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SUPLEMENTY DIETY A BEZPIECZENSTWO KONSUMENTA

Streszczenie

Suplementy diety, w mysl obowiazujacych przepisow prawa zywnosciowego, definiowane sa jako
srodki spozywcze. Stad tez wynika ich powszechna dostgpnosé, a to powoduje wzrost zainteresowania
nimi konsumentéw dbajacych o zdrowie. Szczegétowe wymagania w stosunku do tej grupy Srodkow
spozywczych reguluja przepisy wynikajace z dyrektyw i rozporzadzen UE, jak i z prawa krajowego. Okre-
$laja one m.in. dopuszczalne poziomy zawarto$ci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz ich formy che-
miczne, w postaci ktorych moga by¢ stosowane w suplementach diety. Mniej precyzyjnie sa juz okreslone
dopuszczalne ilosci biologicznie aktywnych substancji pochodzenia roslinnego, w tym stosowanych row-
niez w preparatach leczniczych. Nadal prowadzone sa prace badawcze obejmujace wszystkie aspekty
bezpieczenstwa stosowania tych sktadnikéw przez rézne grupy ludnosci (dzieci, osoby starsze, osoby
o zaburzeniach metabolicznych itp.). Za bezpieczenstwo srodkéw spozywczych wprowadzanych do obro-
tu odpowiada ich producent lub dystrybutor. Muszg oni stosowac¢ si¢ do wymagan dotyczacych znakowa-
nia tych produktéw, ktére winny zawiera¢ na opakowaniu m.in. wyrazne okreslenie ,,suplement diety”,
wskazanie zalecanej dziennej porcji do stosowania, nazwe sktadnika odzywczego. Suplementacja diety
stanowi dobry sposob na uzupetnienie niedoboréw niektorych sktadnikow w organizmie cztowieka. Stwa-
rza tez mozliwo$¢ wystapienia zagrozen dla konsumenta w przypadku nieuzasadnionego i nadmiernego
spozycia tych produktow.

Stowa kluczowe: suplementy diety, konsument, bezpieczenstwo

Wprowadzenie

Przy wyborze towaru klienci coraz czgsciej kierujg si¢ nie tylko wygladem pro-
duktu, ale takze informacjami zawartymi na opakowaniu i dopiero wtedy podejmuja
decyzje o jego zakupie. Suplementy diety sg szczegdlnym rodzajem $rodkoéw spozyw-
czych, kojarzacych si¢ konsumentom z dbatoscig o zdrowie, ze zdrowym stylem zycia
itp.
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Ekonomiczny w Krakowie, ul. Rakowicka 27, 31-510 Krakow



6 Grazyna Krasnowska, Tadeusz Sikora

Suplementy diety sg Srodkami spozywczymi i muszg odpowiada¢ definicji zyw-
nos$ci zawartej w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. [12], zgodnie z ktorg: ,,zywnos$¢ ($§rodek spozywczy) ozna-
cza jakiekolwiek substancje lub produkty, przetworzone, czg¢Sciowo przetworzone lub
nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi, lub ktorych spozycia przez
ludzi mozna si¢ spodziewac”.

Zgodnie z definicja podang w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
z dnia 25 sierpnia 2006 r. [17] suplement diety to: ,,$srodek spozywczy, ktdrego celem
jest uzupelnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédtem witamin lub
sktadnikow mineralnych, lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy, lub
inny fizjologiczny, pojedynczych lub zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie
umozliwiajacej dawkowanie (...), z wylgczeniem produktow posiadajacych wtasciwo-
$ci produktu leczniczego w rozumieniu prawa farmaceutycznego”.

Brak szczegotowych regulacji dotyczacych sktadnikow suplementow diety innych
niz witaminy i sktadniki mineralne powoduje, Ze rynek tych produktéw charakteryzuje
si¢ znaczng roznorodnoscig. Wedtug raportu Komisji Europejskiej [2] liczba substancji
stosowanych do produkcji suplementéw diety wynosi ok. 400, z czego 50 % rynku
suplementow diety w Unii Europejskiej stanowia witaminy i sktadniki mineralne. Poza
witaminami 1 sktadnikami mineralnymi, pozostate suplementy mozna sklasyfikowa¢
w szesciu kategoriach [2]: aminokwasy (L-arginina); enzymy — laktaza, papaina; pre-
biotyki i probiotyki — inulina, Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium species,
drozdze; niezbedne nienasycone kwasy ttuszczowe — kwas gamma-linolenowy, olej
rybi (DHA/EPA), olej Iniany (Linum usitatissimum), olej z nasion ogdrecznika (Bora-
go officinalis); sktadniki ro§linne — aloes (4loe vera), ginkgo (Ginkgo biloba), ginseng
(Panax ginseng), czosnek (Allium sativum), ekstrakt zielonej herbaty (Camellia sinen-
sis), ekstrakt Garcinia cambogia, ekstrakt guarany (Paullinia cupana); inne substancje,
jak: likopen, luteina, koenzym Q10, tauryna, karnityna, inozytol, glukozamina, chito-
zan, spirulina, izoflawony sojowe.

W sktadzie suplementow diety wystepuja w wiekszosci surowce roslinne trady-
cyjnie stosowane w Europie, w tym rowniez surowce farmakopealne, jednak powinny
by¢ w suplementach w dawkach znacznie nizszych od dawek leczniczych.

Zgodnie z deklaracja producenta dostepne suplementy diety wykazujg rozne od-
dziatywania na poszczegdlne uktady i narzady organizmu cztowieka [1, 2]: wspomaga-
ja uktad odpornosciowy, wptywaja na narzady ruchu, opdzniajg procesy starzenia,
wspomagaja odchudzanie, wplywaja na uklad sercowo-naczyniowy, wspomagaja
uktad pokarmowy, wptywajg korzystnie na organizm w stanach zwigkszonego wysitku
fizycznego, wspomagaja prawidtowy proces widzenia, wptywaja na stan skory, wto-
sOw 1 paznokei.
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Obowigzujgce prawo zywnosciowe jednoznacznie wskazuje, ze produkt, ktory ma
wlasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisOw prawa farmaceutycznego
[18], nie moze by¢ kwalifikowany jako suplement diety. Potwierdza to zarowno rozpo-
rzgdzenie (WE) nr 178/2002 [12], zgodnie z ktérym $rodek spozywczy nie obejmuje
swojg definicja produktow leczniczych, jak i definicja suplementu diety zapisana
w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. [17], ktora wyklucza produkty o wlasciwosciach
leczniczych. Zagadnienia te zostaty doprecyzowane w kolejnych rozporzadzeniach WE
[11, 15, 16].

