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Podstawowe definicje / OcHOBHI BM3Ha4YeHHs
R ————

Zgodnie z prawem UE, suplementy diety sg definiowane jako produkty
spozywcze, ktorych celem jest uzupetnienie normalnej diety.

Zawierajg skoncentrowane zrédta substancji odzywczych lub innych sktadnikéw
o dziataniu odzywczym lub fizjologicznym, takie jak witaminy, mineraty,
aminokwasy, kwasy ttuszczowe, btonnik oraz ekstrakty roslinne i ziotowe.

BinnosiaHo A0 3akoHOoAaBcTBa EC, Xxap4oBi 4O0OABKM BU3HAYAOTLCA SIK XapPYOBi
NPOAYKTU, AKI NPU3HAYEHI AN AOMNOBHEHHA 3BMYAMHOIO PaLLioHY.

BOHM MiCTATb KOHLEHTPOBAHI AXKepesia NOXUBHUX PEYOBUH abo iHLLI
KOMMOHEHTU 3 NOXKMBHUMM abO0 Pi3ionorivHMmm epektamu, Taki AK BiTaMiHN,

MiHEepann, aMiHOKMUCNOTKU, XKUPHI KUCNOTK, KNITKOBUHA, @ TAKOX POC/IMHHI Ta
POC/IMHHI EKCTPAKTMN.



Podstawowa zasada w traktacie EU /

OcHoBHUU NpuHUMn y lorosopi npo €C
B e

Traktat EU nakazuje opieranie polityk (takze polityki
zdrowotnej) na dowodach naukowych. Tak wiec zasady
EBM (Evidence-Based Medicine) powinny by¢
uwzgledniane i nie powinno sie przyjmowac zadnych
regulacji, ktore stojg w sprzecznosci z EBM.

[orosip npo €C BMmarae, wob nonituka (BKAOUYaOUM
NONITUKY B rajsly3i OXOPOHU 310POB'sA) 'PyHTYBas1acA Ha
HaYKOBMX AOKa3aX. TaKnum YMHOM, C/ia BpaXxoByBaTH
npuHumnu EBM (aoKa3oBoi meanUUUHN) | HE NPUUMATU
YOAHUX HOPMATUBHUX aKTIB, WO cynepevatb EBM.



Leki — wyzsza skutecznos¢ od placebo, ale tez zwykle wyzsze ryzyko dziatan niepozgdanych niz placebo;
korzystny stosunek korzysci zdrowotnych do ryzyka dziatan niepozqdanych
Jlikn — Bua epeKTUBHICTb, HixXX nnauebo, ane 3assnyan BULLMK PU3NK NMNOBIYHNX edpeKTiB, HiXX
nnaue6o; CnpnATmMBe CniBBiAHOWEHHA KOPUCTI AN1A 340p0B'A Ta pU3nkKy nobivyHmnx edhekTiB
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Skutecznosc kliniczna Profil bezpieczenstwa
KniHiyHa eoeKTUBHICTb [Mpodinb 6e3nexku



Suplementy diety — w sytuacji, gdy brak niedoboru (skutecznos¢ placebo i profil
bezpieczenstwa zblizony do placebo)

[ieTn4dHi pobaBkun — 3a BiACYTHOCTI AediunTy (ePEKTUBHICTb Ta
npodinib 6e3nekun nnauyebo nonidbHi oo nnauebo)
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Skutecznosc kliniczna Profil bezpieczenstwa
KniHiyHa eoeKTUBHICTb [Mpodinb 6e3nexku



Suplementy diety — w sytuacji niedoboru (wysoka skutecznos¢ i bardzo dobry
profil bezpieczenstwal)

LieTnyHi pobaBkn — B cuTyauii oediunTty (Bucoka epeKTUBHICTb i
ay>e xopowumn npodpinb 6e3nexkun)
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Skutecznosc kliniczna Profil bezpieczenstwa
KniHiyHa eoeKTUBHICTb [Mpodinb 6e3nexku



Cele regulacji / Llini peryntoBaHHA

Regulacje prawne dotyczgce suplementéw diety w UE majg na celu zapewnienie
bezpieczenstwa, jakosci i transparentnosci obrotu tymi produktami.

Dzieki surowym wymogom dotyczgcym sktadnikdw, etykietowania oraz monitorowania
rynku, suplementy diety w UE sg jednym z najbardziej kontrolowanych i bezpiecznych
segmentow rynku spozywczego. Konsumenci mogg mie¢ pewnosé, ze produkty, ktore
wybierajg, sg zgodne z najwyzszymi standardami bezpieczenstwa i jakosci.

3aKOHOAaB4Yi HOPMM, L0 CTOCYHOTbCA AIETUYHUX A06aBOK B EC, cnpAMOBaHi Ha
3abe3neyeHHA 6e3neKkn, AKOCTI Ta NPO30POCTi TOPriB/i LMMU NPOAYKTAMMU.

