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Dopuszczanie produktéw do obrotu w Polsce

Bezpieczenstwo stosowania
suplementow diety

ZOFIA KOTYNIA, PRZEMYSLAW SZEWCZYK, GRAZYNA TUZIKIEWICZ-GNITECKA

Suplementy diety, zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa zywnosciowego, definio-
wane sq jako srodki spozywcze. Stqd wynika ich powszechna dostepnosé, a prowadzone
na szerokq skalg kampanie reklamowe rych produktéw powodujq wzrost zainteresowania
konsumentéw. Dane uzyskane podczas badania Najwyzszej Izby Kontroli wskazujg
jednak, ze na tle wielkosci podazy i spozycia mozliwos¢ prawdziwie skutecznej kontroli
rynku suplementéw przez organy Inspekciji Sanitarnej nie istnieje. W 2016 r. do we-
ryfikacji przybywato dziennie przecietnie okoto 30 powiadomien o produktach nowo
wprowadzanych do obrotu. Tymczasem w Gltéwnym Inspektoracie Sanitarnym ich
przyjmowaniem i rozpatrywaniem zajmowato sie tylko siedem oséb, wypetniajgcych
takze inne zadania.

k

Suplementy diety przestaly by¢ trakto-
wane jako chwilowa, przemijajaca moda,
a staly sie innowacyjnym elementem stylu
zycia, dajacym namiastke prawidtowej,
dobrze zbilansowanej diety.

Czesto sa czynnikiem majacym rekom-
pensowac brak aktywnosci fizycznej, po-
$piech, stres, a nawet zte samopoczucie.
Wszystko to sprawia, ze zaciera sie granica

pomiedzy konieczno$cig zazywania pre-
paratéw witaminowych a stosowaniem
ich bez uzasadnienia'.

Rynek suplementéw diety rozwija sie
w Polsce bardzo dynamicznie.

W 2015 r. Polacy wydali na suplementy
diety 3,5 mld zt, kupujac blisko 190 mIn
opakowarn. Dane Komisji Europejskiej
wskazywaly, ze juz w latach 1997-2005

' Prof. dr hab. n. med. M. Koztowska-Wojciechowska: Opinia na temat wptywu na zdrowie cztowieka stosowania
suplementow diety, przegladu badan spozycia i zapotrzebowania na te produkty w Polsce, sprawozdania
z najnowszych badar o ich przydatnosci dla poprawy wskaznikéw zdrowotnych, monitorowania zagrozen,
edukacji zdrowotnej i stanu wiedzy o niedoborach witamin i innych sktadnikow w spoteczeristwie oraz wptywu

na zdrowie, czerwiec 2016 .
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Rysunek 1. Wartos$é rynku suplementéw diety (w mid zt)
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Zrédto: Raport PMR ,Rynek suplementéw diety w Polsce 2015. Prognozy rozwoju na lata 2015-2020".

nasz rynek wzrést 0 219% i byt to najwyz-
szy wzrost wéréd wszystkich pastw Unii
Europejskiej. Prowadzone badania? wyka-
zuj3, w latach 2017-2020 bedzie on roz-
wijat sie w tempie ok. 8% rocznie.

Uwarunkowania

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) zdrowie publiczne to
zorganizowany wysitek spoleczny, reali-
zowany gléwnie przez wspélne dzialania
instytucji publicznych, majacy na celu po-
lepszenie, promocje, ochrone i przywra-
canie zdrowia ludno$ci.

Zadania z tego zakresu okreslone zosta-
ty w art. 2 ustawy z 11 wrze$nia 2015 r.
o zdrowiu publicznym3. Obejmuja one
m.in. monitorowanie i ocene stanu zdrowia

spoleczeristwa, jego zagrozen orazjakosci
zycia zwigzanej ze zdrowiem spoteczen-
stwa, edukacje zdrowotng dostosowana
do potrzeb réznych grup spoleczenistwa,
w szczegdlnosci dzieci, mlodziezy i oséb
starszych oraz promocje zdrowia.

Regulacje unijne z tej dziedziny tworza
pakiet przepiséw obejmujacych caty taf-
cuch zywnosciowy.

Jednym z najistotniejszych aktéw
jest rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 sty-
cznia 2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasa-
dy i wymagania prawa zywnoS$ciowego,
powotujace Europejski Urzad do Spraw
Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawia-
jace procedury w sprawie bezpieczefistwa
zywnoscit. Rozporzadzenie to stosuje sie

2 Wedtug Raportu PMR pt. ,Rynek suplementéw diety w Polsce 2015. Prognozy rozwoju na lata 2015-2020".

3 Dz.U. poz. 1916, ze zm.

4 Dz.U.WE.L3121.2.2002, s. 1, ze zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, s. 463, ze zm.
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do wszystkich etapéw produkcji, prze-
twarzania i dystrybucji zywno$ci.

Podstawowe krajowe regulacje zawarto
w ustawie z 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czefistwie zywnosciizywienia®. Zgodnie
zjejart. 3ust. 3 pkt 5 bezpieczefistwo zyw-
nosci to ogét warunkéw, ktére musza by¢
spetnione i dziatan, ktére musza by¢ podej-
mowane na wszystkich etapach produkcji
lub obrotu zywnoscia, w celu zapewnienia
zdrowia i zycia czlowieka.

