia dokonuje sie w formie dokumentu
elektronicznego powstatego poprzez wprowadze-
nie danych do elektronicznego formularza powia-
domienia. Jezeli dokument elektroniczny nie zo-
stat opatrzony kwalifikowanym podpisem elektro-
nicznym, powiadomienia nalezy dokonaé¢ réwniez
w formie pisemnej na formularzu®.

W momencie notyfikacji nie przeprowadza sie kon-
troli jako$ciowej suplementéw diety, nie sg one
takze badane pod katem ewentualnych interakcji
z lekami czy dziatan niepozadanych. Nie jest wyma-
gane przedtozenie badan klinicznych, co odrdznia
suplementy diety od produktéw leczniczych.
Podmiot dokonujacy notyfikacji otrzymuje od GIS
pismo potwierdzajgce przyjecie powiadomienia®®.
GIS prowadzi rejestr produktéw zgtoszonych po raz
pierwszy do wprowadzenia do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w formie elektroniczne;j.
Rejestr dostepny jest na stronie GIS i udostepnia
dane z wyjatkiem tych, ktére stanowia tajemnice
przedsiebiorcy.

Jednak zgodnie z art. 30 u.b.z.z. GIS moze przepro-
wadzi¢ postepowanie wyjasniajace (charakter fakul-
tatywny), gdy zaistniejg watpliwosci co do sktadu,
witasciwosci poszczegdlnych sktadnikéw czy prze-
znaczenia danego produktu. Art. 30 ust. 1 pkt 1
u.b.z.z. wskazuje, ze postepowanie wyjasniajace ma
na celu weryfikacje, czy produkt objety powiadomie-
niem jest srodkiem spozywczym zgodnie z zapropo-
nowanga przez podmiot dziatajgcy na rynku spozyw-
czym kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla
danego rodzaju Srodka spozywczego, czy jako - lit. b

53 Tytut zostat opracowany w oparciu o M. Korzycka, P. Wojciechowski, System prawa zywnosciowego, Wolters Kluwer, 2017, rozdziat 4.

54 Dalej jako GIS.

55 Wzér formularza zostat okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktéw objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych wtasciwych do

wydawania opinii (Dz. U. z 2011 r. Nr 80, poz. 437).

56 M. Korzycka wskazuje na kontrowersyjny charakter prawny potwierdzenia notyfikacji przez GIS. Nie stanowi ono bowiem ani decyzji administracyjnej, ani postanowienia
— jest to raczej tzw. ,inne dziatanie administracji”. Wydaje sie, ze taki stan rzeczy jest celowy, z uwagi na rozréznienie postepowania notyfikacyjnego od postgpowania

rejestracyjnego.
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- suplement diety lub srodek spozywczy, do ktérego
dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne sub-
stancje wykazujgce efekt odzywczy lub inny fizjolo-
giczny spetnia warunki okreslone w przepisach wy-
danych - odpowiednio - na podstawie art. 27 ust.
6 i 7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006. Pkt. 2 art.
30 stanowi, iz postepowanie wyjasniajgce ma spraw-
dzi¢, czy zgtaszany produkt nie spetnia wymagan in-
nego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania
przez ludzi, w szczegélnosci produktu leczniczego
W rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,
kosmetyku w rozumieniu przepiséw o kosmetykach
lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepiséw
o wyrobach medycznych.

GIS ma obowigzek niezwtocznie powiadomi¢ podmiot
zgtaszajacy o rozpoczeciu postepowania wyjasniajg-
cego. Jednak przepisy ustawy nie okreslaja, w ktérym
momencie moze zostac¢ wszczete takie postepowanie.
W zwigzku z tym pojawia sie kolejne pytanie, czy po-
stepowanie moze zosta¢ rozpoczete takze, gdy pro-
dukt znajduje sie juz w obrocie jaki$ czas. Odpowiedz
bedzie raczej twierdzaca. Postepowanie moze trwac
nie dtuzej niz 60 dni roboczych z wytaczeniem czasu
potrzebnego na udokumentowanie wymagan przewi-
dzianych prawem dla danego produktu.

W sSwietle art. 31 u.b.z.z. GIS moze zada¢ opinii
Zespotu ds. Suplementéw Diety powotanego w ra-
mach Rady Sanitarno-epidemiologicznej®’. Zespot
jest organem opiniodawczo-doradczym GIS. Zgod-
nie z ustawa o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do
zadan Zespotu nalezy: 1) wsparcie merytoryczne
i naukowe GIS przy wyjasnianiu okolicznosci do-
tyczacych produktéw objetych powiadomieniem,
o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 u.b.z.z poprzez
opracowywanie pisemnych opinii w formie uchwat
podejmowanych wiekszoscig gtoséw cztonkéw
Zespotu, 2) przygotowanie listy sktadnikow roslin-
nych z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek
w suplementach diety, 3) okreslanie maksymalnych
dawek witamin i sktadnikdw mineralnych w zaleca-
nej dziennej porcji w suplementach diety, powyzej
ktorych wykazuja one dziatanie lecznicze, 4) mo-
nitorowanie interakcji i dziatann niepozadanych su-
plementoéw diety. Przepisy powotujgce ten organ