Suplementy diety mogg wykazywaé dziatanie odzywcze lub inne fizjologiczne,
natomiast produkty lecznicze m.in. dziatanie metaboliczne. Fakt, ze cze¢sto trudno roz-
rozni¢ te dziatania, podobna forma podawania suplementéw diety i produktow leczni-
czych (tabletki, kapsutki) oraz podobienstwa dotyczace skladu sprawiajg trudnosci
w zakresie wlasciwej kwalifikacji tych produktow. Problemy zwigzane z wlasciwag
kwalifikacja produktow leczniczych i suplementow diety spowodowaty pojawienie si¢
roznic dotyczacych tej kwalifikacji w réznych panstwach czlonkowskich. W wyniku
braku pelnej harmonizacji przepisow prawa wspodlnotowego w odniesieniu do suple-
mentow diety, zwlaszcza zawierajacych substancje inne niz witaminy lub sktadniki
mineralne, niekiedy moze dochodzi¢ do sytuacji, w ktérych niektére z panstw czton-
kowskich zezwalaja na wprowadzanie konkretnego produktu do obrotu w charakterze
zywnosci, podczas gdy ten sam produkt w innych panstwach cztonkowskich jest klasy-
fikowany jako produkt leczniczy. Zgodnie z orzeczeniem Europejskiego Trybunatlu
Sprawiedliwosci [http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=pl], w celu stwier-
dzenia czy produkt nalezy zakwalifikowaé jako produkt leczniczy, czy jako $rodek
Spozywczy w rozumieniu prawa wspolnotowego, wlasciwy organ krajowy powinien
rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, majac na uwadze ogédt cech
charakterystycznych produktu, a w szczegolnosci: jego sktad, wtasciwosci farmakolo-
giczne, jakie mozna ustali¢ zgodnie z aktualnym stanem wiedzy naukowej, sposob
uzycia, zasigg jego dystrybucji, ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Celem pracy jest przedstawienie aktualnej sytuacji rynku suplementow w zakresie
spetniania wymagan prawa zywnosciowego w aspekcie bezpieczenstwa ich stosowania
przez konsumentow.

Podstawowe uregulowania prawne dotyczace suplementéow diety

Przepisami prawa zywno$ciowego wprowadzono szereg wymagan odnoszacych
si¢ do jako$ci suplementéw diety oraz ustanowiono obowigzki przedsi¢biorcow
w zwigzku z prowadzeniem przez nich dziatalnosci polegajacej na produkcji lub
wprowadzaniu do obrotu tych §rodkéw spozywczych. W prawie Wspolnoty Europej-
skiej sa to rozporzadzenia 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady [3, 4, 12, 14,
15, 16].
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Nowe przepisy uwzgledniajg rowniez wyktadni¢ zawarta w wyroku Europejskie-
go Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 9 czerwca 2005 r. w polaczonych sprawach
C-211/03, C-299/03 oraz C-316/03 do C-318/03, stanowigcym, ze jesli dany produkt
spelnia jednocze$nie kryteria suplementu diety i produktu farmaceutycznego nalezy
stosowa¢ do niego wylgcznie wymagania okre$lone do produktow leczniczych.

W przepisach krajowych problematyka suplementow diety jest regulowana
w ustawach [17, 18] i rozporzadzeniach Ministra Zdrowia i Ministra Rolnictwa i Roz-
woju Wsi [7, 8, 9, 10].

W rozdziale 7. ustawy [17] okres$lono, ze suplementy diety moga zawiera¢ wita-
miny i sktadniki mineralne, ktére naturalnie wystgpuja w zZywnosci 1 spozywane sg
jako jej czeg$¢ oraz inne substancje wykazujace efekt odzywezy lub inny efekt fizjolo-
giczny. W art. 27., ust. 2. podkres$lono, ze maksymalny poziom witamin i sktadnikow
mineralnych oraz innych substancji, przy zwyklym stosowaniu suplementu diety,
zgodnym z informacjg zamieszczong w oznakowaniu bgdzie bezpieczny dla zdrowia
i zycia cztowieka. Natomiast w rozdziale 8. ustawy o bezpieczenstwie zywnos$ci i zy-
wienia przedstawiono procedur¢ wprowadzania po raz pierwszy suplementow diety do
obrotu.

Produkty te podlegaja rowniez innym przepisom, zarowno Wspdlnoty Europej-
skiej, jak i krajowym, dotyczacym zywnosci m.in. w rozporzadzeniu (WE) nr
852/2004 dotyczacym higieny $rodkoéw spozywczych 1 w rozporzadzeniu (WE) nr
1881/2006 ustalajagcym najwyzsze dopuszczalne poziomy niektorych zanieczyszczen
w srodkach spozywczych. Wprowadzenie do obrotu suplementéw diety nie wymaga
uzyskania pozwolenia, zgodnie z przepisami prawa catkowita odpowiedzialno$¢ za
jako$¢ zdrowotng, znakowanie, prezentacje i reklame ponosi producent lub przedsig-
biorca wprowadzajacy $rodki spozywcze do obrotu, w tym suplementy diety [12].

Szczegdlowe wymagania dotyczace sktadu suplementéw diety okreslone zostaty
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. [9] oraz zmienione
rozporzadzeniem z dnia 18 maja 2010 r. [10]. Zgodnie z zalacznikiem nr 1 do ostatnie-
go z ww. rozporzadzen w procesie produkcji suplementow diety moga by¢ stosowane
witaminy: A, D, E, K, tiamina, ryboflawina, niacyna, kwas pantotenowy, witamina By,
Bi,, kwas foliowy, biotyna, witamina C, a takze sktadniki mineralne: wapn, magnez,
zelazo, miedz, jod, cynk, mangan, sod, potas, selen, chrom, molibden, fluorki, chlorki,
fosfor, bor i krzem. W rozporzadzeniu okre$lono rowniez dozwolone formy chemiczne
wymienionych witamin i sktadnikow mineralnych (zal. nr 2). W zalgczniku nr 3 tego
dokumentu podano zalecane dzienne spozycie witamin i sktadnikdw mineralnych.
Ponadto, jak wynika z § 4. pierwszego z ww. rozporzadzen, poziom witamin
1 sktadnikow mineralnych w zalecanej przez producenta dziennej porcji spozywanego
suplementu diety powinien uwzgl¢dniaé:
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1) gbérne bezpieczne poziomy witamin i sktadnikow mineralnych ustalone na podsta-
wie naukowej oceny ryzyka, w oparciu o ogolnie akceptowane dane naukowe,
uwzgledniajgc zmienne stopnie wrazliwo$ci roznych grup konsumentow;

2) spozycie witamin i sktadnikow mineralnych wynikajace z innych zrodet diety;

3) zalecane spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych dla populacji.

Maksymalny dopuszczalny poziom zawarto$ci witamin i sktadnikow mineralnych
w suplementach diety zapewnia, ze stosowanie suplementu diety zgodnie z informacjg
zamieszczong w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka. Do-
tychczas zarowno na poziomie krajowym, jak i europejskim, nie powstaly regulacje
prawne okreslajace maksymalne poziomy witamin i sktadnikow mineralnych w suple-
mentach diety. W Komisji Europejskiej trwajg prace nad ustaleniem maksymalnych
poziomow witamin i sktadnikéw mineralnych w suplementach diety.