Czym jest suplement diety
— skala problemu

Definicje suplementu diety okreslono
w art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy o bzz jako
$rodek spozywcezy (zywnos¢), ktérego
celem jest uzupelnienie normalnej diety,
bedacy skoncentrowanym zrédtem wi-
tamin lub sktadnikéw mineralnych badz
innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny, poje-
dynczych lub zlozonych, wprowadzany
do obrotu w formie umozliwiajacej daw-
kowanie. Powyzsze przestanki musza by¢
spetnione kumulatywnie. Suplement diety
nie moze natomiast posiada¢ wlasciwosci
produktu leczniczego w rozumieniu prze-
piséw ustawy z 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne®.

Zgodnie z art. 27 ustawy o bzz, suple-
menty diety mogg zawiera¢ w swoim skta-
dzie witaminy i sktadniki mineralne, ktére
naturalnie wystepuja w zywnosci i spozy-
wane s3 jako jej cze$¢ oraz inne substancje
wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt
fizjologiczny. Maksymalny dopuszczalny

S k
S,
poziom zawarto$ci witamin i sktadnik&w o |

mineralnych oraz innych substancji w su-
plementach diety zapewnia, ze zwykle sto-
sowanie ich zgodnie zinformacja zamiesz-
czong w oznakowaniu bedzie bezpieczne.
Suplementy przeznaczone bezposrednio
dla konsumenta finalnego s3 wprowadzane
do obrotu w opakowaniach.

Oznakowanie, prezentacjaireklama su-
plementéw diety nie mogg zawierac infor-
macji stwierdzajacych lub sugerujacych,
ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie
moze dostarczy¢ organizmowi wystar-
czajacych ilosci sktadnikéw odzywezych.

Suplementy diety oferowane sa do sprze-
dazy pod taka sama postacia (tabletek,
kapsutek, drazetek), jak leki czy wyroby
medyczne. Jednak réznice miedzy tymi
produktami s3 zasadnicze. Dotyczy to
zaréwno sposobu dziatania, jak zasad do-
puszczania czy wprowadzania do obrotu.

Lek od wyrobu medycznego rézni przede
wszystkim sposéb dziatania — produkty
lecznicze maja dziatanie farmakologiczne,
a wyroby medyczne — fizyczne, mecha-
niczne. Dzialanie wyrobu medycznego jest
znacznie ograniczone w poréwnaniu z dzia-
faniem produktu leczniczego. Krople do
oczu zawierajace antybiotyk beda lekiem,
ale te stuzace np. do nawilzania soczewek
— wyrobem medycznym.

W przypadku leku wskazania do sto-
sowania s3 okreslone w charakterystyce
produktu leczniczego i zatwierdzone przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. W odniesieniu do suplementu

5 Dz.U.z2017r. poz. 149, ze zm., zwana dalej ,ustawa o bzz".

6 Dz.U.z2016r. poz. 2142, ze zm.

- 559 -

Nr 4/lipiec-sierpien/2017 51

\./
N

y



kontrola i audyt Zofia Kotynia, Przemystaw Szewczyk, Grazyna Tuzikiewicz-Gnitecka

Rysunek 2. Liczba produktow wpisanych do rejestru GIS, zgtoszonych w poszczegdl-

nych latach jako suplementy diety
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych z rejestru GIS, dostep na <www.rejestrzp.gis.gov.pl>.

diety —wskazania nie s3 okreslone — suple-
menty shuzg uzupelnianiu diety.

Rejestracja i dopuszczenie do obrotu
leku nastepuje przez Urzad Rejestracji
na podstawie wniosku zawierajacego
szczegblowa dokumentacje gwarantuja-
ca jakos¢, skutecznosé i bezpieczefistwo
stosowania. Dla suplementu diety prawo
nie wymaga rejestracji, ani szczegétowe;
dokumentacji. Przy wprowadzaniu pro-
duktu do sprzedazy wystarczy powiadomic¢
Gléwny Inspektorat Sanitarny i dostarczy¢
wzor opakowania.

Lek wymaga ciaglego nadzoru i mo-
nitorowania jakosci przez Inspekcje
Farmaceutyczna, ponadto sprawdzania
bezpieczeristwa stosowania przez lekarzy,
farmaceutéw i podmiot wprowadzajacy do
obrotu. Wobec suplementu diety nie ma
ustawowego wymogu cigglego monitorowa-
nia bezpieczefistwa stosowania. Jakos¢ jest
nadzorowana przez Inspekcje Sanitarna.

W obecnym stanie prawnym wprowa-
dzenie na rynek suplementu diety wymaga
ze strony przedsiebiorcy jedynie prawidto-
wego zlozenia powiadomienia do organu
nadzoru, ktérym jest Gtéwny Inspektor
Sanitarny. Spelnienie tego warunku for-
malnego umozliwia sprzedaz zgloszonego
produktu.

W rejestrze GIS od 2007 r. wpisano
lacznie blisko 30 tys. produktéw zgloszo-
nych jako suplementy diety. O ile w latach
2013-2015 przybywato ich 3-4 tys. rocz-
nie, o tyle w 2016 r. juz 7,4 tys.