doradczy nie sg szczegbétowe i ich stosowanie moze
spowodowac trudnosci. Przede wszystkim brak
regulacji ustanawiajacych pierwszenstwo opinii,
w przypadku gdy zostaty one wydane przez kilka
podmiotow - Zespdt, a inne podmioty (o ktérych
ponizej). ,Nie wiadomo, kiedy bedzie wydawana
opinia przez Zespét, a kiedy przez jednostki badaw-
cze. Czy negatywna opinia Zespotu bedzie juz na
poczatku dyskwalifikowaé produkt, czy tez Zespot
bedzie decydowac o tym, czy zobowigza¢ podmiot
do dostarczenia dodatkowo opinii jednostki nauko-
wej? (...) Ktéra z opinii bedzie decydujgca?”®. Brak
jest takze doktadnych regulacji odnosnie do proce-
dury podejmowania decyzji przez Zespét. Znacze-
nie opinii dla kwalifikacji wprowadzanego produktu
jest na tyle duze, iz procedura wydania opinii przez
organ powinna by¢ uregulowana na poziomie usta-
Wy, a nie przepiséw wewnetrznych, tj. regulaminu
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, niemajgcego
mocy prawa powszechnie obowigzujacego.

Nastepnie pkt 2 art. 31 ust. 1 u.b.z.z. stanowi, ze
GIS moze zobowigzaé¢ podmiot zgtaszajacy pro-
dukt do udokumentowania, ze Srodek spozywczy
spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 30 ust.
1, w szczegdlnosci do przedtozenia opinii jednostki
naukowej krajowej lub jednostki naukowej innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej. Wykaz
jednostek krajowych znajduje sie w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. w spra-
wie wzoru formularza powiadomienia o produktach
wprowadzanych po raz pierwszy do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktow
objetych powiadomieniem oraz wykazu krajowych
jednostek naukowych wtasciwych do wydawania
opinii (zatacznik nr 3). Uprawnione do wydawania
opinii sa: Instytut Matki i Dziecka, Instytut Zywnosci
i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta, Na-
rodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny, Instytut - ,Pomnik Centrum Zdro-
wia Dziecka”, Narodowy Instytut Lekdéw, Instytut
Sportu, Instytut Wtékien Naturalnych i Roslin Zielar-
skich (Poznan), Panstwowy Instytut Weterynaryjny
- Panstwowy Instytut Badawczy (Putawy), Instytut
Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki (Lublin).

57 Art. 9in. ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r., poz. 1412 oraz z 2016 r., poz. 1165 i 2003).

58 M. Korzycka, P. Wojciechowski, System prawa zywnosciowego, Wolters Kluwer, 2017, rozdziat 4.



Jesli przeprowadzenie postepowania wyjasniajacego
ma na celu zbadanie, czy $rodek spozywczy objety
powiadomieniem nie spetnia w rzeczywistosci wy-
magan produktu leczniczego okreslonego przepisami
prawa farmaceutycznego albo wyrobu medycznego
W rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych,
Gtéwny Inspektor Sanitarny zobowigzuje podmiot,
o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, do przedtozenia opi-
nii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobojczych®? (art. 31
ust. 2 u.b.z.z.). Wydawanie opinii przez ten podmiot
budzi kontrowersje. Po pierwsze brak jest regulacji
procedury opiniowania oraz wymogéw dotyczacych
samej tresci opinii. W praktyce czesto zdarzaja sie
opinie lakoniczne, bez uzasadnienia. Stan taki nalezy
uzna¢ za niewtasciwy z uwagi, iz godzi to w zasade
pewnosci i przejrzystosci prawa - opinia powinna
zawiera¢ podstawy rozstrzygniecia oraz, zwaza-
jac na charakter zagadnienia, oparcie na badaniach
naukowych, laboratoryjnych itp. Nie bez znaczenia
jest takze fakt, ze podmiot notyfikujacy nie ma obo-
wiazku dostarczenia badan nad suplementem diety,
co w konsekwencji prowadzi do tego, ze kwalifikacja
produktu dokonywana jest na niewielkim materiale
informacyjnym.

Opinia URPLWMIPB, wydawana w postaci posta-
nowienia, gdy produkt spetnia wymagania dla pro-
duktu leczniczego albo wyrobu medycznego, jest
wigzaca dla GIS. Podmiotowi chcagcemu wprowa-
dzi¢ towar do obrotu nie przystuguje droga odwo-
tawcza. Tym samym opinia URPLWMIPB, ktéra po-
winna mie¢ ze swej natury charakter pomocniczy,
staje sie aktem administracyjnym.

Obowigzujacy system notyfikacji pozwala wprowa-
dzi¢ do obrotu suplement diety natychmiast po zto-
zeniu powiadomienia. Procedura weryfikacji powia-
domienia ani ewentualne wszczecie postepowania
wyjasniajgcego nie wstrzymuja jego dystrybucji.
Jednak zgodnie z art. 32 u.b.z.z. w przypadku podej-
rzenia, ze suplement diety niespetniajacy wymagan
okreslonych dla tego srodka znajduje sie w obrocie,
witasciwy panstwowy powiatowy lub graniczny in-
spektor sanitarny podejmuje decyzje o czasowym
wstrzymaniu wprowadzania tego $rodka spozyw-

