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Streszczenie: Przy wprowadzeniu do obrotu niektérych produktéw powstaje pewien problem z ich jedno-
znaczna klasyfikacja. Zaklasyfikowanie produktéw do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo nalezy sto-
sowaé. Ma to swoiste konsekwencje w zakresie rejestracji danego produktu, wymogéw co do jego wytwa-
rzania, transportu czy obrotu, ale takze co do jego reklamy. Wedtug prawa, ale tez zasad etycznych produkt
nie moze bowiem wprowadzac pacjenta/konsumenta w btad. W pierwszej czesci artykutu przedstawiono po-
réwnanie pogranicza oraz problemoéw klasyfikacji w réznych grupach produktowych pod wzgledem obowig-
zujacych przepisow prawnych. W drugiej czesci zebrano praktyczne przyktady réznego rodzaju pogranicza.
Stowa kluczowe: produkty z pogranicza, klasyfikacja produktdw, prawo farmaceutyczne, prawo zywno-
$ciowe, produkt leczniczy, produkt biobdjczy, suplement diety, EFSA, oSwiadczenia zdrowotne.

Abstract: There is a problem with classification of specific group of products when they are placed on
the market. The classification of products indicates which law should be applied. This has specific conse-
quences in the registration of a particular product, requirements for its manufacture, transport or mar-
keting, but also as to its advertising. According to the law, as well as ethical principles, the product can
not mislead the patient/consumer. The first part of the article presents a comparison of the borderline
and problems of classification in various product groups in terms of applicable legal provisions. The se-
cond part contains practical examples of various types of borderline. Keywords: borderline products,
product classification, pharmaceutical law, food law, medicinal product, biocidal product, dietary supple-
ment, EFSA, health claims.

»>» Wprowadzenie

Rozpoczynajac rozwazania o produktach z po-
granicza, nalezy zwrdci¢ uwage na samo sto-
Wo ,pogranicze”. Pogranicze moze by¢ sztywne,
okreslone prawem lub przechodzi¢ jedno w dru-
gie jak czasteczki w przypadku dyfuzji.

W przestrzeni rynku przesyconego rozne-
go rodzaju wyrobami istniejq produkty, ktére
czasem ciezko jest zaklasyfikowac do konkret-
nej grupy. Przy wprowadzeniu do obrotu takich
produktéw powstaje problem z ich klasyfika-
cja. Wybdr i umiejscowienie produktéw w od-
powiedniej grupie moze by¢, na przykfad, zré-
dtem istotnych przewag konkurencyjnych i fi-
nansowych.

Podmiot odpowiedzialny wprowadzajac na
rynek swdj produkt, na podstawie sktadu, wita-

38

$ciwosci farmakologicznych oraz zgodnie z obo-
wigzujacym prawem, musi nada¢ mu odpowied-
ni status produktu leczniczego, wyrobu medycz-
nego, suplementu diety, produktu biobdjczego,
kosmetyku lub innego produktu.

Za produkty z pogranicza uwaza sie wy-
roby o trudnym do jednoznacznego zdefiniowa-
nia statusie, ktére moga jednoczesnie spetniac
warunki zakwalifikowania ich do dwdch, a nawet
trzech kategorii produktow.

Produkt z pogranicza (borderline product) to
wiasnie produkt, ktérego jednoznaczna kwalifi-
kacja rodzi pewne problemy, dlatego kazdy taki
przypadek ocenia sie indywidualnie case-by-case.

Zaklasyfikowanie produktéow do odpowied-
niej grupy wskazuje, jakie prawo nalezy wtedy
stosowac.
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Ma to swoiste konsekwencje w zakresie re-
jestracji danego produktu, wymogdw co do jego
wytwarzania, transportu czy obrotu, ale takze
co do jego reklamy.

Obserwacja rynku dostarcza na to szeregu
dowodow. Wyrazistymi przyktadami sg prepara-
ty witaminowe o zblizonym skfadzie, z ktorych
jeden jest produktem leczniczym, a drugi suple-
mentem diety, czy tez pastylki na gardto o sta-
tusie wyrobu medycznego. Sprawa komplikuje
sie ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia roz-
nych klasyfikacji tych samych produktéw w roz-
nych panstwach UE. Taka sytuacja stanowi wy-
zwanie np. przy wprowadzaniu zagranicznego
produktu na polski rynek oraz adaptacji mate-
riatbw promocyjnych przy reklamie lub w zakre-
sie obowigzkowych ostrzezen.