Ustalenia kontroli

Przedmiotem ogélnopolskiej kontroli
Najwyzszej Izby Kontroli, koordynowa-
nej przez Delegature NIK w Lodzi’, byty
zagadnienia zwiazane z dziataniami orga-
néw panistwa w obszarze wprowadzania
do obrotu suplementéw diety. Celem byta
przede wszystkim ocena, czy ich dziatania,

" Artykut opracowany na podstawie Informacji o wynikach kontroli Dopuszczanie do obrotu suplementéw
diety, nr ewid.195,/2016/P/16/078/LLO, Delegatura NIK w todzi, marzec 2017 r.
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podejmowane zgodnie z przepisami prawa,
s3 wystarczajace dla zapewnienia bezpie-
czefistwa zdrowotnego konsumentéw.
Analizie poddano takze stan obowiazu-
jacego w tym zakresie ustawodawstwa.
Ustalenia kontroli wykazaly, ze w Polsce
nie jest zapewniony wlasciwy poziom bez-
pieczefistwa suplementéw diety. Organy
pafistwowe nierzetelnie realizowaly za-
dania zwigzane z wprowadzaniem ich po
raz pierwszy do obrotu. Nieskuteczny byt
takze nadzér nad jakoscig zdrowotna su-
plementéw, réwniez w niedostatecznym
zakresie prowadzono edukacje zywieniows
dotyczaca tych produktéw. W ocenie NIK
zwigzane jest to przede wszystkim z nie-
adekwatnymi z punktu widzenia zapew-
nienia bezpieczeristwa suplementéw diety
rozwigzaniami legislacyjnymi, szczegélnie
jesli chodzi o wprowadzanie suplementéw
diety do obrotu po raz pierwszy oraz w od-
niesieniu do reklamy tych produktéw.
W latach 2014-2016 w Gtéwnym Inspe-
ktoracie Sanitarnym w wypadku rozpatry-
wanych powiadomief o wprowadzeniu lub
zamiarze wprowadzenia suplementu diety
po raz pierwszy do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, od przekaza-
nia ich do GIS przez podmiot wprowa-
dzajacy, do chwili rozpoczecia weryfika-
cji uptywato $rednio niemal 8 miesiecy
(a maksymalnie blisko 1,5 roku). Wobec
polowy ogélnej liczby powiadomien z lat
2014-2016, tj. ok. 6 tysiecy, w ogéle nie
rozpoczeto procesu weryfikacji, co ozna-
cza, ze nie podjeto nawet préby ustalenia,
czy wprowadzane produkty s3 bezpieczne
dla konsumentéw. Nie oznacza to przy
tym, ze w odniesieniu do tych produktéw,
wobec ktérych rozpoczeto proces weryfi-
kacji, podejmowane dziatania zapewniaty
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na to niewiarygodnie dtugi czas realizacji
procedur. Sredni okres trwania weryfikadji
powiadomiefi wynosit 455 dni (maksymal-
nie 817 dni). Postepowania wyjasniajace
wszczete wezesniej, tj. w latach 2009-2010
trwaly blisko 2300 dni (ponad 6 lat), przy
czym najdtuzsze z nich — ponad 3100 dni
(ok. 8,5 roku).

Teoretycznie istnieja szanse, ze produkt,
ktéry trafia na rynek zostanie zbadany, jed-
nak w praktyce wielko$¢ rynku przekracza
mozliwosci kontrolne Inspekciji Sanitarnej.
Kontrole, ktére prowadzi Inspekcja do-
tycza zaledwie czesci rynku, a same po-
stepowania moga trwac nierzadko — jak
wykazata kontrola NIK — nawet kilka lat.
W wielu wypadkach sprzedawane suple-
menty nie sa badane.

W toku kontroli Najwyzsza Izba Kon-
troli zlecita badanie losowo wybranych
suplementéw diety Narodowemu Insty-
tutowi Lekéw (pod wzgledem jakoscio-
wym — okre$lenia grupy drobnoustro-
j6w i iloSciowym — okreslenia liczby
komoérek drobnoustrojéw w prébkach
suplementéw diety z grupy probiotykéw)
oraz L.6dzkiemu Regionalnemu Parkowi
Naukowo-Technologicznemu (przeprowa-
dzenie analizy jako$ciowej pojedynczych
zwiazk6éw z mieszaniny wielosktadnikowej
wybranych prébek suplementéw diety).

Na jedenascie badanych préb, w czte-
rech prébkach suplementéw diety z grupy
probiotykéw stwierdzono obecno$¢ nie-
wykazanych w sktadzie szczepéw drobno-
ustrojéw. Réwniez w czterech prébkach
poddanych badaniu stwierdzono nizsza,
niz deklarowana na opakowaniu, licz-
be bakterii probiotycznych. Co wiecej,
w jednej probce wykryto zanieczyszczenie
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produktu — obecnos¢ bakterii chorobo-
twérczych z grupy Enterococcus Faecium,
czyli tzw. bakterii katowych. W zwiazku
zta sprawa NIK poinformowata Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego o stwierdze-
niu bezposredniego zagrozenia zdrowia
i zycia konsumentéw, celem podjecia
dziataf zmierzajacych do wycofania ska-
zonej partii produktu. Do 3 lutego 2017 r.
z wprowadzonej do obrotu partii tego
suplementu w ilosci 165 327 opakowan
(ponad 1,65 miliona kapsutek) wycofano
jedynie 16 317 sztuk opakowan (163 ty-
sigce kapsutek). W wyniku zawiadomie-
nia skierowanego przez Prezesa NIK do
Prokuratora Generalnego, prokuratura
wszczela postepowanie w sprawie czynu
polegajacego na wprowadzeniu do obrotu
zafalszowanego suplementu diety, szko-
dliwego dla zdrowia lub zycia cztowieka.

Podkresli¢ nalezy, ze nawet przy tak
niewielkiej skali badan zleconych przez
Izbe, odsetek produktéw zawierajacych
niekorzystne dla zdrowia sktadniki jest
bardzo wysoki.

Narodowy Instytut Lekéw w ramach
swoich statutowych badan oceniat zawar-
tos¢ zywych bakterii probiotycznych w su-
plementach w réznych okresach okreslone;j
przez producenta przydatnosci do spo-
zycia, tj. od chwili wyprodukowania do
korica okresu przydatnos$ci wskazanego
na opakowaniu.