59 Dalej jako URPLWMIPB.

czego do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu
zakonczenia postepowania wyjasniajgcego. Decy-
zja taka podejmowana jest rowniez w przypadku
stwierdzenia, ze produkt objety powiadomieniem
spetnia wymagania produktu leczniczego albo wy-
robu medycznego®®. W tym miejscu zasadne jest
podkreslenie pewnej osobliwosci - otdéz postepo-
wanie wyjasniajace prowadzi GIS, a nie zostat on
wyposazony w kompetencje do wstrzymania lub
wycofania produktu z obrotu. Jak zostato juz wspo-
mniane, takie kroki moze podja¢ powiatowy inspek-
tor sanitarny, ktéry musi dziata¢ na podstawie in-
formacji, ktére z kolei posiada jedynie GIS.
Procedura wprowadzenia suplementu diety po raz
pierwszy do obrotu nie jest kosztowna w poréw-
naniu do produktoéw leczniczych. Koszty wiaza sie
przede wszystkim z koniecznoscig przeprowadze-
nia badan klinicznych lekéw. W odczuciu przedsie-
biorcéw postepowanie notyfikacyjne zbliza sie do
postepowania rejestracyjnego, co wynika z faktu, iz
coraz czesciej stosuje sie procedure wyjasniajaca.
Warto takze wspomnieé, ze w Polsce nie istniejg
oficjalne procedury prowadzace do potwierdzenia
jakosci suplementow diety za pomoca certyfikatow.
Certyfikat GMP moze zosta¢ przyznany produkcji
farmaceutycznej przez inspekcje farmaceutyczna.
Aby do tego doszto, firma musi poddac sie inspek-
cji. Jednakze jesli firma produkuje tylko suplementy
diety, to za jej kontrole odpowiedzialna jest inspek-
cja sanitarna, a nie farmaceutyczna. Wynika z tego,
ze nawet gdy podmiot zastosuje najbardziej rygory-
styczne procedury, to urzedy panstwowe nie maja
kompetencji, by przyznaé¢ firmie certyfikat GMP.
Firmy farmaceutyczne stosujg jednak zabieg, kté-
ry polega na reklamie suplementu diety za pomo-
ca certyfikacji GMP przyznanej produktom leczni-
czym, farmaceutycznym.

2.2. Oznakowanie suplementéw diety

Srodki spozywcze przeznaczone na rynek polski
muszg by¢ oznakowane w jezyku polskim. Oznako-
wanie, prezentacja i reklama suplementéw diety nie
mogg zawiera¢ informacji stwierdzajacych lub suge-
rujacych, ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie

60 Natomiast w mysl art. 8 u.b.z.z. powiatowy inspektor sanitarny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia do obrotu lub nakazie wycofania z obrotu suplementu diety, ktéry
nie spetnia wymagan okreslonych dla tych $rodkéw spozywczych. Ta procedura moze by¢ niezalezna od postgpowania wyjasniajacego.
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moze dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu ilo-
$ci sktadnikéw odzywczych. Wiecej regulacji znajduje
sie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 paz-
dziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz oznakowa-
nia suplementéw diety oraz zmieniajagcym je rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z 24 kwietnia 2017 r. Do
znakowania suplementéw diety stosuje sie przepisy
rozporzadzenia nr 1169/2011, z zastrzezeniem § 5
ust. 2-7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Na opako-
waniu muszg znalez¢ sie nastepujace informacje:

1) okresélenie ,suplement diety”,

2) nazwy kategorii substancji odzywczych lub substancji
charakteryzujacych produkt lub wskazanie charakteru
tych substangji,

3) porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia,
4) ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej
porcji do spozycia w ciggu dnia,

5) stwierdzenie, ze suplementy diety nie moga by¢ sto-

sowane jako substytut (zamiennik) zréznicowanej diety,

6) stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢ prze-
chowywane w sposéb niedostepny dla matych dzieci.

Zawartos$¢ witamin i sktadnikéw mineralnych oraz
innych substancji wskazujacych efekt odzywczy lub
inny efekt fizjologiczny obecnych w suplemencie
diety deklaruje sie w oznakowaniu w postaci liczbo-
wej. Informacje te podaje sie w przeliczeniu na zale-
cang przez producenta do spozycia dzienng porcje
produktu. Ponadto dane o zawartosci poszczegdl-
nych substancji przedstawia sie réwniez w procen-
tach w stosunku do referencyjnych wartosci spozy-
cia okreslonych w pkt 1 czesci A zatacznika Xl do
rozporzadzenia nr 1169/2011.

Nie ma wymogéw prawnych dotyczacych obowigz-
ku zataczania do opakowania ulotki informacyjne;j.
W wiekszosci przypadkéw taka praktyka nie jest
stosowana.

2.3. Reklama i etykietowanie suplementéw diety

Réznica miedzy reklamg a etykietowaniem polega na
tym, ze pierwsze z tych pojec odnosi sie do zacheca-
nia do nabycia towaru, a drugie wigze sie z dostar-
czeniem produktu do finalnego odbiorcy. Wymagania

dotyczace reklam sg mniej restrykcyjne dla suplemen-
téw diety niz produktéw leczniczych. Przede wszyst-
kim produkt musi by¢ reklamowany pod nazwg ,su-
plement diety” lub pod nazwa handlowa, pod warun-
kiem Ze termin ,suplement diety” bedzie zamieszczo-
ny w bezposrednim sasiedztwie. W kwestii reklamy
obowiazujg dwie gtéwne reguty - reklama suplemen-
tu diety nie moze wprowadza¢ w btad, w szczegol-
nosci co do charakterystyki suplementu. Nie mozna
sugerowac, ze suplement diety posiada szczegdlne
witasciwosci, jesli wszelkie podobne srodki je maja.
Druga reguta méwi, ze nie mozna przypisywac suple-
mentom diety wtasciwosci leczniczych ani sie do nich
odwotywaé. W praktyce bardzo trudno jest okresli¢
granice pomiedzy prawnie dozwolonym wskazywa-
niem na pozytywny wptyw na zdrowie, a niedopusz-
czalnym przypisywaniem wtasciwosci leczniczych®®.
Przyktadami sformutowan, zamieszczonych na ety-
kietach suplementéw diety, ktére mogg sugerowac
witasciwosci lecznicze produktu, moga by¢é: ,tago-
dzi suchy kaszel”, ,w przypadku goraczki i w okresie

|n

zdrowienia”, ,na gardto i kaszel”, ,w naturalny sposéb
obniza prawdopodobienstwo wystgpienia zmian
miazdzycowych, wspomaga serce i uktad krazenia”,
,dziata przeciwbakteryjnie i przeciwgrzybicznie”, ,to
naturalny antybiotyk”, ,jest skuteczny we wczesnych
stadiach paradontozy i chordb dzigset"é2.