W wyniku prac Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF) oraz innych instytucji
naukowych: UK Expert Group on Vitamins and Minerals (EVM), US Institute of
Medicine (IOM), ustalono najwyzsze tolerowane poziomy spozycia niektorych wita-
min i sktadnikow mineralnych (UL) (tab. 1). Nie bez znaczenia sg réwniez obowiazki
natozone na producentow i dystrybutoréw zywnosci, dotyczace opracowania systemu
umozliwiajacego $ledzenie pochodzenia zywnosci (identyfikowalnosci) oraz natych-
miastowego rozpoczecia postepowania w celu wycofania z rynku Zywnosci niespehnia-
jacej wymogoéw wraz z powiadomieniem wilasciwych organow o kazdym takim przy-
padku [12].

Bezpieczenstwo stosowania $rodkoéw spozywczych, w tym suplementéw diety,
ma zapewnia¢ takze rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97
z dnia 27 stycznia 1997 r. [11] dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow zyw-
no$ci. Zgodnie z tym rozporzadzeniem produkty i ich sktadniki nie stosowane
w znacznym stopniu do zywienia ludzi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
przed 15.05.1997 r. traktowane sg jako nowa zywno$¢ i powinny przej$¢ procedure
dotyczaca nowej zywnosci (autoryzacji lub notyfikacji).

Jednym z przyktadéw sktadnika o statusie nowej zywnosci, znajdujacego si¢ le-
galnie w obrocie, jest sprzezony kwas linolowy (CLA). Substancja ta jest jedng z tych,
ktére byly stosowane przed 15 maja 1997 r. w suplementach diety i jako ich sktadnik
moze dalej by¢ stosowana. Nalezy podkreslic¢, Zze rozszerzenie zakresu stosowania su-
plementéw wymaga przeprowadzenia peinej procedury autoryzacji. Obecnie trwajg
procedury autoryzacji CLA w kierunku stosowania w zywno$ci ogdlnego spozycia
1 srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego [6].
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Tabela 1l
Najwyzszy tolerowany poziom spozycia wybranych sktadnikow.
The highest tolerable intake level of some selected nutrients.
Sktadnik odzywczy wg SCF/EFSAV wg IoMV wg EVM?)
Nutrient acc. to SCF/EFSA" according to IOM" according to EVM?
Biotyna [pg] 900 (GL w zywnosci)
Biotin B B (GL in foods)
1000 (dotyczy tylko
Kwas foliowy) [pg] suplementéw kwasu 1000 1000 (GL w zywnoéci)
Folic acid foliowego) (ref. only to (GL in foods)
folic acid supplements )
. . 17 (GL tylko
Kwa;r.nk(t)'t y.now.}:i[mg] 10 » (‘?‘ac.y“"‘) w suplementach)
icotinic aci (niacin) (GL in supplements only)
Amid kwasu 35 (niacyna)
nikotynowego [mg] 900 (niacin) 560 (GL)
Nicotinamide
Witamina B¢ [mg] 25 100 10 (SUL w zywnosci)
Vitamin Be (SUL in foods)
Witamina C [mg]
Vitamin C B 2000 B
Witamina A (retinol) SOO%E)H;E;%Z;E;? bict
. [H g RE] . (does not refer to post- 3000 1500 (GL)
Vitamin A (retinol)
menopausal women)
7 (SUL tylko
f-karoten [mg] 25 (dla osob palacych) w suplementach)
[3-caroten ) (ref. to smokers) (SUL in supplements
only)
Witamina D [pg] 50 50 25 (GL w zywnosci)
Vitamin D (GL in foods)
Witamina E [mg] 800 (SUL w zywnosci)
Vitamin E 300 1000 (SUL in foods)
Wapn [mg] 1500 (GL w zywnoéci)
Calcium 2500 2500 (GL in foods)
Fosfor [mg] ) 4000 250 (GL w zywnosci)
Phosphorus (GL in foods)
Magnez [mg] 250 (dotyc,zy suple- 400 (GL w zywnosci)
Magnesium mentow) 330 (GL in foods)
(ref. to supplements)
Zelazo [mg] i 45 17 (GL w Zywnosci)
Iron (GL in foods)
Cynk [mg] 25 40 25(SUL w zywnosci)
Zinc (SUL in foods)
5 (nie dotyczy okresu
s cigzy 1 karmienia
Miedz [me] (doesatrf(}),t refer to woznen 10 10 (SUL)
Copper .
during pregnancy and
breastfeeding)
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c.d. tab. 1
7 (dla dzieci powyzej 8.
Fluor [mg] roku zycia i dorostych) 10 )
Fluoride (ref. to children above 8
years and adults)
Jod [ng] 500 (GL w zywnosci)
lodine 600 1100 (GL in addition to food)
Sclen [ng] 300 400 450 (SUL)
Selenium
Molibden [ug]
Molybdenum 600 2000 ]

b okreslony jako UL — najwyzszy tolerowany poziom / determined as UL — the highest tolerable level;

? jest to wartoé¢ GL — tolerowany poziom / it is a GL value — tolerable level /; lub SUL — maksymalny
bezpieczny poziom / or as SUL value — the max safe level.

Zrédto/Source: European Commission. Health & Consumer Protection Directorate-General. Orientation
paper on the setting of maximum and minimum amounts for vitamins and minerals in foodstuffs. Docu-
ment prepared by Directorate-General Health and Consumer Protection, July 2007.

Zgodnie z obowigzujacym prawem wprowadzenie do obrotu suplementu diety nie
wymaga uzyskania pozwolenia, jak ma to miejsce w przypadku produktow leczni-
czych. Jednak podmiot wprowadzajacy po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej suplement diety jest obowigzany powiadomi¢ o tym Glownego
Inspektora Sanitarnego, wskazujac réwnoczesnie nazwe produktu i jego producenta
oraz przedktadajac wzor jego oznakowania w jezyku polskim. Jezeli wprowadzany po
raz pierwszy do obrotu suplement diety znajduje si¢ juz w obrocie w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu nalezy wskaza¢ wlasciwy organ
tego panstwa, ktory zostal powiadomiony o wprowadzeniu tego $rodka spozywczego
do obrotu w tym panstwie, zataczajac rownoczesnie kopi¢ uprzedniego powiadomienia
lub zezwolenia. Gléwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie maja-
ce na celu wyjasnienie, czy wymienione w powiadomieniu suplementy diety spetniaja
wymagania okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie sktadu oraz oznakowania suple-
mentow diety, oraz czy nie maja wlasciwosci produktu leczniczego okreslonego prze-
pisami prawa farmaceutycznego. W przypadku przeprowadzania postgpowania wyja-
$niajgcego Glowny Inspektor Sanitarny moze zobowigzac przedsi¢biorce do przedto-
zenia opinii jednostki naukowej lub Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, w celu potwierdzenia, ze suplement
diety objety powiadomieniem nie spelnia wymagan produktu leczniczego.