Na 56 badanych prébek - stabilnosci
liczby zywych bakterii nie posiadalo az
89% prébek. Wraz z uptywem czasu, jesz-
cze w okresie przydatnosci do spozycia,
nastepowatl dynamiczny spadek liczby
korzystnych dla zdrowia zywych komé-
rek bakterii. Zdarzalo sie, ze ich liczba
w czesci probek spadta miliardkrotnie.
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W jednym z suplementéw na przyktad
—waznym do lutego 2016 r. — z deklaro-
wanej liczby bakterii 2,5x10°, w lutym
2015 r. byto 2,3x107, w sierpniu 2015 r.
—jedynie 2,3x10', aw lutym 2016 r. —mniej
niz 10'. Wéréd badanych suplementéw
byty tezi takie, ktére zdeklarowanej liczby
2x10° czy 4x10® bakterii na rok przed upty-
wem terminu wazno$ci posiadaty mniej
niz 10 bakterii. Ponadto jeden z probio-
tycznych suplementéw diety zakazony
byt grzybami.

Réwniez Minister Zdrowia nierzetelnie
wypelnial obowiazki zwigzane z nadzo-
rem nad przestrzeganiem przepiséw prawa
zywno$ciowego w odniesieniu do suple-
mentéw diety. Nie dokonywat oceny ry-
zyka, nie analizowal prawdopodobiefistwa
wystapienia zdarzend niepozadanych, nie-
bezpiecznych lub wyrzadzajacych szkode.

W Ministerstwie Zdrowia nie zapew-
niono warunkéw organizacyjno-finanso-
wych do realizacji przez Rade do Spraw
Monitoringu Zywnoéci i Zywienia zadan
zwigzanych z funkcjonowaniem programu
monitoringu na potrzeby oceny ryzyka. Co
najmniej od 2011 r. Rada nie realizowata
przypisanych jej zadan, a Minister Zdrowia
nie egzekwowat od niej przygotowywa-
nia stosownych opracowan, uznajac, ze
brak aktywnosci Rady nie miat wptywu
na efektywno$¢ prowadzenia obserwacji
dotyczacej bezpieczefistwa zywnosciizy-
wienia. W ten sposéb przewidziany w usta-
wie o bezpieczefistwie zywnosci i zywie-
nia organ opiniodawczy stat sie organem
fasadowym, niewplywajacym w zadnym
stopniu na zapewnienie bezpieczefistwa
konsumentom suplementéw diety.

Z wybranej do kontroli dokumentacji
dotyczacej 45 suplementéw diety, ktére
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nie powinny by¢ wprowadzone do obro-
tu z uwagi na zawarto$¢ niedozwolonych
sktadnikéw, az 38 znajdowato sie w sprze-
dazy w czasie prowadzenia badan kon-
trolnych przez NIK (sprawdzono sprze-
dazinternetowa). Produkty te zawieraty
sktadniki kwestionowane przez Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, stwarzajace nie-
bezpieczenistwo dla konsumentéw, gdyz
— jak wskazywal Inspektor w pismach
kierowanych do podmiotéw wprowa-
dzajacych te produkty do obrotu — mogly
m.in. wykazywaé wlasciwosci alergenne
i rakotwdrcze, powodowac zakazenia drég
oddechowych i moczowych, zapalenie
opon mézgowo-rdzeniowych, przyczy-
ni¢ sie do powstawania ropni, zapalenia
wsierdzia, osierdzia, czasami zatru¢ pokar-
mowych; nie posiadaty historii spozycia
i wprowadzenie ich do obrotu stanowito-
by naruszenie przepiséw prawa zywno-
$ciowego; niektére miaty cechy produktu
leczniczego.

W G16wnym Inspektoracie Sanitarnym
nie monitorowano interakcji i dziatar
niepozadanych stosowania suplemen-
téw diety. Zadanie to przypisane zosta-
to Zespotowi do spraw Suplementéw
Diety — organowi opiniodawczo-dorad-
czemu Gléwnego Inspektora Sanitarnego
dziatajagcemu w ramach Rady Sanitarno-
-Epidemiologicznej. Nie realizowat on jed-
nak tego zadania, a takze dwdch innych,
kluczowych dla bezpieczeristwa suplemen-
téw diety. W toku kontroli ustalono takze,
ze wlasciwe stuzby tylko w niewielkim za-
kresie prowadzity jakiekolwiek dziatania na

5 k
IS4
rzecz monitorowania Zagrozen ZdroM

strony suplementéw diety i rozpowszech-
niania czynnikéw ryzyka oraz udostepnia-
nia informacji w tym zakresie®. W szczegdl-
nosci nie podejmowano systematycznych
iskutecznych przedsiewzie¢ edukacyjnych
iinformacyjnych dotyczacych tych produk-
téw w celu uksztattowania w spoteczen-
stwie odpowiednich postaw i zachowan
zdrowotnych. Tymczasem z opinii bieglego
wynika, iz ,uzupetnianie diety suplemen-
tami winno by¢ poprzedzone analizg okre-
§lajaca nawyki zywieniowe, stan ogdlny
czlowieka, przeciwwskazania zdrowotne,
choroby przebyte, wystepujace choroby
przewlekle, prowadzone terapie i stoso-
wane leki, cechy okreslajace status eko-
nomiczno-spoteczny oraz inne czynniki,
np. Srodowiskowo-rodzinne, a nie bezmysl-
na reklamg i ztudnymi obietnicami. (...)
Wedtug badafi Instytutu Matki i Dziecka
22012 r. niedobory u dzieci dotycza jedy-
nie witaminy D i wapnia. Zdaniem lekarzy
sporadycznie mozna zaobserwowac brak
zelaza lub magnezu. Wszystkiego innego,
do czego zachecaja producenci suplemen-
téw — czyli kilkunastu typéw witamin,
m.in. A, B, E czy K, orazinnych mineraléw
jest —albo w normie, albo wrecz w nadmia-
rze. (...) Prawidlowo zbilansowana dieta
powinna zaspokoi¢ zapotrzebowanie od-
zywcze dzieci, a badania epidemiologiczne,
analizujace ich diete nie wykazuja w niej
istotnych niedoboréw (poza witaming D),
wymagajacych dodatkowej suplementacji”.