Ponadto oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne
przy etykietowaniu, prezentacji i w reklamie zyw-
nosci wprowadzanej nie moga:

a) by¢ nieprawdziwe, niejednoznaczne lub wprowadza-
jace w btad,

b) budzi¢ watpliwosci, co do bezpieczenstwa lub ade-
kwatnosci odzywczej innej zywnosci,

c) zacheca¢ do nadmiernego spozycia danej zywnosci
lub stanowi¢ przyzwolenie dla niego,

d) stwierdzaé, sugerowac lub dawaé do zrozumienia, ze
zrébwnowazony i zréznicowany sposéb odzywiania sie
nie moze zapewni¢ odpowiednich ilosci sktadnikow od-
zywczych w ujeciu ogdlnym,

e) odnosi¢ sie do zmian w funkcjonowaniu organizmu
w sposob wzbudzajacy lub wykorzystujacy lek u konsu-
menta przy pomocy tekstu badz przy pomocy obrazéw,
przedstawien graficznych lub symbolicznych¢®.

61 H. Bojarowicz, P. Dzwigulska, Suplementy diety. Cze$¢ I. Suplementy diety a leki — poréwnanie wymagar prawnych, ,Hygeia Public Health”, 2012, 47(4).

62 G. Krasnowska, T. Sikora, Suplementy diety a bezpieczenstwo konsumenta, ,Zywno$¢. Nauka. Technologia. Jako$¢”, 2011, 4(77).

63 Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci.



Oswiadczenia zdrowotne sg dopuszczalne jedynie
pod warunkiem umieszczenia nastepujacych in-
formacji przy etykietowaniu, a jezeli nie wystepuje
ono - przy prezentacji i w reklamie: stwierdzenie
wskazujgce na znaczenie zrobwnowazonego Spo-
sobu zywienia i zdrowego trybu zycia, ilos¢ $rodka
SpOZywczego i poziom jego spozycia niezbedny do
uzyskania korzystnego dziatania, o ktérym mowi
dane oswiadczenie, w stosownych przypadkach,
stwierdzenie skierowane do osob, ktére powinny
unika¢ danego $rodka spozywczego i odpowiednie
ostrzezenie w przypadku produktéw, ktére moga
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia, jezeli sg spozywa-
ne w nadmiarze®*.

Reklama suplementu diety moze zosta¢ uznana tak-
ze za czyn nieuczciwej konkurencji zgodnie z art.
16 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalcza-
niu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 1993 r. Nr 47,
poz. 211 ze zm.). Monitorowanie reklam suplemen-
téw diety w przestrzeni publicznej nalezy do obowiaz-
kéw GIS oraz Prezesa Urzedu Ochrony Konkurenc;ji
i Konsumentdéw. Za naruszenie przepiséw o nieuczci-
wej konkurencji na przedsiebiorce sg naktadane kary
pieniezne.

2.4. Rola Ministerstwa Zdrowia

Na mocy art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia
2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2015 r., poz.
1916 ze zm.) zadania z zakresu zdrowia publiczne-
go realizuja, wspotdziatajac ze sobg, organy admini-
stracji rzadowej, panstwowe jednostki organizacyj-
ne, w tym agencje wykonawcze, a takze jednostki
samorzadu terytorialnego realizujace zadania wta-
sne polegajace na promocji lub ochronie zdrowia.
Art. 88 ust. 1 u.b.z.z. precyzuje role ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia - sprawuje on nadzér nad
przestrzeganiem przepiséw prawa zywnosciowego
oraz nad wykonywaniem urzedowych kontroli zyw-
nosci w zakresie okre$lonym w ustawie, dziatajac
W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa oraz ministrem wtasciwym do spraw ryn-
kéw rolnych. Ponadto minister wtasciwy do spraw
zdrowia jest organem wtasciwym w zakresie koor-
dynacji spraw z zakresu zapewnienia bezpieczen-
stwa zywnosci, w tym dziatan dotyczacych analizy
ryzyka. Nie bez znaczenia jest rowniez dziatalnos¢
ministerialna w zakresie ustawodawstwa i opraco-
wywania projektéw aktéw prawnych.
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3. Wskazania z raportu Najwyzszej 1zby Kontroli

Jak wskazuja dane, w Polsce spozycie suplementow
systematycznie wzrasta. W 2015 r. Polacy wydali
na suplementy 3,5 mld zt. Od 2007 r. do rejestru
Gtéwnego Urzedu Statystycznego wpisano prawie
30 tys. nowych produktéw. Dodatkowo szacuje sie,
ze w latach 2017-2020 rynek bedzie wzrastat o 8%
rocznie. Jednym z najpowazniejszych probleméw
wcigz powiekszajgcego sie rynku jest brak skutecz-
nej kontroli wprowadzanych produktéw. Badania
laboratoryjne zlecone przez NIK wskazuja, ze wie-
le suplementéw nie posiada cech wskazywanych
przez producentéw. Ponadto zdarza sie, ze produk-
ty sg wrecz szkodliwe dla zdrowia.

