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1. Whnioski i zalecenia

1.1.  Europejski rynek suplementow diety rozwija si¢. Suplementy diety podlegaja przepisom dyrektywy 2002/46/WE ('),
ktore nie sg stosowane w UE w jednolity sposéb. Harmonijne stosowanie prawa jest jednak niezbedne do prawidtowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego UE, poniewaz umozliwia swobodny przeplyw produktéw bezpiecznych.

1.2.  EKES opowiada si¢ za dokonaniem przegladu tych przepiséw, a w szczegdlnosci za aktualizacja definicji
suplementéw diety, wprowadzeniem obowigzku powiadamiania i badania dokumentacji administracyjnej, jak rowniez za
stworzeniem systemu nadzoru nad bezpieczefistwem zywnoSci, w ktérym gromadzone b¢dg informacje o dziataniach
niepozadanych, i ktéry przyczyni si¢ do zwigkszenia ochrony zdrowia.

1.3.  Bezpieczenstwo produktéw i skladnikéw musi by¢ najwyzszym wymogiem, a zatem nalezy je okresla¢ na
podstawie danych naukowych. EKES zaleca ustalenie maksymalnych ilosci witamin i sktadnikéw mineralnych, jak réwniez
sporzadzenie wykazow sktadnikéw dozwolonych i niedozwolonych, w tym réwniez sktadnikéw roslinnych.

1.4. Informacje udzielane konsumentom muszg im umozliwia¢ bezpieczne spozywanie produktéw. EKES zaleca
wprowadzenie Srodkéw w zakresie komunikacji i edukacji konsumentow, w szczegblnosci w obszarze handlu
elektronicznego.

1.5.  EKES zacheca wladze do zwigkszenia kontroli, analizy i nadzoru produktéw w celu ochrony konsumentéw
i przedsigbiorcow poprzez wycofywanie produktéw niezgodnych z wymogami. Kontrole powinny réwniez zapobiegaé
nieuczciwej konkurencji miedzy przedsigbiorcami (stosowanie niedozwolonych o$wiadczeri, produkty niezgodne
z wymogami, w szczegdlnosci pochodzace z panstw trzecich).

1.6. W zwigzku z tym EKES zacheca wszystkie zainteresowane strony do ujednolicenia przepiséw dotyczacych
suplementéw diety oraz do ich wdrazania ich w sposéb, ktéry zapewni bardziej uczciwa gospodarke i wigksze
bezpieczenstwo zdrowotne produktdw.

2. Wprowadzenie

2.1.  Niniejsza opinia zostala opracowana na wniosek portugalskiej prezydencji Rady w celu znalezienia rozwigzan
i najlepszych praktyk umozliwiajacych harmonizacj¢ dopuszczania do obrotu suplementéw diety w ramach UE. Opinia
EKES-u moze stanowi¢ wklad w prace prezydencji w tym zakresie, w szczegdlnosci w ramach konferencji, ktéra ma zostaé
zorganizowana w pierwszej polowie roku, jak réwniez w dziatania grup roboczych w Radzie. EKES z zadowoleniem przyjat
ten wniosek, ktory dotyczy mato zbadanego obszaru rynku spozywczego.

() DzU.L 183z 12.7.2002, s. 51.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02002L0046-20210320&from=ET
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2.2.  Zdaniem EKES-u zagadnienie to nalezy postrzegaé w $wietle podejécia ,Jedno zdrowie” Swiatowej Organizacji
Zdrowia oraz europejskiej strategii ,Od pola do stolu”, w ktérych opowiada si¢ za zdrowa i zréwnowazong zywnoscig i za
lepszym informowaniem konsumenta, jednoczes$nie zapewniajac sprawiedliwy handel mi¢dzy podmiotami (%). EKES uwaza,
ze zdrowe i zrownowazone odzywianie stanowi podstawowy filar wszechstronnej polityki zywno$ciowej z uwagi na pilng
potrzebe ukierunkowania naszego odzywiania, tak by poprawi¢ stan ekosysteméw i stan zdrowia ogdtu spoleczenstwa,
a nie im szkodzi¢ (?).

2.3, EKES zawsze wspieral polityke UE na rzecz ochrony zdrowia w calym lancuchu zywnosciowym w celu
promowania bezpieczefistwa i higieny oraz jasnych, przejrzystych i bezpiecznych informacji o produktach (*). Komitet
uwaza rowniez, ze bezpieczefistwo zywno$ci musi nadal opiera¢ si¢ na solidnym systemie i na Europejskim Urzedzie ds.
Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA), zawierajacym przejrzyste procedury oceny bezpieczefistwa nowych produktéw
wprowadzanych do taficucha zywno$ciowego, pelna identyfikowalnos¢ oraz odpowiednie informowanie o ryzyku (°).