3aBAAKM CYBOPUM BMMOram A0 iHFPeaieHTIB, MapKyBaHHIO T MOHITOPUHTY
PUHKY, Xap4oBi aobaBkn B EC € 0oAHNUM 3 HaMbiNbLl KOHTPO/ILOBAHMUX i
6e3neyHnx cermeHTiB NPOA0BOLYOro PUHKY. CnoXKmMBavi MOXKYyTb byTun
BNeBHeHi B TOMy, W0 obpaHa HUMM NPOAYKLiSA BiANOBiAA€E HANBULLUM
CTaHAapTam be3neKku Ta AKOCTI.



Ceny w EU / LiHn B EC
R ———

Nie reguluje sie cen preparatow, technologii medycznych, produktow
leczniczych, wyrobow medycznych, ustug medycznych, ktore nie sg w koszyku,
czyli ktére nie sg finansowane (w catosci lub w czesci) ze srodkdw publicznych.
Wartoscig nadrzedng jest swoboda konkurencji i mozliwie jak najbardziej
wolny rynek, ktory ksztattuje ceny. Rzady czy ptatnicy moga regulowac ceny
tylko tych produktow lub ustug, ktore sg w catosci lub w czesci finansowane ze
srodkéw publicznych.

He peryntotoTbca WiHM Ha NiKapCbKi 3ac0bun, meanydHi TEXHOOTIi, NiKapCbKi
3ac0bun, meanyHi BUPobUu, MeanyHi Nocayru, AKi He BXoAATb A0 KOLIMKa, TOO6TO
AKi He diHaHCcyoTbCA (NOBHICTIO 260 YACTKOBO) 33 PaxyHOK AepPHKaBHUX
KowTiB. [0TOBHOIO LIHHICTIO € cBOOOAA KOHKYPEHL,i Ta MaKCMMAJIbHO BiIbHUM
PUHOK, AKMKA POPMYE LiHU. Ypsaam abo NNaTHUKM MOXKYTb PeryatoBaT LiiHK
JIVLLIE Ha TOBAPW YU NOCNYTU, AKi MOBHICTIO ab0 4acTKOBO GiHAHCYOTbCA 3
AEPXaBHUX KOLWITIB.



Regulacje prawne — DYREKTYWA / HopmaTtusHo-
npasosi aktn — AUPEKTUBA
=e.

Dyrektywa 2002/46/WE

Podstawowym aktem prawnym regulujgcym suplementy diety w UE jest Dyrektywa
2002/46/WE z dnia 10 czerwca 2002 roku. Dyrektywa ta okresla definicje suplementéw
diety, wymogi dotyczgce ich etykietowania oraz wymagania dotyczgce bezpieczenstwa
tych produktow.

AupektnBa 2002/46/€C

OCHOBHMM HOPMATUBHO-NMPABOBMM aKTOM, LLO PErYNtOE
AifANbHICTb AieTMYHMX A0b6aBoK B EC, € [lnpekTtnsa 2002/46/EC
Bia 10 yepsHA 2002 poky. LUa gnpeKkTnBa BU3HAYAE Xap4OBi
A06aBKN, BUMOTU A0 iX MapKyBaHHA Ta BUMOTK A0 6e3neKkun umx

NPOAYKTIB.



Regulacje prawne — rozporzadzenia /

HopmaTUBHO-NPaBOBI aKTU — [1010XKeHHA
= 0

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 dotyczgce oswiadczen zywieniowych i
zdrowotnych na produktach spozywczych reguluje sposéb, w jaki producenci mogg
informowac konsumentow o korzysciach zdrowotnych wynikajgcych z przyjmowania
suplementdow diety. Oswiadczenia te muszg by¢ naukowo udowodnione i zatwierdzone
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA).

PernameHT (€C) No 1924/2006

PernameHT (EC) No 1924/2006 npo xap4oBY LiHHICTb i TBEPAMKEHHA NPO KOPUCTb ANSA
3[0POB'A Xap4yoBMX MPOAYKTIB PEryato€e, AK BUPOOHUKM MOXKYTb iHOOPMYBATU
CMOXMBA4YiB MNPO KOPUCTb ANA 340POB'A Big npuMomy XxapyoBux pA06aBoK. L
TBEPAKEHHSA NOBUHHI OYTU HAaYKOBO A0OBeAEHi Ta CXxBasieHi EBPONENCbKUM areHTCTBOM
3 6e3nekn xapuyoBux npoaykTie (EFSA).



Regulacje prawne — rozporzadzenia /
HopmaTUBHO-NPaBOBI aKTU — [1010XKeHHA
=

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawia ogdlne zasady dotyczgce bezpieczenstwa zywnosci w UE, ktére
dotycza réwniez suplementow diety. Rozporzgdzenie to wprowadza system monitorowania i kontroli, ktéry ma
na celu zapewnienie, ze produkty spozywcze, w tym suplementy diety, sg bezpieczne dla konsumentdéw.

Rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011

Rozporzadzenie (UE) nr 1169/2011 dotyczgce informacji na temat zywnosci reguluje wymagania dotyczgce
etykietowania suplementow diety. Etykiety muszg zawieraé¢ informacje o sktadnikach, wartosci odzywczej,
zalecanym spozyciu oraz wszelkich ostrzezeniach dotyczgcych stosowania.