Jak zostato juz wyzej wskazane, aby wprowadzic¢
suplement do obrotu, nalezy dokona¢ jedynie no-
tyfikacji, podajac organom sanitarnym sktad pro-
duktu. Dane wskazujg, ze w 2016 r. do weryfikacji
przybywato przecietnie 30 powiadomien dziennie.
Teoretycznie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia
badan, ale faktycznie zgtaszana jest zbyt duza liczba
nowych suplementéw, co powoduje, ze odpowied-
nie organy nie majg mozliwosci sprawdzenia kazde-
go z nich. W Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym
przyjmowaniem i rozpatrywaniem powiadomien
zajmowato sie siedem osdéb. NIK alarmuje, iz w Pol-
sce nie jest zapewniony odpowiedni poziom bez-
pieczenstwa suplementéw diety. Organy panstwo-
we odpowiedzialne za nadzér nad wprowadzaniem
i stosowaniem suplementéw nie wypetniajg swoich
zadan w sposdb nalezyty.

System notyfikacji powoduje, ze suplement moze
by¢ sprzedawany natychmiast po ztozeniu zawia-
domienia. Ponadto, nawet jezeli zostanie wszczeta
procedura sprawdzajaca, to sprzedaz ta nie zostanie
w zaden sposdb wstrzymana. Oznacza to, ze szko-
dliwy produkt przez dtugi czas moze by¢ powszech-
nie dostepny. Jest to szczegdlnie niebezpieczne,
poniewaz $redni czas, jaki uptywat od momentu
notyfikacji do rozpoczecia weryfikacji, to osiem
miesiecy. Co wiecej, w przypadku potowy nowych
produktéw (w latach 2014-2016, czyli ok. 6 tys.)
w ogodlne nie rozpoczeto procedury sprawdzajace;.
Nalezy zauwazy¢, ze Sredni czas trwania weryfikacji

to 455 dni. W przesztosci, tj. w latach 2009-2010,
weryfikacja trwata $rednio 2300 dni.

Poza brakiem odpowiedniej kontroli ze strony orga-
néw panstwowych kolejny problem stanowi rozwaj
tzw. ,szarej strefy”, w ktérej sa sprzedawane pro-
dukty, ktére najprawdopodobniej nie przesztyby
nawet procedury sprawdzajacej. Sg to zazwyczaj
podrobione suplementy diety, ktérych sktad nie
jest nikomu znany.

Negatywnie nalezy oceni¢ réwniez sposéb prze-
prowadzania badan przez organy Inspekcji Sanitar-
nej. Z goéry zaktadano, ze jezeli dany suplement jest
stosowany zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi
na opakowaniu, to nie stanowi on zagrozenia dla
zdrowia. Oznacza to, ze nie byta sprawdzana zgod-
nos¢ sktadu podanego na etykiecie z faktycznym
sktadem produktu. Jak wynika z kontroli przepro-
wadzonej przez NIK, na jedenascie badanych préb,
cztery (z grupy probiotykéw) zawieraty niewskaza-
ne w sktadzie szczepy drobnoustrojéw. Podobnie
w czterech prébkach wykryto nizsza niz deklaro-
wana na etykiecie liczbe bakterii probiotycznych.
Skrajnym przypadkiem byto stwierdzenie wystepo-
wania w jednej z probek bakterii chorobotwérczych
z grupy potocznie zwanej bakteriami katowymi.
Dalsze badania wykazaty, ze az w 50 (na 56) prob-
kach wraz z uptywem czasu, w trakcie trwania okre-
su przydatnosci, dochodzito do znacznego spadku
liczby zywych komérek bakterii. Zdarzaty sie przy-
padki, ze liczba bakterii spadata miliardkrotnie.
Kolejny negatywny wynik kontroli dotyczy nadzo-
ru GIS nad podlegtymi mu organami Inspekcji Sa-
nitarnej odpowiedzialnymi za eliminowanie z ob-
rotu niebezpiecznych produktéw. Pomimo nega-
tywnych wynikéw weryfikacji produkty uznane za
niebezpieczne nie byty usuwane ze sprzedazy. Po
poinformowaniu przez NIK o szkodliwosci niekto-
rych suplementéw Gtéwny Inspektor nie podjat
nalezytych dziatan, poniewaz wedtug stanu z dnia
3 lutego 2017 r. na 38 kwestionowanych produk-
téw, az 35 wcigz pozostawato dostepne w sprze-
dazy internetowej. Dodatkowo wskaza¢ nalezy
sytuacje, w ktérej po pierwsze - stwierdzono po



przeprowadzeniu badan w jednym ze ,spalaczy
ttuszczu” zafatszowanie produktu stymulantami
podobnymi strukturalnie do amfetaminy, po drugie
- w suplemencie tym znajdowata sie m.in. Acacia
rigidula - roslina zawierajgca dimetylotryptamine,
czyli substancje zakazang przez ustawe o przeciw-
dziataniu narkomanii.