Znakowanie suplementéw diety

Jednym z najwazniejszych priorytetow Wspolnoty Europejskiej jest zapewnienie
konsumentom gwarancji bezpieczenstwa zdrowotnego. W preambule rozporzadzenia
(WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady ustalajgcego ogdlne zasady
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1 wymagania prawa zywnosciowego, ustanawiajace Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnos$ci oraz ustanawiajace procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnoscio-
wego, w pkt 2. czytamy, ze: ,,zgodnie z politykg Wspolnoty Europejskiej powinien by¢
zapewniony wysoki poziom ochrony zycia i zdrowia ludzkiego”, natomiast w pkt. 23.
podane jest ze: ,,bezpieczenstwo i zaufanie konsumentow we Wspolnocie Europejskiej
i w krajach trzecich ma najwazniejsze znaczenie”.

W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. [3] w sprawie zblizenia ustawodawstwa Panstw Cztonkowskich odnoszacych
si¢ do suplementéw zywnosciowych w art. 6., ust. 2. okreslono, ze: ,etykietowanie,
prezentacja i reklama nie mogg przypisywac suplementom zywnos$ciowym wiasciwo-
$ci zapobiegawczych, leczniczych lub uzdrawiajacych choroby ludzkie lub odnosi¢ si¢
do takich wlasciwosci”.

Suplementy diety wprowadzane do obrotu, prezentowane i reklamowane sa pod
nazwa ,,suplement diety”, ktora nie moze by¢ zastgpiona nazwg handlowa tego $rodka
spozywczego. Jezeli suplement diety jest oznakowany dodatkowo nazwa handlowa to
okreslenie ,,suplement diety” jest zamieszczane w bezposrednim sgsiedztwie tej nazwy
(art. 27., ust. 4.) [17].

Szczegodlne wymagania dotyczace znakowania suplementow diety okreslone zo-
staty w rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. [9] w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementéw diety. Zgodnie z § 5., ust. 2. rozporzadzenia,
suplementy diety wprowadzane do obrotu znakuje si¢, umieszczajac na opakowaniu
nastgpujace informacje:
okreslenie ,,suplement diety”;

— nazwy kategorii sktadnikow odzywczych lub substancji charakteryzujgcych produkt
lub wskazanie ich wlasciwosci;

— porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia;

— ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia;

— stwierdzenie, ze suplementy diety nie mogg by¢ stosowane jako substytut (zamien-
nik) zréznicowanej diety;

— stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢ przechowywane w sposob niedo-
stepny dla matych dzieci.

Ponadto znakowanie tej grupy produktdéw, tak jak i innych srodkow spozyw-
czych, musi by¢ zgodne z ustawa o bezpieczenstwie zywnoS$ci i Zywienia, rozporza-
dzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 lipca 2007 r. w sprawie znako-
wania $rodkoéw spozywczych oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych
1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci.

Wedtug ustawy [17], znakowanie, prezentacja ireklama suplementéw diety nie
moga zawiera¢ informacji stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i zrdzni-
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cowana dieta nie moze dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu ilo$ci sktadnikow
odzywczych.

Ponadto oznakowanie, prezentacja i reklama suplementu diety, jak kazdego $rod-
ka spozywczego, nie moze:

1) wprowadza¢ konsumenta w btad, w szczegolnosci:

— co do charakterystyki srodka spozywczego, w tym jego nazwy, rodzaju, wiasci-
wosci, sktadu, ilosci, trwatos$ci, zroédta lub miejsca pochodzenia, metod wytwa-
rzania lub produkcji,

— przez przypisywanie srodkowi spozywczemu dziatania lub wiasciwosci, ktérych
nie posiada,

— przez sugerowanie, ze Srodek spozywczy posiada szczegdlne whasciwosci, jezeli
wszystkie podobne $rodki spozywcze majg takie wlasciwosci;

2) przypisywac srodkowi spozywczemu wlasciwosci zapobiegania chorobom lub ich
leczenia albo odwolywac si¢ do takich wtasciwosci.

Zasady te stosuje si¢ rowniez do reklamy oraz do prezentacji Srodkow spozyw-
czych, w tym w szczego6lnosci w odniesieniu do ich ksztattu, wygladu lub opakowania,
zastosowanych materialow opakowaniowych, sposobu prezentacji oraz otoczenia,
w jakim sg prezentowane.

Przedstawianie w znakowaniu, prezentacji i reklamie zywnosci informacji o jej
wlasciwosciach odzywczych i zdrowotnych jest do§¢ powszechne.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
grudnia 2006 1. [14] w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych
zywnosci wprowadza definicj¢ o$wiadczenia, jako: ,.kazdy komunikat lub przedsta-
wienie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze Zywnos¢ ma szczegdlne
wlasciwosci”. Najczgsciej stosowane w oznakowaniu suplementéw diety ,,o$wiadcze-
nie zdrowotne” oznacza kazde oswiadczenie, ktére stwierdza, sugeruje lub daje do
zrozumienia, ze istnieje zwigzek pomiedzy kategorig zywnos$ci, dang zywnos$cig lub
jednym z jej skladnikow a zdrowiem. Szczegodlng podgrupa oswiadczen zdrowotnych
sg oswiadczenia dotyczace zmniejszenia ryzyka choroby. Zgodnie z definicjg rozpo-
rzadzenia sg to oswiadczenia zdrowotne, ktore stwierdzaja, sugerujg lub daja do zro-
zumienia, ze spozycie danej zywnosci, lub jednego z jego sktadnikoéw, znaczaco
zmnigjsza jaki$ czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej ludzi. Rozporzadzenie
to okresla ogdlne wymagania dotyczace stosowania o§wiadczen zywieniowych i zdro-
wotnych oraz szczegdétowe warunki stosowania oswiadczen zywieniowych.

Zgodnie z rozporzadzeniem [14], o$wiadczenia zywieniowe 1 zdrowotne nie mo-
ga:

a) byc¢ nieprawdziwe, niejednoznaczne lub wprowadzajace w blad,
b) budzi¢ watpliwosci co do bezpieczenstwa lub adekwatnosci odzywczej innej zyw-
nosci,
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¢) zachegca¢ do nadmiernego spozycia danej zywnosci lub stanowi¢ przyzwolenia dla
niego,

d) stwierdzaé, sugerowac lub dawaé do zrozumienia, ze zrOwnowazony i zréznicowa-
ny sposob odzywiania si¢ nie moze zapewni¢ odpowiednich ilosci sktadnikéw od-
zywezych w ujeciu ogolnym,

¢) odnosi¢ si¢ do zmian w funkcjonowaniu organizmu w sposdéb wzbudzajacy lub
wykorzystujacy lek u konsumenta za pomocg tekstu badz obrazow, przedstawien
graficznych lub symbolicznych.

Oswiadczenia zywieniowe 1 zdrowotne muszg by¢ zgodne z ogolnie przyjetymi
dowodami naukowymi i by¢ nimi potwierdzone.
Stosowanie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych jest dopuszczalne tylko

w przypadku, gdy mozna oczekiwaé, ze przecigtny konsument zrozumie opisane

w o$wiadczeniu korzystne dzialanie, a takze, kiedy sktadnik odzywczy lub inna sub-

stancja, ktorej dotyczy o$wiadczenie, wystepuje w postaci przyswajalnej przez orga-

nizm.