3. W kierunku harmonizacji w dziedzinie suplementéw diety

3.1. Ramy prawne wymagajgce ulepszenia

3.1.1.  Suplementy diety sa szczegétowo uregulowane dyrektywa 2002/46/WE, ktdra praktycznie nie ulegla zmianie od
momentu jej powstania.

3.1.2.  Definicja suplementéw diety nie zostala zaktualizowana pomimo innowacji w tym sektorze oraz nowych
sposobow konsumpgji. Nie jest ona wystarczajaco precyzyjna i tym samym podlega réznym interpretacjom. Jako przyklad
wystarczy przytoczy¢ pojecie ,niewielkich odmierzanych ilosci jednostkowych”, ktdre rézni si¢ w zaleznosci od kraju (brak
okreslonej ilosci). Interpretacje te moga prowadzi¢ do rozbieznosci migdzy pafistwami cztonkowskimi odnosnie do statusu
suplementéw diety oraz wynikéw kontroli. Definicja powinna zosta rozszerzona i doprecyzowana.

3.1.3.  EKES proponuje aktualizacj¢ przepisbw w celu wigkszego ujednolicenia rynku suplementéw diety
i uwzglednienia zmieniajacej si¢ sytuacji.

3.2. Bardziej skuteczne powiadamianie

3.2.1.  Dyrektywa stwarza mozliwo$¢ powiadamiania. O$wiadczenie stanowi administracyjng rejestracje produktéw
przed ich wprowadzeniem do obrotu. Nie pelni roli pozwolenia na wprowadzenie do obrotu ani tez nie stanowi
potwierdzenia zgodnosci lub bezpieczenstwa. Kazde panstwo czlonkowskie (24/27) ma prawo decydowania o tresci
powiadomienia, jak réwniez o procedurze przetwarzania danych (poczawszy od samego zlozenia az do poglebionych

badan).

3.2.2. Informacje zawarte w powiadomieniu umozliwiaja wlaSciwym organom lepsze rozpoznanie rynku,
a przetwarzanie danych pozwala wykluczy¢ dystrybucje produktéw niezgodnych z wymogami (na szczeblu
ustawodawstwa krajowego i europejskiego) oraz ulatwia kontrole.

3.2.3.  EKES opowiada si¢ za lepsza harmonizacjg systeméw krajowych i zaleca uwzglednienie w prawodawstwie
minimalnych obowigzkowych informacji (sklad jakosciowy i iloSciowy, oznakowanie itp.), ktére nalezy przekazywac,
w miarg mozliwosci w formie cyfrowej, w celu ograniczenia obciazenia biurokratycznego przedsigbiorcéw przy
jednoczesnym zapewnieniu mozliwie jak najwyzszych standardéw. EKES proponuje, w miar¢ mozliwosci, utworzenie
wielojezycznego europejskiego portalu, ktorego zawartos¢ lezalaby w gestii panstw czlonkowskich. Biorac pod uwage, ze
skfad jest w matym stopniu ujednolicony (patrz nizej), w tej kwestii mozna podejmowaé dzialania jedynie na szczeblu
krajowym.

3.2.4. EKES uwaza, ze w celu ochrony konsumenta powiadamianie powinno staé si¢ obowigzkowe. Tego rodzaju
praktyka umozliwia wprowadzanie do obrotu produktéw bezpiecznych oraz ulatwia kontrole i nadzér rynku. Konsumenci
powinni mie¢ dostep do wykazu produktéw objetych powiadomieniami oraz do wynikajacych z niego wnioskow.
Konsumenci powinni bez wahania uzyskiwa¢ informacje i w przypadku wykrycia naruszenia sklada¢ skargi do organéw
kontrolnych.

Dz.U. C 429 z 11.12.2020, s. 268.
Dz.U. C 190 z 5.6.2019, s. 9.
Dz.U. C 440 z 6.12.2018, s. 158.
Dz.U. C 268 z 14.8.2015, s. 1.