NIK poddata takze analizie 86 powiadomien
w ogdlnodostepnym rejestrze GIS ztozonych w la-
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tach 2007-2015. Przy niektérych suplementach
natrafiono na ostrzezenia o wstrzymaniu dopusz-
czenia do obrotu, podczas gdy suplementy zawie-
rajace takie same sktadniki nie posiadaty ostrzezen.
Teoretycznie w sprzedazy mogty sie wiec znalez¢
suplementy o skfadzie niedozwolonym i niebez-
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M faczna liczba suplementéw wpisanych w rejestr GIS, zawierajacych dany sktadnik
M liczba suplementoéw diety, przy ktérych w rejestrze GIS wpisano ostrzezenie
M liczba suplementow diety, przy ktérych w rejestrze GIS nie wpisano ostrzezenia

WYKRES 1. ZAKWESTIONOWANE SKtADNIKI W REJESTRZE GIS**

Badanie niepozadanych interakcji i dziatann stoso-
wania suplementéw diety zostato powierzone spe-
cjalnemu Zespotowi ds. Suplementéw Diety. Dzia-
talno$¢ tego organu zostata oceniona negatywnie.
Ma to szczegdlne znaczenie, biorgc pod uwage, ze
zgodnie z wynikami badan nieodpowiednie stoso-
wanie suplementéw (np. przedawkowanie) moze
mie¢ negatywny wptyw na zdrowie.

W raporcie NIK wykazano, iz minister zdrowia nie-
rzetelnie wykonywat swoje obowigzki zwigzane
z nadzorem nad przestrzeganiem przepiséw prawa
zywnosciowego w odniesieniu do suplementéw die-
ty. Nie wykonywat on oceny ryzyka, nie analizowat
prawdopodobienstwa wystapienia zdarzen niepoza-
danych, niebezpiecznych lub wyrzadzajacych szkode.
Ponadto nie zostaty zapewnione warunki organiza-
cyjno-finansowe dla dziatalnosci Rady ds. Monito-

ringu Zywnosci i Zywienia, ktéra miata zajmowac sie
monitoringiem suplementéw. Pomimo braku jakich-
kolwiek efektéw, minister nie wymagat od Rady spo-
rzadzania odpowiednich raportéw czy opracowan.
Organ ten, mimo iz jest okreslony w ustawie o bez-
pieczenstwie zywnosci i zywienia jako organ opinio-
dawczy, w praktyce w zaden sposoéb nie przyczynia
sie do zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa.

Jak wynika z raportu, Prezes Urzedu Ochrony Kon-
kurencji i Konsumentéw oraz organy Inspekcji Sa-
nitarnej nie sprawowali nalezytego nadzoru nad
reklama suplementéw diety. Ponadto minister zdro-
wia nie wykonat w tym zakresie zadnych dziatan.
Okazuje sig, ze z wielu reklam wynika, iz suplemen-
ty posiadajg wtasciwosci lecznicze albo sg niezbed-
ne w codziennej diecie. Czesto sugerowane jest, ze
suplementy zapewniajg szybka poprawe zdrowia.

65 Opracowanie wtasne na podstawie: NIK o dopuszczeniu do obrotu suplementéw diety, 10.02.2017 r. [w:] www.nik.gov.pl (dostep: 08.2017 r.).

55



56

Popularny staje sie problem promocji poprzez sto-
sowanie tzw. umbrella brandingu. Jest to sposéb
promowania polegajacy na upodabnianiu do siebie
produktéw nalezacych do réznych kategorii - na
przyktad wypromowanie pod dang markg produk-
tu leczniczego, a nastepnie pod marka bardzo po-
dobng wprowadzenie suplementu diety, ktéry juz
lekiem nie jest.

Polski rynek suplementéw stanowi obszar niebe-
dacy pod dostatecznym nadzorem organéw pan-
stwowych, ktére odpowiadajg za bezpieczenstwo
zywnosciowe. NIK wskazuje na potrzebe podjecia
dziatan legislacyjnych, ktére mogtyby poprawic ist-
niejgca sytuacje. Podany zostat szereg wnioskow co
do zmiany prawa (de lege ferenda), w ktérych uzna-
no, ze zachodzi potrzeba m.in.:

1) wprowadzenia systemu opftat za notyfikacje
przy wprowadzeniu suplementu do obrotu,

2) wprowadzenia systemu ostrzegawczego
konsumentéw przed niezbadanymi suple-
mentami diety znajdujacymi sie w obrocie,
poprzez informowanie o fakcie nienotyfiko-
wania danego produktu,

66 Informacja o wynikach kontroli NIK, Dopuszczenie do obrotu suplementow diety (Nr ewid. 195/2016/P/16/078/LLO), https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-dopuszczaniu-

do-obrotu-suplementow-diety.html

3)

wydzielenia z rejestru GIS suplementow
diety, wobec ktérych podjeto dziatania we-
ryfikujace z uwagi na watpliwosci co do ich
jakosci,

uregulowanie procedur co do wycofywania
z rynku przez producenta lub dystrybutora
suplementéw diety badZz zaprzestania ich
produkcji/dystrybucji i rezygnacji z wprowa-
dzania do obrotu,

ustalenie tzw. zerowego poziomu dla wy-
branych sktadnikéw suplementéw diety, gdy
takie sktadniki, ze wzgledu na ochrone zycia
lub zdrowia ludzkiego, uznane zostang za
niebezpieczne,

podwyzszenie kar pienieznych dla podmio-
téw wprowadzajgcych do obrotu niebez-
pieczne lub nielegalne suplementy diety do
poziomu, by zgodnie z art. 17 ust. 2 unijnego
rozporzadzenia nr 178/2002 byty skutecz-
ne, proporcjonalne i odstraszajace,

doprecyzowanie regulacji dotyczacych obo-
wiazku uiszczania na opakowaniu informacji,
ze dany produkt jest suplementem, aby in-
formacja ta byta wystarczajaco czytelna®.
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PODSUMOWANIE
| WNIOSKI

Przyjmowanie suplementéw diety to jeden ze spo-
sobéw eliminowania niedoboréw sktadnikéw od-
zywczych spowodowanych np. poprzez zwiekszony
wysitek fizyczny, ubogg diete lub specjalne potrze-
by zywieniowe.