Postaé suplementu diety

Powszechno$¢ dostepnosci suplementow diety powoduje, ze kazdy klient moze
zaopatrzy¢ si¢ w tego typu srodki spozywcze w nieograniczonej ilosci. Zgodnie z roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. [9] na oznakowaniu
suplementu diety nalezy zamie$ci¢ informacje¢ o zalecanej porcji produktu do spozycia
w ciggu dnia oraz ,,0strzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozy-
cia w ciggu dnia”. Problemem jest okreslenie ,,porcja”, ktore nie we wszystkich przy-
padkach oznakowania suplementu diety moze by¢ zrozumiata dla klienta. W definicji
suplementu diety [17] podane jest, ze wprowadzany jest on ,,do obrotu w formie umoz-
liwiajacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i innych podobnych
postaciach, saszetek z proszkiem, ampulek z plynem, butelek z kroplomierzem
i w innych podobnych postaciach ptyndéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania
w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych”. Niektore suplementy diety wpro-
wadzane sg na rynek w postaci batonow, a baton jako posta¢ suplementu diety nie jest
wymieniony w definicji suplementu diety w ustawie.

Skrajnymi przyktadami niewtasciwej postaci produktu oraz btednego oznakowa-
nia mogg by¢ takie produkty, jak mieszanki suszonych zi6t przeznaczone do sporza-
dzania nalewki (po dodaniu alkoholu) stosowanej nastgpnie wewngtrznie, jak i ze-
wngtrznie do nacieran. Takie produkty nie tylko nie spelniajg definicji suplementu
diety, ale takze moga konsumenta wprowadzi¢ w btad co do jego przeznaczenia.
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Szata graficzna opakowan suplementow diety

Szata graficzna opakowania, jego ksztalt, barwy zastosowane na opakowaniu
produktu majg na celu przyciagnigcie uwagi klienta. Kazdy producent chce, aby na
poice sklepowej wsrdd wielu atrakeyjnych produktéw jego wyrdb zajmowat szczegol-
ne miejsce. Konsument czgsto wybiera to co juz zna, a producenci czgsto wykorzystuja
te ceche, nadajac szacie graficznej opakowania suplementu diety wyglad bardzo po-
dobny do tego, jaki majg leki, co moze wprowadza¢ w blad. Nazwy suplementoéw diety
moga wprowadza¢ konsumenta w btad poprzez nazwe, ktéra sugeruje wiasciwosci
lecznicze lub tez zapobiegania chorobom, produktu zakwalifikowanego przeciez jako
srodek spozywczy. Niektore suplementy diety majg nazwy takie same jak leki. W nie-
ktorych przypadkach w nazwie suplementu diety znajduja si¢ elementy, ktory sugeruja,
ze dany produkt ma wlasciwosci lecznicze (np. gdy w nazwie jest stowo ,,lek’). Produ-
cenci suplementow diety nie moga w ich nazwie zawiera¢ informacji przypisujacej
danemu $rodkowi spozywczemu wlasciwosci ,,nadprzyrodzonych”, przyktadem moga
by¢ produkty, ktore w czeSci swojej nazwy zawierajg okreslenie ,,cud przyrody”.
W niektorych przypadkach sama nazwa firmy, bgdacej producentem suplementu diety
jest juz bardzo mylaca. Taka nazwa firmy wyeksponowana na opakowaniu produktu,
bedacego srodkiem spozywczym, nie kojarzy si¢ z produktem, ktorego zadaniem jest
uzupetnienie normalnej diety, lecz z jego wiasciwosciami leczniczymi.

Przyktadami sformutowan, zamieszczonych na etykietach suplementow diety,
ktére moga sugerowacé wlasciwos$ci lecznicze produktu moga by¢: ,tagodzi suchy ka-
szel”; ,,w przypadku goraczki i w okresie zdrowienia”; ,,na gardto i kaszel”; ,,w natu-
ralny sposob obniza prawdopodobienstwo wystgpienia zmian miazdzycowych, wspo-
maga serce 1 uktad krazenia”; ,,dziata przeciwbakteryjnie i przeciwgrzybicznie”; ,,to
naturalny antybiotyk™; ,,jest skuteczny we wczesnych stadiach paradontozy i chorob
dzigset”.

Skiad suplementow diety

Zawartos¢ witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji wykazuja-
cych efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny obecnych w suplemencie diety de-
klaruje si¢ w oznakowaniu w postaci liczbowe;j.

Przyktadami produktow o przekroczonej zawarto$ci witamin mogg by¢ te, w kto-
rych deklarowana ilo§¢ witaminy Bs wynosi 50 lub 75 mg, co stanowi przekroczenie
UL - najwyzszego tolerowanego spozycia okreslonego przez Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA) na 25 mg. Dodatkowo zamieszczona informacja, ze ,,przyjmo-
wanie takiej iloSci witaminy B przez dlugi czas moze powodowaé odczucie mrowie-
nia i zdr¢twienia”, w aspekcie bezpieczenstwa klientow, budzi bardzo duze watpliwo-
sci. Dawki kwasu foliowego w suplementach diety do 1000 ug, a wigc do poziomu
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przyjetego jako ,,safe upper level” wydaja si¢ nie budzi¢ watpliwosci. Na rynku znaj-

duja si¢ jednak produkty, w ktorych ilosci kwasu foliowego sg przekroczone.

W przypadku przekroczenia spozycia witaminy Bs moga pojawié¢ si¢ problemy
neurologiczne, a w przypadku spozycia zbyt duzych ilosci kwasu foliowego, szczegdl-
ne zagrozenie moze wystapi¢ u osoéb chorych na epilepsj¢, poniewaz kwas foliowy
moze zaburza¢ dziatanie lekow przeciwdrgawkowych.

Przyktadami innych substancji, oprocz witamin i sktadnikéw mineralnych, kto-
rych ilosci zawarte w suplementach diety majg wptyw na bezpieczenstwo produktu
moga by¢:

— rutyna, ktéra w jednym z oferowanych produktéw znajduje si¢ w zalecanej dobowe;j
dawce 300 mg, gdy produkty lecznicze zawierajg jej 20 mg;

— kofeina, ktora w produkcie znajduje si¢ w zalecanej dobowej dawce 200 - 300 mg,
gdy tymczasem produkty lecznicze zawierajg jej 40 mg;

— izoflawonoidy, ktorych ilo§¢ nie moze przekroczy¢ 30 mg zgodnie z uchwala nr
8/2007 19/2007 Komisji ds. Produktéw z Pogranicza MZ z dnia 26 kwietnia
2007 r.;

— glukozamina, ktorej ilo$¢ wynosi w preparacie 1500 mg. Takie produkty nie moga
by¢ definiowane jako suplementy diety, poniewaz produkt leczniczy, ktory zawiera
glukozaming, jest stosowany w dawce dobowej od 1200 mg do 1500 mg substancji
czynnej;

— EPA (kwas eikozapetaenowy) i DHA (kwas dokozaheksaenowy). W oferowanym
suplemencie diety w zalecanym dziennym spozyciu zawiera 1200 mg EPA
1800 mg DHA, podczas gdy codzienna dieta powinna dostarcza¢ 200 mg LC-
PUFA n-3 (dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy tluszczowe z rodziny n-3).
Stosowanie wyzszych dawek uzasadnione jest przez pacjentow ze zdiagnozowany-
mi zaburzeniami stanu zdrowia. Na przyktad American Hart Association zaleca,
aby pacjenci ze zdiagnozowang choroba serca przyjmowali po konsultacji
z lekarzem 1 g dziennie kwasow EPA i DHA, za$ osoby z hiperlipidemig 2 - 4 g
tych kwasow, pod kontrolg lekarza;

— koenzym Q10, ktérego zawartos¢ w dostepnym suplemencie diety, w dziennej por-
¢ji, wynosi 60 mg koenzymu Q10. A koenzym Q10 w ilosci 30 mg jest stosowany
w produktach leczniczych zarejestrowanych w Urzedowym Wykazie Produktéw
Leczniczych.