ST


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2020.047.01.0023.01.POL&toc=OJ:C:2020:429:TOC
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2019:190:SOM:PL:HTML
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.451.01.0134.01.POL&toc=OJ:C:2018:440:TOC
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2015:268:SOM:PL:HTML
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3.3. Ustalanie maksymalnych wartosci dla sktadnikow odzywczych priorytetem legislacyjnym

3.3.1. Witaminy i skladniki mineralne stanowia najbardziej znane skladniki suplementéw diety. Sktadniki odzywcze
i ich formy chemiczne zostaly poczatkowo uregulowane i wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 1170/2009 (%), po
przeprowadzonych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) ocenach bezpieczenistwa. Obecnie
maksymalne dawki sg ustalane na szczeblu krajowym na podstawie dawki uzytecznej lub tez na podstawie toksycznosci (7).
Niektére kraje nie okreslity dopuszczalnych wartosci ustawowych. EFSA podala w swoich opiniach progowe wartosci
toksycznosci. Wartosci te dotycza ekspozycji dla calej zywnosci (%) i nie mozna ich ekstrapolowaé na same tylko
suplementy diety.

3.3.2.  EKES zaleca, aby Komisja w najblizszym czasie zlecita EFSA ustalenie maksymalnych dopuszczalnych wartosci dla
skfadnikow odzywczych oraz kryteridw czystosci dla suplementéw diety. Z uwagi na duzy obszar Europy oraz rdzne
zwyczaje zywieniowe (spozycie warzyw, ryb lub migsa, sklad wody pitnej itp.), moze si¢ okazal, ze ustalenie jednej
maksymalnej wartosci bedzie niemozliwe i ze dopuszczalne wartosci beda musialy by¢ ustalane dla poszczegblnych
regionéw lub grup krajow. Byloby réwniez wskazane ustalenie dopuszczalnych wartosci dla wrazliwych grup ludnosci
takich jak dzieci czy kobiety w ciazy.

3.3.3.  Tego rodzaju harmonizacja na szczeblu europejskim bylaby korzystna dla wszystkich zainteresowanych stron:
zwigkszyloby si¢ bezpieczenstwo dla konsumenta i zmniejszylo ryzyko przedawkowania, a swobodny przeplyw
produktéw przynidstby korzysci zaréwno dla przedsigbiorcéw, ktérzy mogliby pozyskaé wigcej rynkéw dla swoich
produktéw, jak i dla konsumentéw, ktorzy mieliby wigksza mozliwos¢ wyboru.

3.3.4.  Chociaz skfadniki odzywcze stanowig priorytet, pozostale sktadniki stosowane w produktach réwniez powinny
zosta¢ objete harmonizacjg, co sprzyjaloby ich swobodnemu obrotowi oraz pozwolitoby wykazaé ich bezpieczenistwo
w oparciu o naukowa oceng. Niektore kraje, takie jak Belgia, Francja i Wlochy, a takze niedawno Niemcy, Szwajcaria
i Austria, podjely probe ujednolicenia swoich przepiséw w kwestii produktéw pochodzenia roslinnego przy pomocy
wspolnych wykazéw. Skladniki otrzymywane w drodze proceséw biotechnologicznych takie jak mikroorganizmy
(probiotyki, drozdze) rowniez wymagaja szczegdlnej uwagi.

3.3.5.  EKES zaleca Komisji, aby zajela si¢ sporzadzeniem pozytywnych i negatywnych wykazéw dotyczacych innych
substancji, zar6wno pod wzgledem ich tozsamosci i jakosci, jak i warunkéw stosowania, tak, jak to uczynila
w rozporzadzeniu (WE) 2015/2283 (°) w sprawie nowej Zywnosci.

3.4. Oswiadczenia jako narzgdzie na rzecz konsumentéw

3.4.1. Informacja dla konsumentéw jest na 0gdt przekazywana w drodze etykietowania produktow i obejmuje wykaz
skfadnikow, alergendw itp. oraz podlega rozporzadzeniu (WE) nr 1169/2011 (*°) (*'). Problemy z etykietowaniem stanowily
jednak 58 % naruszen ujawnionych w wyniku kontroli przeprowadzonych w 2018 roku (‘2. EKES z zadowoleniem
przyjmuje wysitki podjete przez Uni¢ w ramach prac Rady dotyczacych etykietowania $rodkéw spozywczych, lecz
stwierdza, ze niektore problemy nadal si¢ utrzymuja.

3.4.2.  Wlasciwosci produktu sa opisane w o$wiadczeniach znajdujacych si¢ na etykiecie, ale takze w reklamach
umieszczanych w czasopismach, telewizji lub internecie. Reklama moze zachecaé do zakupu okre$lonych produktéw.
W rozporzadzeniu (WE) nr 19242006 (*’) ustanowiono pozytywne wykazy o$wiadczen Zywieniowych i zdrowotnych.
Oswiadczenia dotyczace witamin i skladnikéw mineralnych zostaly juz ocenione przez EFSA i ogloszone, natomiast
o$wiadczenia dotyczace skladnikow roslinnych i innych substancji nie zostaly jeszcze zbadane. O$wiadczenia te podlegaja
przepisom krajowym, o ile takie przepisy istnieja, i w obrocie pojawiaja si¢ wszelkiego rodzaju niesprawdzone
zapewnienia, powodujac wypaczenia rynku.