PernameHT (EC) No 178/2002 BCcTaHOBAIOE 3ara/ibHi MPUHLUNK Be3neKkn Xap4oBuX NPoAyKTiB B EC, AKi TaKOX
3aCTOCOBYHOTbCA A0 XapyoBUX A06aBOK. Llen pernameHT 3anpoBaaKye CUCTEMY MOHITOPUHTY Ta KOHTPOALO ANA
3abe3neyeHHA Toro, Wob xap4yoBi NPOAYKTU, BKAKOUAOUYM Xap4yoBi A0b6aBKKU, bynn 6e3nevyHrnmmn ans CnoXmBaudis.
PernameHT (EC) No 1169/2011 npo iHpopMmaLiito Npo XapyoBi NPOAYKTU PEFY/IOE BUMOTMU A0 MapKyBaHHA
XapyoBux A06aBOK. ETUKETKM NOBUHHI MiCTUTU iIHOOPMALLitO NPO IHFPEeAEHTUN, XapYOBY LiHHICTb,
pPEKOMEHA0BAHY 403y CNOXMBAHHA Ta byab-AKi nonepearKeHHA Woa0 BUKOPUCTAHHA.



Bezpieczenstwo sktadnikow /

be3neKa IHrpeaieHTIB
=e 000

W UE istniejg surowe wymogi dotyczgce bezpieczenstwa sktadnikdw uzywanych w suplementach

diety. Sktadniki muszg by¢é oceniane pod wzgledem ich bezpieczenstwa przez EFSA, a ich
stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez odpowiednie organy regulacyjne.

Wykaz dozwolonych skladnikéw

UE prowadzi wykaz dozwolonych sktadnikéw, ktdore mogg by¢ stosowane w suplementach diety.
Na przyktad, w przypadku witamin i mineratéw, dozwolone s3 tylko te formy chemiczne, ktore

zostaty ocenione i zatwierdzone przez EFSA.

B €C icHytoTb cyBopi BUMOrM A0 6e3neKn iHrpemdieHTIB, WO BUKOPUCTOBYIOTbLCA B Xap4yoOBUX
nobaBKax. IHrpedieHTM NOBUHHI ByTKU ouiHeHi Ha npeameT ix 6e3nekn EFSA, a iXx BUKOpPUCTaHHSA
NOBMHHO OYTM CXBaJIEHO BiANOBIAHMMM PETYNOOYMMUM OPraHamm.

CnunCcoK 0,03BONIEHUX IHTPei€eEHTIB

€C Beae CnUCOK A03BOMIEHUX IHFPEAIEHTIB, AKIi MOXHa BMKOPMUCTOBYBATM B XapyoBuX A0bOaBKax.
Hanpuknag, y BunagKy 3 BiTamiHamu Ta MiHepanamum A03BOJIEHI e XiMidHi dopmu, aki bynu
OoLujiHeHi Ta cxBaneHi EFSA.



Monitoring i kontrola / MOHITOPUHT Ta KOHTPO/b

e 00
Kraje cztonkowskie UE sg zobowigzane do monitorowania rynku
suplementow diety i przeprowadzania regularnych kontroli, aby
zapewnic, ze produkty sg zgodne z obowigzujgcymi regulacjami.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, odpowiednie organy
mogg podejmowac dziatania, takie jak wycofanie produktu z
rynku.

[eprKaBu-yneHn EC 3060B'A3aHi CTEKMUTU 32 PUHKOM XapPUOBUX
[006aBOK i NpOBOAUTU PErynsapHi iHcnekuii Ans 3abe3neyeHHs
BIANOBIAHOCTI NPOAYKLUII 3aCTOCOBHUM HOpMaM. Y pa3i
BUABNIEHHA HEBIANOBIAHOCTI BIAMOBIAHI OPraHN MOXKYTb BXKUTU
3axo/AiB, HaNnpPuKaaa, BiAKJINKATU NPOAYKT 3 PUHKY.



Innowacje i rozwadj / IHHOBaLLii Ta pO3BUTOK

=

Regulacje UE stymulujg innowacje i rozwoj rynku suplementow
diety poprzez promowanie badan naukowych i wprowadzanie
nowych sktadnikow, ktore sg bezpieczne i skuteczne. Producenci
sg zachecani do inwestowania w badania i rozwdj, aby sprostac
wymaganiom konsumentow i regulacjom prawnym.

HopmaTueHI akTn EC CTUMYIIOIOTL IHHOBALLIT Ta PO3BUTOK PUHKY
XapyoBUX A0DABOK LUNAXOM CMPUAHHA HAYKOBUM AOCNIAXKEHHAM
Ta BNPOBAAXEHHIO HOBUX iHTPEdiEHTIB, AKi € be3ne4yHnmm Ta
edeKTMBHMMU. BUPOOHMKIB 3a0X04YIOTb iIHBECTYBATH B
AOCNiAXEHHA Ta Po3pobKu, wob 3a40BO/IBHUTU BUMOTU
CNOXMBa4iB Ta HOPMATUBHI BUMOTN.
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