Na niektére sktadniki suplementow diety musiaty zosta¢ takze nalozone pewne
uregulowania dotyczace ilo$ci. Zgodnie z opinig ekspertéw z dnia 18 wrzesnia 2006 r.,
(uchwata nr 22/2006 Komisji Kwalifikacji Produktéw Pogranicza), dopuszczalna za-
warto$¢ korzenia zen-szenia w suplementach diety wynosi 500 mg (w przeliczeniu na
suchg mase¢) na dobe. Ponadto, dawkowanie nie powinno przekracza¢ 1 tabletki na
dobe oraz nie powinno si¢ stosowac preparatu dtuzej niz 3 miesiace.



SUPLEMENTY DIETY A BEZPIECZENSTWO KONSUMENTA 17

W niektérych przypadkach w suplementach diety obecne sg formy chemiczne wi-
tamin 1 sktadnikow mineralnych nie ujete w aktach prawnych regulujacych te kwestie.

Zgodnie z § 6. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. [9]
w produktach tych do 31 grudnia 2009 r. mogly by¢ stosowane witaminy i sktadniki
mineralne inne niz okre$lone w zat. 1. do rozporzadzenia lub ich formy chemiczne inne
niz okreslone w zal. 2. do rozporzadzenia jesli:

1) byly one stosowane w procesie produkcji suplementow diety wprowadzanych do
obrotu w jednym lub wigcej panstw cztonkowskich UE przed 12.07.2002 r.;

2) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci nie wydal negatywnej opinii doty-
czacej mozliwosci ich stosowania na podstawie dokumentacji uzasadniajacej ich
uzycie, ztozonej do Komisji Europejskiej przez jakiekolwiek panstwo cztonkowskie
nie p6zniej niz do 12.07.2005 r.

W obowigzujacych przepisach prawnych brak jest niestety szczegoétowych regula-
cji odnosnie stosowania innych niz witaminy i sktadniki mineralne sktadnikow aktyw-
nych.

W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. [3], w sprawie zblizenia ustawodawstwa Panstw Cztonkowskich odnoszacych
si¢ do suplementow zywno$ciowych, okreslono zZe: ,.istnieje caly szereg substancji
odzywczych i innych sktadnikow, ktore moga wystepowaé w suplementach zywno-
$ciowych, w tym, ale nie wylgcznie, witaminy, sktadniki mineralne, aminokwasy, nie-
zbedne kwasy tluszczowe, btonnik oraz rézne ekstrakty roslinne i ziolowe”. W dalszej
czesci zapisano, ze ,,okre$lone przepisy dotyczace substancji odzywczych, innych niz
witaminy i sktadniki mineralne, lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub fizjologiczny, stosowanych jako sktadniki suplementow zywnosciowych, nalezy
ustanowi¢ na pdzniejszy etapie, pod warunkiem, ze dostepne bgda odpowiednie wta-
$ciwe dane naukowe na ich temat. Do czasu przyjecia takich okreslonych przepisow
wspolnotowych i nie naruszajac postanowien Traktatu, mozna stosowaé krajowe prze-
pisy dotyczace substancji odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt od-
zywczy lub fizjologiczny, stosowanych jako skladniki suplementéw zywnosciowych,
odnosnie do ktorych nie przyj¢to okreslonych przepisow wspdlnotowych”.

W sktadzie suplementow diety znajduje si¢ szereg surowcoOw roslinnych, ktore
moga by¢ stosowane jako pojedyncze produkty lecznicze ro$linne i umieszczone sg na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycz-
nych i Preparatow Biobdjczych. Do takich surowcow roslinnych nalezg migdzy inny-
mi: ziele przywrotnika (Alchemilla vulgaris); korzen arcydziegla (Angelika archangel-
ka); nagietek lekarski (Calendula officinalis); bez czarny (Sambucus nigra); wigzowka
btotnista (Fillipendula almaria); kwiatostan glogu (laevigata); mitorzab japonski (Gin-
ko biloba); koztek lekarski (Valeriana officinalis); morszczyn pecherzykowaty (Fucus
vesiculosus); melisa lekarska (Melisa officinalis); koper wtoski (Anethum graveolenes);,
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nostrzyk zolty (Melilotus officialis); topian wickszy (Arctium lappa); jezdwka purpu-
rowa (Echinacea); mgczennica cielista (Passiflora incarnata);, dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum); hyzop lekarski (Hyssopus officialis); babka lancetowata (Pln-
tago lanceolata); krwawnik pospolity (Achillea millefolium); owoc palmy biatej (Selix
alba); kora $liwy afrykanskiej (Pygeum africanum); palma sabalowa (Serenoa repens);
kwiatostan lipy (7ilia) i in.

Za uznaniem, ze produkty zawierajace ekstrakt z liSci mitorzebu japonskiego nie
sg zywnoscia, za$ zakwalifikowane zosta¢ powinny jako produkty lecznicze, przema-
wia opinia ekspertéw w postaci uchwaty Nr 2/2007 Komisji ds. Kwalifikacji Produk-
tow z Pogranicza.

Wiele sktadnikow wystepuje zarowno w suplementach diety, jak i w produktach
leczniczych, np.: prawoslaz lekarski (4/thaea officialis); arcydziggiel chinski (Archan-
gelica officialis); skrzyp polny (Equisetum arvense); podbiat pospolity (Tussilago far-
fara); kozieradka pospolita (Trigonellae foenum-graecum); lukrecja (Glycyrrhiza ga-
bra); chmiel zwyczajny (Humulus lupulu); ramianek pospolity (Matricaria chamomil-
le); borowka czernica (Vaccinium myrtillus); babka jajowata (Plantago opata); babka
ptesznik (Plantago psyllium); ostropest plamisty (Silybum marianum). W ostatnich
latach coraz czesciej stosowane sa takze rosliny pochodzace z Azji, m.in.: kolcowoj
chinski, pochrzyn japonski, zen-szen czy tez z Ameryki Potudniowej, m.in.: maca,
opungcja, sok noni.