Spozywanie suplementéw diety moze by¢ wskaza-
ne, szczegdlnie w nastepujgcych wypadkach:

— osoby prowadzace diete niskokaloryczng (poni-

zej 1600 kcal/dzien),

— kobiety w ciagzy,
- osoby stosujace diete eliminacyjna,

— kobiety po menopauzie (w zwigzku z obnizeniem
stezenia estrogenow),

- dzieci karmione piersia (suplementacja witaminy D)’.

Suplementy diety stosowane poza specjalnymi po-
trzebami lub naduzywane moga jednak stanowié
powazne zagrozenie dla zdrowia. Najistotniejsze
jest przestrzeganie tzw. ,najwyzszego tolerowane-
g0 poziomu spozycia”, czyli najwyzszej bezpiecznej
dziennej dawki witamin i sktadnikow mineralnych.
Obecnie przyjete normy najwyzszego tolerowane-
go poziomu spozycia dla najczesciej przyjmowa-
nych suplementéw prezentuje ponizsza tabela%® ¢:

TABELA 1
witamina A 800 ug
witamina B1 50 mg
witamina B2 200 mg
witamina Bé 900 mg
kwas foliowy 25 mg
witamina B12 1000 pg
witamina C 3000 pg
witamina D 50 ug
witamina E 300 mg
zelazo 45 mg
selen 300 ug
jod 600 pg
wapn 2500 mg
magnez 250 mg
cynk 25 mg

Niestety normy te nie sg powszechnie znane, co
wiecej - jak wynika z badania TNS Polska - az 25%
Polakéw uwaza, ze suplementéw nie da sie przedaw-
kowac. Rozpowszechnione jest rowniez przypisywa-

67 Stos K., Suplementy diety i ich znaczenie, w: Rzadowa Rada Ludnos$ciowa, Biuletyn 56, Warszawa 2011.

68 Safe Upper Levels for Vitamins and Minerals,UK Food Standards Agency, May 2003.

69 Suplementy diety. Przewodnik przez dzungle sprzecznych opinii, KRSiO, ENA, 2014.



nie suplementom nieprawdziwych wtasciwosci (41%
badanych) oraz przekonanie o bezpieczenstwie sa-
mowolnego przyjmowania suplementéw, bez kon-
sultacji z lekarzem (38% badanych)”.

Na problem zwracajg uwage wiodace dzienniki i ty-
godniki opinii, niezaleznie od strony sceny politycz-
nej, co pokazuje wage problemu spotecznego oraz
generalng potrzebe budowy wiekszej Swiadomosci
i wiedzy na temat suplementéw diety w spoteczen-
stwie.

Juz w 2014 r. Patrycja Otto i Klara Klinger, dzien-
nikarki ,Gazety Prawnej”, wskazywaty na niebez-
pieczng tendencje wzrostu spozywania suplemen-
téw diety, pomimo faktu ze wiele z nich zawiera
substancje nie tylko nieprzebadane, ale réwniez
niedozwolone’. Podnosity one nie tylko kwestie
bezpieczenstwa suplementéw zwigzane ze skta-
dem - gdzie wymieniano np. pochodne amfetami-
ny - ale réwniez z nieodpowiedniag reklamg tych
srodkéw. Dziennikarki przytaczaty przypadek oso-
by, ktéra przedawkowata potas, gdyz na podstawie
medialnych przekazéw btednie diagnozowata swdj
stan jako niedobdr tego mineratu.

Potencjalnego zagrozenia dla zdrowia konsumen-
téw dziennikarze upatrujg takze w braku rozréznie-
nia pomiedzy lekiem a suplementem diety w Swia-
domosci wielu Polakéw. Katarzyna Pinkosz pisze
w ,Do Rzeczy”, ze wyglad opakowania - pomimo
napisu ,suplement diety” - nie pozwala na odroz-
nienie leku od suplementu’. Przyjmujacy suple-
menty diety nie sg, zdaniem dziennikarki, Swiadomi,
ze suplement nie musi przechodzi¢ zadnych badan
klinicznych, co grozi sytuacja, ze jego prawdziwa
zawartosé bedzie sie znacznie rézni¢ od zawartosci
deklarowane;.

W obecnym roku (2017) ukazato sie juz wiele ar-
tykutow i wywiadéw, ktérych autorzy i rozméwcy
wyrazaja niepokdj obecna sytuacja na rynku su-

plementéw diety. Ewa Rutkowska, adwokat, part-
ner w Kancelarii Kieszkowska Rutkowska Kolasin-
ski, podkreslata w rozmowie z Karoling Kowalska,
dziennikarka ,Rzeczpospolitej”’, ze czesto forma
suplementu diety (opakowanie podobne do leku,
blistry) oraz marka parasolowa (wspdlny z lekiem
czton nazwy produktu) moga wprowadzaé¢ w btad
konsumenta co do bezpieczenstwa kupowanego
preparatu, wyrazita jednak sprzeciw wobec zakazu
reklamy tego typu produktow?”s. Rutkowska suge-
rowata, ze witasciwsze niz zakazy jest dazenie do
stworzenia pozadanej sytuacji drogami administra-
cyjnymi, co obejmuje réwniez kary finansowe dla
podmiotdw tamigcych obecne przepisy.