3.4.3. W zwiazku z tym EKES wzywa Komisje do znalezienia najlepszego rozwigzania roboczego, ktére umozliwi EFSA
kontynuowanie oceny o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych substancji oczekujacych, a przede wszystkim
o$wiadczent dotyczacych skladnikéw roslinnych i ustalanie dla nich warunkéw bezpieczenstwa.

Dz.U. L 314 z 1.12.2009, s. 36.

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoci Unii Europejskiej, sprawa C-672/15.

%) Zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych Komisja
powinna byla okresli¢ najp6zniej w terminie do 19 stycznia 2009 r. maksymalne ilosci skladnikéw odzywczych dla zywnosci
(z wyjatkiem suplementéw diety).

() DzU.L 327z 11.12.2015, s. 1.

% Dz.U.L 304z 2211.2011, s. 18.

(")  Rada analizuje obecnie plan dzialania w sprawie przegladu przepiséw dotyczacych informowania konsumentéw o pochodzeniu
sktadnikéw i terminach przydatnoéci do spozycia, ktéry jednak w ograniczonym stopniu odnosi si¢ do suplementéw diety.

(" Unijna sie¢ na rzecz przeciwdzialania falszowaniu zywnosci (EU Food Fraud Network) i system pomocy i wspdlpracy
administracyjnej — Raport roczny 2018.

(") Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.

—_——
==


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:314:SOM:PL:HTML
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A62015CA0672&qid=1615298249149
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32006R1925
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2015:327:SOM:PL:HTML
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:304:SOM:PL:HTML
https://ec.europa.eu/food/system/files/2019-04/food-fraud_network_activity_report_2018.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32006R1924
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3.5. Produkty graniczne, czyli produkty obarczone potencjalnym ryzykiem

3.5.1.  Zdarza si¢ rOwniez, ze prezentacja oraz reklama dotyczace suplementow diety wprowadzaja w blad w kwestii
statusu tych produktéw. Niektore podmioty bez wahania pisza, ze ich produkty posiadaja wlasciwosci lecznicze lub
profilaktyczne, nadajg im status substytutéw produktéw leczniczych i nazywaja je ,nutraceutykami” (termin wywodzacy si¢
z polaczenia czgéci ,nutra-”, czyli ,dotyczacy Srodkéw spozywezych” oraz ,farmaceutyk”). W ramach specjalnej kampanii
kontrolnej wykazano wykorzystywanie tych wprowadzajacych w blad oswiadczeni w zapobieganiu lub kontroli pandemii
COVID-19 (**). Falszywe obietnice moga mie¢ wplyw na konsument6w.

3.5.2.  Produkty, ktorych status jest niejasny (**), sg okreslane mianem ,produktoéw granicznych”. Ta szara strefa wynika
z miejsca sprzedazy produktow, ich formy oraz faktu, ze niektére sktadniki moga by¢ stosowane zaréwno w zywnosci, jak
i w lekach, ale w réznych dawkach.

3.5.3.  EKES radzi Komisji, aby utworzyla grupe robocza ds. ,produktéw granicznych”, na przyktad w ramach grupy
ekspertéw Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz (PAFF). na wzor juz istniejacych dla produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych, produktéw kosmetycznych czy tez produktéw biobdjezych, ktéra to grupa publikuje
dokumenty pomagajace wladzom i przedsigbiorcom w wyjasnianiu statusu produktéw. Utworzenie europejskiej grupy
roboczej nie stoi na przeszkodzie powolywaniu komisji mieszanych na szczeblu krajowym, ktére ustalalyby status
produktéw.

3.5.4.  EKES apeluje do wladz o przeprowadzanie specjalnych kontroli takich produktéw w celu wycofywania ich
z rynku. Obecno$¢ tych produktéw stanowi przyklad nieuczciwej konkurencji wobec firm farmaceutycznych, ktére
muszg uzyskiwaé pozwolenia na wprowadzenie do obrotu swoich produktéw leczniczych. Oglaszanie wynikéw kontroli
pozwolitoby konsumentom na zapoznanie si¢ z zagrozeniami zwigzanymi z tymi produktami.

3.6. Rozwdj handlu elektronicznego jako Zrddto nowych mozliwosci wyboru, lecz takze nieréwnosci

3.6.1. Zdalna sprzedaz produktéw spozywczych wzrosta w wyniku pandemii COVID-19. Suplementy diety maja
z reguly dlugi termin przydatnosci do spozycia i sa tatwe do transportowania.