Wiele srodkéw spozywcezych kwalifikowanych jest jako nowa zywnos$¢. Przed
wprowadzeniem do obrotu musi ona przej$¢ procedur¢ zgodnie z zapisami rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r.
[11]. Taka sytuacja dotyczy produktow np. zawierajacych sok z owocow Morinda
citrifolia (sok z owocow noni) czy olej arganowy, ktore dopuszczane sa do obrotu na
terytorium UE w procedurze uproszczonej na podstawie opinii wlasciwych jednostek
naukowo-badawczych.

Jest wiele preparatow z nieudokumentowang historig spozycia substancji w nich
zawartych w krajach UE przed 15 maja 1997 r. Wiele procedur aplikacyjnych dotycza-
cych oceny sktadnika przez Komisj¢ trwa. Przyktadami takich substancji moga by¢:
owoc baobabu (nowy sktadnik zywnosci, suszony migzsz baobabu, ma zezwolenie na
wprowadzanie do obrotu na mocy decyzji KE 2008/575/EC), Hoodia, Coriolus;
Montmorillonit; substancja czynna ,,Aquamin F” pochodzaca z czerwonych wapien-
nych glonéw morskich Lithothamnion species; Gynostemma (Gynosterma pentaphy!-
lum); Stevia rebaudiana Bertoni (dnia 22 lutego 2000 r. Komisja wydata decyzje Nr
2000/196/EC odmawiajaca zezwolenia na wprowadzenie do obrotu roslin i suszonych
lisci Stevia rebaudiana Bertoni), owoc Evodia; rdestowca japonskiego; wyciag z lisci
morwy biale;j.
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W niektorych przypadkach nie wiadomo jakie substancje kryjg si¢ pod nazwami
substancji zastosowanych w preparatach, np. bezpieczny ekstrakt z musli, ekstrakt
z ptasich embriondw, czy tez ekstrakt z lisci Banaba, nowozelandzkie Colostrum.

Niektore suplementy diety zawierajg sktadniki z roslin (ekstrakty, wyciagi), ktore
sg zrodlem substancji o roznym dziataniu np.:

— gorzka pomarancza (Citrus arantium) bedaca zrodtem synferyny. Zgodnie z opinig
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych Rzeczpospolitej Polskiej (URPLWMIiPB) z dnia 5 marca 2009 r., syn-
feryna nie powinna by¢ sktadnikiem suplementéw diety ze wzgledu na niebezpie-
czenstwo zwigzane z jej stosowaniem — podwyzsza cisnienie t¢tnicze, zaktoca rytm
pracy serca, wchodzi w interakcje z kofeing i efedryna, podnosi temperature ciata,
dziata hipertermicznie. Ponadto zgodnie z ww. opinig w doniesieniach literaturo-
wych opisano przypadki zapasci, arytmii oraz tachykardii po zastosowaniu prepara-
tow zawierajacych synferyne;

— aloes (4loe vera). Produkty, w ktorych sktadzie znajduje si¢ aloes i jego przetwory
moga zawiera¢ aloing. Aloina nalezy do antraglikozydow — grupy zwiazkow wyko-
rzystywanych w lecznictwie jako $rodki przeczyszczajace. Przetwory z lisci aloesu
ze wzgledu na zawarto$¢ wielocukrow, glikoprotein, kwaséw organicznych oraz
mikroelementow mogg by¢ cennym uzupeieniem diety cztowieka jako sktadnik
suplementow diety. Ze wzgledu na zawartos¢ aloiny powinny rowniez spehniaé
wymagania okre$lone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie srodkow aromatyzujacych i niekto-
rych sktadnikow zywno$ci o wlasciwosciach aromatyzujacych do uzycia w oraz na
srodkach spozywczych. W mysl rozporzadzenia aloina nie moze by¢ dodawana do
srodkow spozywczych lub do aromatdéw, ale moze wystepowaé w Srodkach spo-
zywczych zarowno naturalnie, jak tez w wyniku dodatku aromatow uzyskanych
z surowcow naturalnych;

— nasiona senesu oraz korzen rzewienia. W produktach sg nasiona senesu oraz korzen
rzewienia, jako surowce antranoidowe w celach przeczyszczajacych, byly one
przedmiotem opinii wiodgcych ekspertow w dziedzinie zywienia i farmacji. Sktad-
niki te mogg by¢ niezaleznie od dawki stosowane wylgcznie w produktach leczni-
czych. Stwierdzenie to znalazto odzwierciedlenie rowniez w ocenie ryzyka dokona-
nej przez ekspertow z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego
Zaktadu Higieny. Podstawa zakwalifikowania produktéw zawierajacych senes do
produktow leczniczych jest opinia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
1 Preparatéw Biobojczych stwierdzajaca, ze kora kruszyny, li§¢ senesu oraz inne su-
rowce aneroidowe stosowane w celach przeczyszczajacych mogg by¢ stosowne nie-
zaleznie od dawki wytacznie w produktach leczniczych.
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Spozycie suplementéw diety a aspekt bezpieczenstwa konsumentéw

Suplementy diety wprowadzane do obrotu nie mogg stanowi¢ zagrozenia dla
zdrowia i zycia konsumentéw. Suplementacja diety witaminami i sktadnikami mine-
ralnymi w wielu przypadkach moze przyczyni¢ si¢ do lepszej realizacji zalecen zywie-
niowych. Jednak nalezy pamigta¢ o istniejgcym ryzyku spozycia nadmiernych ilosci
witamin i sktadnikéw mineralnych, ktére moze wywotywac skutki uboczne.

Zapewnienie bezpieczenstwa stosowania suplementdéw diety nalezy do obowigzku
producentdéw, wazne jest zatem zamieszczanie przez producentdw na etykietach su-
plementéw diety rzetelnych informacji na temat ewentualnych przeciwwskazan do
stosowania, mozliwych interakcji z lekami lub innymi sktadnikami zywnosci, ewentu-
alnej koniecznosci konsultacji z lekarzem lub dietetykiem przed zastosowaniem pro-
duktu.

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy nalezy zaleca¢ racjonalny sposob Zywienia,
zapewniajacy pokrycie zapotrzebowania na wszystkie potrzebne sktadniki pokarmowe.
Niewlasciwe stosowanie suplementow diety (np. nieuzasadniona suplementacja,
przyjmowanie wigkszych dawek niz zalecit producent), brak rzetelnej informacji na
etykiecie dotyczacej przeciwwskazan do stosowania oraz stosowanie wigkszej ilosci
suplementow diety moze wigza¢ si¢ z ryzykiem wystapienia niekorzystnych dziatan na
organizm cztowieka. Stwierdzono np., Ze u osob palacych papierosy suplementacja
B-karotenem w dawkach 20 - 50 mg dziennie zwigksza ryzyko wystepowania raka pluc
[6]. Inne badania wskazuja, ze jednoczesne stosowanie witaminy E i lekow przeciwza-
krzepowych (np. warfaryna, acenokumarol) moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
i zwigkszaé ryzyko krwawien [6].