Pogranicza moga zachodzi¢ w bardzo réz-
nych kombinacjach przedstawionych na ryc 1.

Rycina 1. Przyktadowe pogranicza produktowe

PL - produkty lecznicze, WM - wyroby medyczne,
PB - produkty biobdjcze, SOR - érodki ochrony roélin,
K - kosmetyki, SD - suplementy diety, ZSPZ/M - zyw-
nos¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub me-
dycznego, Z - zywnoscé.

» Pogranicze: produkty lecznicze
- suplementy diety
Jest to najczestsza i najwieksza grupa produktéw
z pogranicza. Wedtug wielu zrédet definicje tych
produktow czesciowo sie pokrywaja, szczegdlnie
w czesci dotyczacej wptywu na procesy fizjologicz-
ne zachodzace w organizmie cztowieka.

Lek czy moze suplement diety? Ale przeciez
art. 3a. ustawy Prawo farmaceutyczne jasno
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stanowi, iz: Do produktu spetniajgcego jedno-
czesnie kryteria produktu leczniczego oraz kry-
teria innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci
suplementu diety lub kosmetyku, okreslone od-
rebnymi przepisami stosuje sie przepisy niniej-
szej ustawy [1].

A zatem, ustawa Prawo farmaceutyczne jest
nadrzedna i: jezeli przedmiotowy suplement
diety posiada witasciwosci lecznicze, to powinien
by¢ on zarejestrowany w sposob wilasciwy dla
produktéw leczniczych, czyli zgodnie z Ustawg
Prawo farmaceutyczne.

A to juz nie jest takie proste, poniewaz pro-
ces rejestracji produktéw leczniczych jest znacz-
nie bardziej skomplikowany i kosztowny w sto-
sunku do rejestracji suplementu diety czy ko-
smetyku.

Produkt leczniczy
Ustawy Prawo farmaceutyczne [1] mowi, ze:
produktem leczniczym jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako po-
siadajaca wtasciwosci zapobiegania lub lecze-
nia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfi-
kacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne.
Art. 2 Ust 33a) ustawy Prawo farmaceutyczne
- produktem leczniczym roslinnym - jest pro-
dukt leczniczy zawierajacy jako sktadniki czynne
jedng lub wiecej substancji roslinnych albo jeden
lub wiecej przetworéw roslinnych albo jedng lub
wiecej substancji roslinnych w potfaczeniu z jed-
nym lub wiecej przetworem roslinnym, przy czym:
e substancja roslinng - sg wszystkie, gtdw-
nie cate, podzielone na czesci lub pocie-
te rosliny, czesci roslin, glony, grzyby, po-
rosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzo-
ne lub Swieze; niektdre wydzieliny, ktére
nie zostaty poddane okreslonemu proceso-
wi, mogg by¢ uznane za substancje roslin-
ne; substancje roslinne sg szczegoétowo de-
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finiowane przez uzytg czes¢ rosliny i nazwe
botaniczna;

e przetworem roslinnym - jest przetwdr
otrzymany przez poddanie substancji roslin-
nych procesom takim, jak: ekstrakcja, desty-
lacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczysz-
czanie, zageszczanie i fermentacja; prze-
tworami sa w szczegdlnosci rozdrobnione lub
sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki i wycisniete soki.

Suplement diety
Zgodnie z definicja:

suplement diety to - Srodek spozywczy,
ktorego celem jest uzupetnienie normalnej die-
ty, bedacy skoncentrowanym zrédiem witamin
lub sktadnikéw mineralnych lub innych substan-
cji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjo-
logiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowa-
dzany do obrotu w formie umozliwiajacej daw-
kowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, draze-
tek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kro-
plomierzem i w innych podobnych postaciach
ptyndw i proszkdw przeznaczonych do spozywa-
nia w matych, odmierzonych ilosciach jednost-
kowych, z wytaczeniem produktéw posiadaja-
cych wiasciwosci produktu leczniczego w rozu-
mieniu przepisow prawa farmaceutycznego [2].