Prof. dr hab. n.med. Malgorzata Kozto-
wska-Wojciechowska wskazuje ponadto,

8 Zadania wynikajace z art. 2, art. 3 ust. 1, art. 4 ustawy o zdrowiu publicznym.
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ze ,mimo wielu udowodnionych pozy-
tywnych skutkéw dzialania suplementéw
diety nie mozna zapominac o istniejacych
zagrozeniach wynikajacych z mozliwosci
przedawkowania tych preparatéw, stoso-
wania ich w niewystarczajacych ilosciach,
interakcji miedzy lekami a sktadnikami
odzywczymi, wptywu na wyniki badan
diagnostycznych, czy przeciwwskazan przy
niektérych chorobach”. I tak: nadmierne
spozywanie witamin i sktadnikéw mine-
ralnych moze powodowa¢ skutki ubocz-
ne wéwczas, kiedy stosowanie ich nie ma
uzasadnienia z zywieniowego punktu wi-
dzenia. Przyktadami sa: przedawkowanie
witaminy A, ktéra ma dzialanie teratogen-
ne (uszkadzajace pléd), nadmiar miedzi
powoduje uszkodzenie watroby, a wysokie
dawki fluoru powoduja fluoroze. Innym
sktadnikiem mineralnym, ktérego nadmiar
w organizmie moze powodowac szkodli-
we dzialanie jest zelazo, odkladajace sie
w trzustce, watrobie i w innych narzadach
powodujac tzw. hemochromatoze.
Czestym problemem jest tez laczenie
ze sobg preparatéw witaminowo-mine-
ralnych z , zywnoscia funkcjonalng”, czyli
produktami spozywczymi wzbogacony-
mi w: nienasycone kwasy tluszczowe,
witaminy i sktadniki mineralne, sterole
i stanole, blonnik pokarmowy oraz pro-
biotyki i prebiotyki (np. napoje wzbo-
gacane w witaminy E, B1, B2, B6, platki
$niadaniowe —w witaminy z grupy Bi C,
niacyne i zelazo, margaryny wzbogacone
w stanole i sterole roslinne). Objawy nad-
miaru skladnikéw mineralnych, zwlaszcza
w poczatkowym okresie, mozna pomyli¢
z objawami innych schorzef.. Najczesciej sa
to béle glowy, ostabienie, zaburzenia funk-
cjonowania uktadu nerwowego, a takze
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przewodu pokarmowego. Takie uboczne
skutki moga pojawi¢ sie bezposrednio po
przyjeciu jednorazowo bardzo duzej, cze-
sto juz toksycznej dawki. Przy spozywaniu
mniejszych ilo$ci suplementéw diety, ale
przez dtuzszy okres, objawy moga pojawic
sie dopiero po pewnym czasie.

Stosowanie w nadmiarze suplementéw
diety jest bardzo czesto przeciwwskaza-
niem przy niektérych chorobach. Dzieje
sie tak np. w przypadku hemochromato-
zy, powstalej na skutek przedawkowania
zelaza, ktére gromadzi sie w watrobie,
trzustce i sercu, powodujac tym samym
uszkodzenie narzadéw.

Nieodpowiednie stosowanie suplemen-
téw diety moze réwniez prowadzi¢ do nie-
bezpiecznych interakcji miedzy lekami
a sktadnikami odzywczymi. Podawanie
osobom bedacym w trakcie kuracji an-
tynowotworowej suplementéw z zielong
herbatg zaburza leczenie antynowotwo-
rowe, za$ przyjmowanie przez chorych
na epilepsje preparatéw z Ginkgo Biloba
prowadzi do zmniejszenia skuteczno$ci
lekéw przeciwpadaczkowych. Osoby le-
czone przeciwkrzepliwie warfaryna nie
powinny stosowac suplementéw diety za-
wierajacych glukozamine i chondroityne
(substancji polecanych na problemy ze
stawami), gdyz powodujg nasilenie dzia-
lania leku, zwiekszajac tym samym ryzyko
krwawieri. Ponadto magnez, wapn, zelazo
czy cynk obnizaja wchianianie tetracyklin
(antybiotykéw), miedz - powoduje zmniej-
szenie wchlaniania penicyliny, a witaminy
z grupy B ostabiaja dziatanie lekéw prze-
ciwdrgawkowych.

Kolejnym negatywnym skutkiem nad-
miernego stosowania suplementéw die-
ty moze by¢ ich wpltyw na wyniki badan
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diagnostycznych, czynig je one albo fat-
szywie dodatnimi albo ujemnymi. I tak,
tiamina moze pokazywac falszywie do-
datni wynik badania kwasu moczowego,
witamina C zwicksza prawdopodobien-
stwo nieprawdziwie niskiego pH moczu,
natomiast nadmiar zelaza, co jest zwlaszcza
wazne wéréd pacjentéw w grupie ryzyka
zachorowan na raka jelita grubego, moze
powodowac falszywie dodatni wynik ba-
dania katu na obecnos¢ krwi. Dodatkowo
zanizony wynik badania stezenia wapnia
w surowicy krwi wystepuje przy zbyt
duzym spozyciu fluoru.