3.6.2.  Niestety niektore z nich, a w szczegdlnosci produkty pochodzace spoza Europy, sa niezgodne z wymogami,
zwlaszcza pod wzgledem skladu i o$wiadczen i stanowig nieuczciwg konkurencje w stosunku do europejskich
przedsigbiorcéw, ktérzy przestrzegajg przepisow. Ponadto pafistwa czlonkowskie wykryly w niektérych produktach
obecnos¢ zakazanych i niebezpiecznych substancji (amfetaminy w suplementach sportowych, produktach leczniczych itp.),
ktore zagrazaja konsumentom.

3.6.3.  EKES wzywa Komisj¢ i paistwa czlonkowskie do zwigkszenia nadzoru i kontroli nad platformami i portalami
handlu elektronicznego, jak réwniez do pobierania probek i przeprowadzania analiz oraz zglaszania niezgodnych
produktéw za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej Zywnosci i paszach (RASFF — Rapid Alert
System for Food and Feed).

3.6.4. EKES uwaza takze, ze nalezy wzmocni¢ komunikacje i edukacje¢ konsumentéw, aby zapewnié bardziej
bezpieczne zakupy w internecie. Podczas gdy sprzedawanie zywnosci musi by¢ bezpieczne, konsumenci powinni mie¢
$wiadomos$¢, ze niektére produkty oferowane w internecie mogg stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia.

3.7. Monitorowanie bezpieczeristwa zywnosci jako narzedzie ostrzegania

3.7.1.  Niektére skladniki moga wywolywa¢é dziatania niepozadane, nawet jezeli produkty s3 zgodne z obowigzujacymi
przepisami. Nie ocenia si¢ bezpieczeristwa kazdego z produktéw czy ich skladnikéw ani ich mozliwych interakeji z innymi
produktami takimi jak leki.

3.7.2.  Bardzo malo panstw czlonkowskich posiada zorganizowany system zbierania danych na temat dzialan
niepozadanych i monitoruje je na biezagco (system monitorowania bezpieczefistwa zywnosci). Paistwa, w ktorych
funkcjonuje tego rodzaju system, to Wlochy, Francja, Dania, Portugalia, Republika Czeska, Stowenia i Chorwacja.

(") Wyniki kontroli sa dostgpne tutaj.

(") Zgodnie z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej status produktéw nalezy do wilasciwosci whadz krajowych,
a suplementy diety moga r6zni¢ si¢ statusem w zaleznosci od kraju: potaczone sprawy C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03
i C-318/03.


https://ec.europa.eu/food/safety/official_controls/eu-coordinated-control-plans/covid-19_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:62003CJ0211&qid=1615324002607&from=FR
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:62003CJ0211&qid=1615324002607&from=FR

16.7.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 286/37

3.7.3.  EKES zache¢ca do wprowadzenia systemu monitorowania bezpieczenstwa ZywnoSci na szczeblu krajowym
w celu zwiekszenia bezpieczenistwa produktéw oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia
publicznego poprzez wczesne wykrywanie sygnaléw pomagajacych zapobiegaé problemom zdrowotnym. System ten
powinien umozliwia¢ zbieranie danych na temat dzialan niepozadanych, niezaleznie od ich nasilenia, w celu poglebienia
oceny bezpieczenistwa produktéw, podjecia srodkéw nadzwyczajnych lub, w razie koniecznosci, dostosowania przepiséw
oraz umozliwienia przedsigbiorcom opracowania bardziej bezpiecznych produktéw, dzigki wprowadzeniu stosownych
informacji do sytemu kontroli jakoSci. Na poziomie produkeji suplementy diety podlegajg tym samym zasadom
bezpieczenstwa jak w przypadku innych produktéw w przemysle rolno-spozywczym (system HACCP (') itp.) i nie
odnotowano zadnego szczeg6lnego ryzyka dla pracownikéw w tym sektorze.

3.7.4.  EKES proponuje ponadto utworzenie grupy roboczej na szczeblu europejskim dla panstw czlonkowskich pod
nadzorem EFSA, ktéra umozliwitaby wymiane informacji miedzy krajami, dzielenie si¢ dobrymi praktykami w zakresie
jednolitej oceny, wymiang wiedzy naukowej i w razie potrzeby wiaczenie jej do przepiséw europejskich.

Bruksela, dnia 27 kwietnia 2021 r.

Christa SCHWENG
Przewodniczgca
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

(") Procedury HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) obejmuja analiz¢ ryzyka i kontrole punktéw krytycznych.
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