Jednak zbieznos$¢ w tym miejscu jest tylko
pozorna, poniewaz suplement diety w swojej de-
finicji moze jedynie utrzymywac istniejacy efekt
fizjologiczny, natomiast produkt leczniczy moze
go modyfikowac (zwiekszac lub zmniejszac).

Z powyzszej definicji wynika, iz suplement
diety zalecany jest dla osdb zdrowych i petni
funkcje odzywcza lub wspomagajacq normalnie
dziatajacy organizm.

Historia suplementow zywnosci

Pojecie to zaczeto by¢ powszechnie uzywane

w Stanach Zjednoczonych w latach 30. XX w.
Po wielkim kryzysie w 1936 r., ktory przy-

nidst duzej czesci spoteczenstwa amerykanskie-
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go gtdd i niedozywienie, senat amerykanski na
II sesji 74. Kongresu wydat dokument nr 264
stwierdzajacy, ze ziemia czesci terytorium pan-
stwa jest bardzo uboga w niezbedne mineraty,
wiec spoteczenstwo powinno by¢ poddawane su-
plementacji w celu uzupetnienia zubozonej die-
ty [3].

Stad powstata idea stosowania suplementow
diety, ktorej celem nie byto leczenie 0sob cho-
rych, a suplementy miaty by¢ przeznaczone dla
ludzi zdrowych w celu profilaktyki niedoborow.
Tym samym suplementy diety w sposdéb po-
$redni winny zapobiega¢ powstawaniu chordb,
w przeciwienstwie do lekdw, ktore gtdownie majg
za zadanie dziata¢ w wtedy, gdy dochodzi do za-
burzenia homeostazy (réwnowagi) ustroju, czy-
li w chorobie.

W Polsce, zgodnie z ustawg z dnia 30 mar-
ca 2007 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceu-
tyczne: produkty, ktére w dniu wejscia w Zycie
niniejszej ustawy spetniaty jednoczesnie kryte-
ria produktu leczniczego oraz kryteria innego ro-
dzaju produktu (...), mogty znajdowac sie w ob-
rocie jedynie do konca 2009 r. [4]. Podobne sta-
nowisko w tej sprawie zajeta Unia Europejska.

Automatyczna klasyfikacja produktéw na
podstawie tylko jednej cechy w 2009 r. uzna-
na zostata przez Europejski Trybunat Sprawiedli-
wosci jako sprzeczna z przepisami prawa uzna-
jac, ze: W celu stwierdzenia, czy produkt nalezy
zakwalifikowal jako produkt leczniczy czy jako
srodek spozywczy w rozumieniu prawa wspdlno-
towego, wtasciwy organ krajowy powinien roz-
strzygac indywidualnie w zaleznosci od przypad-
ku, majac na uwadze ogét cech charakterystycz-
nych produktu, a w szczegdlnosci jego skiad,
jego wiasciwosci farmakologiczne - jakie moz-
na ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy na-
ukowej, jego sposéb uzycia, zasieg jego dystry-
bucji, wiedza na jego temat wsréd konsumen-
tow oraz ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem
(...) [5].

Wynika z tego, ze w stosunku do produktu,
ktory spetnia warunki kwalifikacji zaréwno jako
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Srodek spozywczy, jak i jako produkt leczniczy,
stosuje sie wytacznie przepisy prawa wspdlnoto-
wego dotyczace produktéw leczniczych (...) [5].

Ocena statusu prawnego produktu
Niejednokrotnie okreslenie statusu produktu
Z pogranicza jest niezmiernie trudne, dlatego
w takich przypadkach nalezy korzysta¢ z zasa-
dy case-by-case, ktéra mowi o tym, zeby dany
produkt rozpatrywac catosciowo, uwzgledniajac
wszystkie jego wiasciwosci, m.in.:

1. sktad jakosciowy i ilosciowy,

wiasciwosci farmakologiczne,

sposob podania,

zasieg dystrybucji,

ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

v

Nalezy przypomnie¢ o tym, ze podmiot od-
powiedzialny, chcac zarejestrowac produkt lecz-
niczy, musi przedstawi¢ wyniki badan klinicz-
nych, nieklinicznych oraz chemicznych ocenia-
jacych m.in. jego skuteczno$¢, bezpieczenstwo
stosowania, sktad jakosciowy i ilosciowy.