Profesor M. Koztowska-Wojciechowska
zaznacza takze, iz dla ro§linnych suple-
mentéw diety nie jest wymagane prowa-
dzenie badan toksykologicznych, istnieje
zatem obawa, ze interakcje moga wystapic
pomiedzy roslinnymi produktami i kon-
wencjonalnymi lekami lub ze aktywacja
metaboliczna sktadnikéw botanicznych
suplementu diety moze prowadzi¢ do po-
wstania toksycznych metabolitéw. Reakcje
ze strony organizmu czlowieka induko-
wane mieszankami ziolowymi sa trud-
ne do przewidzenia. Wynika to z kilku
przyczyn. Po pierwsze, znany jest efekt
dziatania kazdej substancji z osobna, nato-
miast rezultat potaczenia tych substancji
jest trudny do przewidzenia. Po drugie,
pomiedzy sktadowymi preparatu moze
zachodzi¢ efekt synergistyczny lub anta-
gonistyczny. Dodatkowo duza trudnos¢
sprawia analiza reakcji wystepujacych po
mieszankach wielosktadnikowych.

Nadzér nad reklama
suplementow diety

Na dynamiczny rozwéj rynku suplemen-
téw diety niewatpliwy wplyw ma ich
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reklama. Zgodnie z danymi Kraj owem
Radiofonii i Telewizji (KRRiT), produ-

cenci suplementéw diety wydali w 2015 .
871 mln zl na promocje tych produktéw.
Z danych KRRiT wynika takze, iz od
1997 r. do 2015 r. liczba reklam z sektora
produktéw zdrowotnych i lekéw (w tym
suplementéw diety) wzrosta blisko dwu-
dziestokrotnie, podczas gdy ogélna liczba
reklam tylko trzykrotnie.

Polacy tymczasem niewiele wiedza
o suplementach diety. Przeprowadzone
w 2014 r. przez TNS Polska badanie wyka-
zalo, ze az 41% ankietowanych przypisalo
suplementom diety wlasciwosci lecznicze,
ktérych produkty te nie maja. Ponadto 50%
pytanych uwazalo, ze suplementy s3 tak
samo kontrolowane jak leki.

NIK wskazata, ze polski rynek narazony
jest szczegdlnie na nieuczciwe praktyki
rynkowe, naruszajagce zbiorowe interesy
konsumentéw. W krajach o utrwalonych
praktykach rynkowych naduzyciom za-
pobiega zjawisko samoograniczania sie
producentéw i importeréw, jesli chodzi
o nieuczciwe praktyki. W Polsce propo-
zycje takiego samoograniczania pojawity
sie dopiero w toku kontroli NIK.

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw oraz organy Inspekcji
Sanitarnej w ograniczonym i niedostatecz-
nym zakresie sprawowali nadzér nad rekla-
ma suplementéw diety. Minister Zdrowia
dziatar w tym zakresie nie podejmowat
za$ w ogdle.

Wszczete przez Prezesa UOKiK w od-
niesieniu do reklam suplementéw diety
postepowania stanowity jedynie 0,6%
wszystkich prowadzonych w okresie ob-
jetym kontrola. W znakomitej wiekszo-
$ci wypadkéw Prezes UOKIK stosowat
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praktyke kierowania otrzymywanych
zawiadomieri o podejrzeniu naruszenia
zbiorowych intereséw konsumentéw, od-
noszacych sie do reklamy suplementéw
diety, do innych organéw administracij.

G16éwny Inspektor Sanitarny nie moni-
torowat reklam suplementéw diety w me-
diach, a organy Inspekgji Sanitarnej szcze-
bla wojewddzkiego i powiatowego tylko
sporadycznie kontrolowaly internetowy
rynek tych produktéw.

Tymczasem, z dokonanego w trakcie
kontroli NIK przegladu stron interneto-
wych, na ktérych prezentowane byly su-
plementy diety wynikato, ze reklamy po-
szczegllnych produktéw zawieraja m.in.
tresci, ktdre przypisujg suplementom wia-
$ciwosci lecznicze, sugeruja, ze stanowia
one niezbedny element codziennej diety,
bedacy remedium na liczne dolegliwo-
§ci i potrzeby; obiecuja szybka poprawe
zdrowia oraz wykorzystuja niewiedze, nie-
$wiadomoé¢, brak doswiadczenia klient6w,
naduzywaja zaufania odbiorcéw.

Whioski i uwagi NIK
Rynek suplementéw diety w Polsce NIK
ocenila jako obszar wysokiego ryzyka zdro-
wotnego, niedostatecznie zdiagnozowa-
nego i nadzorowanego przez stluzby pani-
stwowe odpowiedzialne za bezpieczefistwo
zywnoS$ciowe. Najwyzsza Izba Kontroli
wskazala zatem na koniecznos¢ objecia
go przez Ministra Zdrowia szczegdlnym
nadzorem, w celu wyegzekwowania od
organéw sprawujacych nadzér nad bez-
pieczefistwem suplementéw diety realiza-
cji wszystkich obowigzkéw wynikajacych
z juz obowiazujacych aktéw prawnych.
Ponadto, Izba widzi potrzebe podjecia
dziatan legislacyjnych, zmierzajacych do
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wprowadzenia nowych, kompleksowych
rozwigzaf prawnych rangi ustawowej, do-
tyczacych suplementéw diety.