Stosowane odpowiedzialnie suplementy diety moga
jednak stanowi¢ Zrédto korzysci zdrowotnych, aich
upowszechnienie nalezy uznaé za pozytywny trend
w zdrowiu publicznym. Przeprowadzone we Francji
badanie SUVI.MAX udowodnito, ze odpowiednia
suplementacja witamin i sktadnikdw mineralnych
pozwala na znaczace obnizenie $miertelnosci i za-
chorowalnosci. Pozytywny efekt notowano zwtasz-
cza w populacji mezczyzn’4, gdzie wsrod przyjmuja-
cych witaminy i sktadniki mineralne ryzyko zacho-
rowalnosci zmniejszyto sie o 31%. Wskaznik Smier-
telnosci po 7,5 roku réwniez odnotowat znaczacy
spadek - az 0 37% (!)7>.

Nie wolno tez zapominac¢ o stricte ekonomicznym
potencjale rynku suplementéw diety. Aleksandra
Puch przedstawia w ,Gazecie Prawnej” dane doty-
czace struktury popytu oraz wartosci rynku a tak-
ze prognoze mowigca o przewidywanym, statym,
$rednio szeScioprocentowym wzroscie wartosci
rynku suplementéw diety w najblizszych latach.
Szczegdlnie optacalny dla polskich producentéw
ma by¢ handel zagraniczny - przewiduje sie znacza-
cy wzrost rynku w innych krajach (artykut zwraca
uwage w tym zakresie na potencjat Rumunii)’®.

70 http://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Badanie-TNS-jedna-czwarta-ankietowanych-sadzi-ze-suplementu-nie-mozna-przedawkowac,139554,6.html za: TNS Polska

Swiadome samoleczenie w Polsce - www.lekiczysuplementy.pl 2014

71 Patrycja Otto, Klara Klinger, Zasmakowali$my w suplementach, ,Dziennik Gazeta Prawna”, 5.11.2014 r.

72 Pinkosz Katarzyna, Schudngc za wszelkg cene, ,Do Rzeczy” 31/2014.

73 Kowalska Karolina, Suplementy diety wcigz udajg leki, ,Rzeczpospolita”, 20.04.2017 r.

74 W populacji kobiet nie zanotowano istotnych zmian — poziom witamin i mineratéw w ich krwi juz przed badaniem byt na podobnym poziomie co u mezczyzn po

suplementacji.

75 Suplementy diety. Przewodnik przez dzungle sprzecznych opinii, KRSiO, ENA, 2014 za: SUVIMAX Studie: Hercberg S. et alt. The SU.VI.MAX Study — A Randomized,
Placebo-Controlled Trial of the Health Effects of Antioxidant Vitamins and Minerals. Archives of Internal Medicine, Vol. 164, Nov. 22, 2004.

76 Puch Aleksandra, Suplementy diety uzdrowig firme, ,Gazeta Prawna”, 1.12.2014 r.
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Jednym z najwazniejszych paradygmatow wspoét-
czesnej medycyny jest medycyna oparta na dowo-
dach (and. evidence based medicine), czyli podej-
mowanie decyzji klinicznych na podstawie wiary-
godnych, dobrze skonstruowanych i przeprowa-
dzonych badan”. W tym kontekscie nalezy zadac
pytanie, czy podawanie lub polecanie pacjentom
suplementow diety spetnia zatozenia evidence ba-
sed medicine? Zgodnie z warunkami medycyny
opartej na dowodach nie wystarczag jakiekolwiek
podstawy empiryczne, by zaleci¢ stosowanie okre-
Slonej terapii. Podstawami, ktére mozna uznaé za
mocne, mogg by¢ randomizowane badania kontrol-
ne czy metaanalizy, za stabsze zas mozna uzna¢ np.
badanie kliniczno-kontrolne.

Wiekszos¢ suplementéw diety nie spetnia obec-
nie powyzszych zatozen, cho¢ wiele ze wzgledu na
udowodnione i bezpieczne dziatanie mogtoby je
spetniaé¢. Warunkiem niezbednym, by to sie stato,
jest jednak poddawanie ich przez producentéw nie-
zaleznym badaniom. Takie oddolne dziatanie rynku
mogtoby nie tylko wytraci¢ z rak argument zwo-
lennikom kontroli centralnych, rzagdowych instytu-
cji nad suplementami diety, ale przede wszystkim
zapewni¢ konsumentom poczucie bezpieczenstwa
i pewnosci, ze przyjmowany przez nich produkt jest
przebadany i bezpieczny.

Istnieje potrzeba stworzenia na polskim rynku
mechanizmu potwierdzania jakosci suplementéw
diety, ktéry pozwolitby na odréznienie produktéw
rzetelnie przebadanych ze sktadem potwierdzonym
nie tylko przez producentdw, ale i naukowcéw, aby
pacjent mégt Swiadomie podejmowacd decyzje kon-
sumenckie. Kwestia, czy tego typu regulacja powin-
na przyjac forme legislacyjng, czy pozostac¢ w gestii
uczestnikéw rynku (samoregulacja), pozostaje kwe-
stig otwarta.

77 Evidence-Based Medicine Working Group. (1992). Evidence-based medicine. A new approach to teaching the practice of medicine. Jama, 268(17), 2420.
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