Mitorzab japonski (Ginko biloba) wykazujacy wlasciwosci hamujace agregacje
ptytek krwi, takze moze wchodzi¢ w interakcje m.in. z lekami przeciwzakrzepowymi,
np. z kwasem acetylosalicylowym (z aspiryng). Zmniejszenie agregacji ptytek krwi
wigze si¢ z mozliwos$cig wystapienia krwotokéw wewnatrzczaszkowych. Ryzyko
krwawien jest zwigkszone przy lacznym stosowaniu witaminy E. Jednoczesne stoso-
wanie przez dlugi czas milorzgbu japonskiego i niesteroidowych lekow przeciwzapal-
nych (np. ibuprofenu, diklofenaku, ketaprofenu) nasila dzialanie draznigce btone¢ §lu-
zowg zotgdka i moze spowodowaé krwawienie z przewodu pokarmowego [5]. Przyj-
mowanie natomiast zen-szenia (Panax ginseng) moze m.in. wzmagac dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych (np. insuliny), nasilajgc hipoglikemi¢ (obnizenie poziomu cukru
we krwi), niwelowac dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych (np. amlodipiny, ditia-
zemu) i wptywaé na ci$nienie krwi, wzmaga¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych,
co zwigksza ryzyko krwawien [5]. Prawoslaz lekarski (4lthaea officinalis) moze staé
si¢ szkodliwy w polgczeniu z innymi substancjami, ktore zmieniajg dziatanie §luzow
(np. alkohol, garbniki, Zelazo). Nie powinno si¢ stosowac takze wyciagu z prawoslazu
z innymi lekami, gdyz moze on zmniejszaé ich przyswajanie [5]. Wigzoéwka blotna
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(Filipendula almaria) zawiera w swoim sktadzie salicylany i nie moze by¢ stosowana
przez osoby uczulone na te zwigzki. Salicylany zawiera takze wierzba biata (Selix al-
ba), a stosowana w zbyt duzych dawkach moze ponadto powodowac zaburzenia, np.
nudnosci lub biegunke, nie powinny jej stosowaé osoby cierpigce na wrzody zotadka
lub dwunastnicy. Zawarte w korze wierzbowej garbniki mogg réwniez wywolywaé
zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego [5]. Sliwa afrykaniska (Pygeum afiica-
num) moze powodowac niepozadane skutki uboczne: zaburzenia trawienia, nudnosci,
zaparcia lub biegunke. Nie powinny jej przyjmowacé osoby cierpigce na nadcisnienie
tetnicze, mate dzieci i kobiety w ciazy [5]. Nostrzyk zotty (Melilotus officialis) zawiera
kumaryny, szczegoélnie meliloyozyd (wzmacniajacy naczynia zylne) oraz flawonoidy.
Dhugotrwale stosowany wywotuje wiele skutkow ubocznych ze wzgledu na hepatotok-
syczne dziatanie jego sktadnikoéw [5]. Produkty, ktore w swoim skladzie zawieraja
pytki traw powinny mie¢ na opakowaniu zamieszczong informacj¢, ze produkt moze
wywolywac¢ reakcje alergiczne.

Niektore suplementy opatrzone sg informacja ,,nalezy przyjmowac¢ pod kontrolg
lekarza”, co budzi bardzo duze watpliwosci co do bezpieczenstwa stosowania danego
suplementu diety. Na rynku pojawiaja si¢ takze takie suplementy diety, ktore maja ten
sam sktad ilosciowy i jakosciowy, jednak na rynku funkcjonujg pod réznymi nazwami.
Taka sytuacja moze wprowadzi¢ konsumenta w blad i zagrozi¢ jego bezpieczenstwu.

Szczegblnym przypadkiem sg suplementy diety kierowane do dzieci. Czgsto zda-
rza si¢, ze adresatami danego produktu majg by¢ dzieci ponizej 2 roku zycia, a czgsto
takze niemowlgta. Niektore suplementy diety maja w nazwie okreslenie ,,dla dzieci”,
gdy tymczasem sposob uzycia przewiduje stosowanie go takze przez osoby doroste.

Podsumowanie

Dzigki kwalifikacji suplementoéw diety jako srodkéw spozywczych moga one by¢
oferowane w kazdym sklepie spozywczym, co niewatpliwie zwigkszylo mozliwosé
nabywania tych produktow przez klientow. Innym bardzo waznym czynnikiem finan-
sowym dla firm farmaceutycznych jest fakt, ze kwalifikacja danego produktu jako
suplementu diety zwalnia od bardzo kosztownych i bardzo czgsto dlugotrwatych badan
klinicznych.

Warunkiem prawidlowego zywienia cztowieka jest catkowite pokrycie jego zapo-
trzebowania na energi¢ i wszystkie sktadniki pokarmowe potrzebne do rozwoju fizycz-
nego i umystowego oraz zachowania petni zdrowia. Suplementy diety moga stanowic
uzupelnienie normalnej diety. Pod pojgciem normalnej diety nalezy rozumie¢ zwycza-
jowa diete, sktadajacg si¢ z tradycyjnych produktow zywnos$ciowych. Musi zatem za-
wiera¢ réznorodne produkty, czyli warzywa, owoce, produkty z pelnego ziarna, pro-
dukty straczkowe, produkty mleczne oraz ryby i chude migso. Dieta powinna dostar-
cza¢ wszystkich sktadnikéw odzywczych w ilosciach spetniajacych normy, ustalone
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1 zalecane na podstawie ogdlnie przyjetych danych naukowych. Wyniki sondazy wska-
zujg jednak, ze w diecie ludnosci na calym obszarze Wspdlnoty nie sg spelniane wy-
mogi w odniesieniu do wszystkich substancji odzywczych. W zwigzku z powyzszym
uzupelnianie diety suplementami zawierajacymi witaminy i sktadniki mineralne, czyli
niezbedne sktadniki odzywcze, nalezy uzna¢ za uzasadnione. Trzeba jednak mie¢ na
wzgledzie, ze nadmierne spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych moze wywoty-
wac¢ skutki niekorzystne dla zdrowia.

(1]
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[3]
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DIETARY SUPPLEMENTS VS CONSUMER SAFETY
Summary

Pursuant to food and drug laws, dietary supplements are defined as foodstuffs. Therefore, they are
commonly available; this fact causes that the interest therein of health-aware consumers increases. De-
tailed requirements on this group of foods are regulated by legal articles resulting from EU directives and
regulations, as well as from the Polish domestic law. Among other things, they describe the permissible
maximum content levels of vitamins and mineral components, as well as their chemical forms, which can
be applied in the dietary supplements. Less precisely determined are the permissible amounts of biologi-
cally active, plant-derived substances including those used in medicinal preparations. Scientific research is
still continued; they comprise all aspects of consumer safety as regards the use of those compounds by
different groups of people (children, the elderly, people with certain metabolic disorders, etc.). Manufac-
turers or distributors of foodstuffs being marketed are responsible for their health safety. They must com-
ply with the requirements on how to label their products since the label contents placed on the product
packaging should contain, among other things: the clear term “dietary supplement”, the recommended
daily intake, and the name of a nutrient. The dietary supplementation is a very good remedy to eliminate
some nutrition-dependent deficiencies in human organisms. However, it also generates some potential
risks to consumers in the case of unreasonable and excessive use of such products.

Key words: dietary supplement, consumer, safety
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