W ocenie NIK konieczne jest takze pod-
jecie przez Mlinistra Zdrowia dziala o cha-
rakterze edukacyjno-informacyjnym na
szeroka skale na temat racjonalnego sto-
sowania suplementéw. Powinny by¢ prze-
prowadzane we wspétpracy z Ministrem
Edukacji Narodowej oraz Ministrem Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego, aby informacje
na temat suplementaciji i zagrozen zwigza-
nych z nieodpowiedzialnym spozywaniem
tych produktéw przekazywac obywatelom
juz w mtodym wieku, na réwni z wiedza
dotyczaca niebezpieczeristwa stosowania
réznego rodzaju uzywek.

Jesli chodzi o sprzedazinternetows, nie-
zbedne jest takze podjecie przez Giéwnego
Inspektora Sanitarnego dziatai prawno-
-organizacyjnych, umozliwiajacych doko-
nywanie przez Inspekcje Sanitarng zakupu
suplementéw diety w formie sprzedazy na
odleglos¢ (sprzedazinternetowa), w celu
pobrania prébek do wykonania badan la-
boratoryjnych.

Brak optat z tytutu notyfikacji suplemen-
téw diety sprawia, ze do Inspekcji Sanitarnej
zglaszane sa takze produkty, ktére w rze-
czywistosci nie maja trafi¢ na rynek, a czyn-
no$¢ ta ma na celu jedynie ,sondowanie
opinii” GIS w odniesieniu do ich sktadu.
Niepotrzebnie angazuje to sily i $rodki tego
organu. Ograniczeniu tego zjawiska sprzyja-
toby wprowadzenie oplat z tego tytutu (obo-
wigzuja w niektérych krajach UE - na pozio-
mie od kilkudziesieciu do kilkuset euro za
zgloszenie). Srodki uzyskane w ten spos6b
moglyby by¢ kierowane na cele zwigzane
zedukacja spoleczng na temat suplementéw
diety i promocje zdrowego trybu odzywiania.

- 566 -



Suplementy diety

kontrola i aud t

Tabela 1. Przyktadowe wysokos$ci optat
za notyfikacje w innych panstwach UE

Pafistwo op}i\;}t/s(%kgﬁfo)
Belgia 200
Cypr 50

600’
Grecja 3007
fotwa 426,86°

99,604

Hiszpania 908,73
Finlandia 85
Stowacja 50
Whochy 160,20

' W odniesieniu do powiadomien o suplementach
spoza UE lub zawierajacych sktadniki spoza
dyrektywy 2002/46

2 W wypadku suplementéw diety z obszaru UE
zawierajacych formy chemiczne witamin
i sktadnikow mineralnych wyszczegdlnione
w dyrektywie 2002/46

3 Suplementy diety zgtaszane (oceniane) po raz
pierwszy w strefie EOG

4 Produkty posiadajace notyfikacje innego panstwa
cztonkowskiego

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie
materiatéw pokontrolnych.

Whioski de lege ferenda

Najwyzsza [zba Kontroli uznata za zasadne
zwrdcenie sie do Prezesa Rady Ministréw
o podjecie przez rzad inicjatywy ustawo-
dawczej majacej m.in. na celu:

* wprowadzenie systemu oplat za noty-
fikacje suplementéw diety;

* wprowadzenie systemu ostrzegania
konsumentéw przed niezbadanymi suple-
mentami diety znajdujacymi sie w obrocie,
przezinformowanie o fakcie nienotyfiko-
wania danego produktu;

* wydzielenie z rejestru GIS suplementéw
diety, wobec ktérych podjeto dziatania we-
ryfikujace z uwagi na watpliwosci, co do
ich jakosci (szczegdlnie bezpieczeristwa);
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uk
e uregulowanie procedur Wycofyvk%
z rynku przez producenta lub dystrybu-

tora suplementéw diety, badz zaprzesta-
nia ich produkcji/dystrybucji i rezygnaciji
z wprowadzania do obrotu;

¢ ustalenie tzw. zerowego poziomu dla
wybranych skfadnikéw suplementéw diety,
gdy ze wzgledu na ochrone zycia lub zdro-
wia ludzkiego uznane zostang za niebez-
pieczne; podwyzszenie kar pienieznych dla
podmiotéw wprowadzajacych do obrotu
niebezpieczne lub nielegalne suplementy
diety do takiego poziomu, aby — zgodnie
z art. 17 ust. 2 unijnego rozporzadzenia
nr 178/2002 - byly skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace.

Z kolei dla zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw istnie-
je potrzeba zwrécenia sie do Ministra
Zdrowia o podjecie dziataf zmierzajacych
do uszczegétowienia i dostosowania do
dzisiejszych potrzeb regulacji prawnych
dotyczacych reklamy suplementéw diety,
w szczegblnosci przez:

* podwyzszenie wysokosci kar pieniez-
nych, jakie moga by¢ nalozone przez or-
gany Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej na
przedsiebiorce za nieprzestrzeganie wy-
magath w zakresie znakowania srodkéw
spozywczych, w tym prezentacji, reklamy
i promocji;

* monitorowanie reklam suplementéw
diety przez Gléwnego Inspektora Sani-
tarnego i Prezesa UOKIK;

* wprowadzenie zakazu wskazywania na
etykietach, w prezentacji i reklamie na
wlasciwosci zapobiegawcze, lecznicze lub
uzdrawiajagce suplementéw diety;

e wprowadzenie zakazu reklamy suple-
mentéw diety z wykorzystaniem wize-
runku 0séb ze srodowiska medycznego
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lub farmaceutycznego badz odwotywa-
nia sie do 0s6b sugerujacych posiadanie
wyksztalcenia medycznego i farmaceu-
tycznego, ewentualnie do zalecen takich
0s6b. Zgodnie z Kodeksem Etyki Lekar-
skiej lekarzom nie wolno zaleca¢ metod,
ktére s3 bezwarto$ciowe i niesprawdzone
klinicznie oraz naraza¢ pacjentéw na nie-
potrzebne wydatki;

e uregulowanie stosowanej przez firmy
praktyki ,umbrella branding” (znakéw pa-
rasolowych), ktéra budzi wiele watpliwosci
prawnych, w przedmiocie dopuszczalnego
zakresu upodabniania do siebie produktéw
nalezacych do réznych kategorii (dualizm
produktowy $rodkéw farmaceutycznych
i suplementéw diety).

Ponadto wydaje sie niezbedne dopre-
cyzowanie istniejacego juz obowiazku
umieszczania na opakowaniach informacji,
ze dany produkt jest suplementem diety,
aby byty one odpowiednio czytelne, fatwo
dostrzegalne dla kazdego konsumenta, na-
pisane czcionkg umozliwiajaca zapozna-
nie sie z ta informacja przez rézne grupy
konsumentéw.

W stanowisku do Informaciji o wynikach
kontroli Minister Zdrowia zobowiazal sie
do podjecia dziatan na rzecz zmian w sys-
temie nadzoru nad rynkiem suplementéw
diety. Nalezy szczegdlnie podkresli¢ zbiez-
no$¢ stanowisk Ministra i NIK o koniecz-
no$ci objecia tego obszaru szczegdlnym
nadzorem i podjecia dziatari legislacyjnych,
zmierzajacych do wprowadzenia nowych
kompleksowych rozwigzan prawnych rangi
ustawowej dotyczacych miedzy innymi:
wprowadzenia oplat za ztozenie powiado-
mienia; zwiekszenia kar pienieznych; po-
dawania do wiadomosci publicznej decyzji
o wycofaniu z obrotu produktéw, ktére
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stanowig zagrozenie dla zdrowia i zycia
czlowieka, z podaniem nazwy produktu
oraz nazwy przedsiebiorcy, charakteru
przewinienia oraz wysokosci kary pie-
nieznej; czy wprowadzenia jasnego zaka-
zu reklamy suplementéw diety wykorzy-
stujacych wizerunek lub rekomendacje
rzeczywistego lub fikcyjnego lekarza, far-
maceuty, pielegniarki, poloznej badz rze-
czywistej lub fikcyjnej osoby posiadajacej
wyksztalcenie medyczne.

Z satysfakcja nalezy takze przyjac
— zbiezne ze stanowiskiem NIK — po-
parcie resortu dla samoregulacji bran-
zy rynku suplementéw diety w zakresie
reklamy tych produktéw oraz koniecz-
no$¢ podjecia na szeroka skale dziatar
o charakterze edukacyjno-informacyj-
nym stuzacych racjonalnemu stosowaniu
suplementéw diety.

Jako ze kodeksy dobrych praktyk
zwiekszajg ochrone konsumentéw, ogra-
niczaja dziatania sprzeczne z prawem
lub dobrymi obyczajami, a w rezulta-
cie przyczyniaja sie do wzrostu zaufania
klientéw, NIK z zadowoleniem przyjeta
takze Kodeks Dobrych Praktyk Reklamy
Suplementéw Diety, zainicjowany i opra-
cowany w listopadzie 2016 r. przez czte-
ry branzowe organizacje: Krajowa Rade
Suplementéw i Odzywek, Polski Zwigzek
Producentéw Lekéw Bez Recepty PASMI,
Zwiazek Producentéw i Dystrybutoréw
,Suplementy Polska” oraz Polske Izbe
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw
Medycznych POLFARMED. Gléwnym
celem powstania tej autoregulaciji jest wy-
eliminowanie przekazéw emitowanych
za posrednictwem radia, prasy, telewi-
zji, Internetu czy reklamy zewnetrznej
naruszajacych zaufanie do tej kategorii
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produktéw, a takze edukowanie spoteczen-
stwa. Do najwazniejszych postanowier
Kodeksu nalezy obowigzkowe i czytelne
umieszczanie nazwy ,suplement diety”
w reklamach, podawanie Zrédet prezento-
wanych badari, wykluczenie komunikacji
sugerujacej lecznicze dziatanie produk-
téw, zakaz wykorzystywania wizerunku
lekarzy i farmaceutéw, a takze kierowania
przekazéw do dzieci. Celem porozumienia
jest propagowanie norm etycznych i do-
brych obyczajéw wsréd reklamodawcéw
oraz wprowadzenie wysokich standardéw
promocji suplementéw diety.

Biorac powyzsze pod uwage, w opi-
nii Najwyzszej Izby Kontroli, juz pod-
jete oraz zapowiedziane przez Ministra

k
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Zdrowia dzialania na rzecz uregulo
rynku suplementéw diety, a takze wpro-
wadzenie nowych, proponowanych przez
NIK zmian legislacyjnych, przy réwno-
czesnej samoregulacji rynku, podniesie
W znacznym stopniu poziom bezpieczen-
stwa konsumentéw i zapewni komplekso-
we rozwigzanie wiekszo$ci pojawiajacych
sie probleméw w tej dziedzinie.

PRZEMYSLAW SZEWCZYK, dyrektor,
GRAZYNA TUZIKIEWICZ-GNITECKA,
wicedyrektor,

ZOFIA KOTYNIA, doradca techniczny,
Delegatura NIK w todzi

Stowa kluczowe: suplementy, dieta, reklama suplementéw, optaty za notyfikacje,

zbilansowana dieta

Key words: supplements, diet, advertising supplements, notification fees, balanced diet
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