W przypadku suplementu diety wystarczy
przesta¢ do Gléwnego Inspektora Sanitarnego
powiadomienie, w ktérym nalezy podaé nazwe
$rodka spozywczego i jego wytwodrcy oraz przed-
stawi¢ wzor oznakowania w jezyku polskim.

Dzieki zmianom wprowadzonym do ustawy
o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, po otrzy-
maniu powiadomienia Gtéwny Inspektor Sani-
tarny moze przeprowadzi¢ postepowanie maja-
ce na celu wyjasnienie, czy wymienione w po-
wiadomieniu produkty (jako $rodki spozywcze)
nie maja wiasciwosci produktu leczniczego okre-
Slonego przepisami prawa farmaceutycznego.
W przypadku watpliwosci takiej natury GIS po-
winien skierowac producenta in spe do odpo-
wiedniej komorki Urzedu Rejestracji PL, WM i PB
- Wydziatu Suplementéw Diety, ktéry m.in. koor-
dynuje prace Komisji ds. Produktéw z Pogranicza.

Stosowanie przepisow ustawy Prawo farma-
ceutyczne i klasyfikacja jako produkt leczniczy
jest duzo bezpieczniejsze i chroni przed nad-
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uzywaniem ze strony wytworcow suplementow
diety. W stosunku do leku, oprocz szczegotowej
procedury rejestracji, po wprowadzeniu produk-
tu do obrotu wdrozony zostaje bowiem system
Pharmacovigilance (monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego).

Nalezy réwniez podkresli¢, ze obowigzuja-
ca ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia okresla jedynie, jakie witaminy i zwigzki mi-
neralne moga by¢ stosowane w suplementach
diety. Nie zostaty okreslone do tej pory ,inne
substancje”, ktore mogg by¢ dodawane do su-
plementéw zgodnie z podang definicjg, a duza
czes¢ z nich stanowig obecnie surowce pocho-
dzenia roslinnego.

Suplement diety dzieki uproszczonej proce-
durze wprowadzenia do obrotu nie musi spetniac
podstawowych dla leku wymagan w zakresie ja-
kosci, skutecznosci i bezpieczenstwa, dlatego
nigdy nie powinien by¢ traktowany jako réwno-
waznik leku roslinnego o tym samym skfadzie.

Generalnie suplementy diety sg produkowa-
ne z koncentratéw substancji znajdujacych sie
w normalnej zywnosci.

Oprocz witamin i skfadnikéw mineralnych
moga zawiera¢ w swoim sktadzie: aminokwasy,
kwasy ttuszczowe, btonnik oraz surowce i eks-
trakty roslinne.

Najczesciej stosowane sktadniki
suplementow diety

Surowce roslinne

Wocigz trwaja prace zaréwno w Unii Europejskiej,
jak i w Polsce nad okresleniem, jakie m.in. su-
rowce roslinne moga wchodzi¢ w skfad suple-
mentow diety, w jakich dawkach powinny by¢
stosowane, by wywotywaty pozadany efekt fizjo-
logiczny.

Istniejq roznego rodzaju listy surowcéw ro-
$linnych, jednak ze wzgledu na to, ze w po-
szczegolnych krajach jest inne zapotrzebowa-
nie na sktadniki odzywcze, a takze rézne usta-
wodawstwo krajowe, listy te petnig tylko i wy-
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tacznie funkcje informacyjng i nie sq wigzace
w przypadku oceny produktow.

Stosowane do tej pory w suplementach diety
niektdre suréwce roslinne charakteryzowat wy-
soki stopien ryzyka wystapienia dziatan niepo-
zadanych oraz interakcji. O tym niebezpieczen-
stwie pacjent nie byt informowany, poniewaz na
opakowaniu suplementu diety zgodnie z prawem
takie informacje nie musiaty sie znajdowac.

Ze wzgledu na fakt, ze powyzsze surowce sg
stosowane leczniczo, nasuwa sie pytanie: jakie
winny by¢ ich dawki w suplementach diety?

Wiadomo, ze kazdy organizm moze reago-
wac nieco inaczej na dany lek. Stad w klasycz-
nych badaniach nad lekiem okresla sie relacje
pomiedzy dawka a jego dziataniem, oceniajac,
jaki odsetek osobnikow danej populacji wykazu-
je scisle okreslong odpowiedz na rosnace dawki
substancji leczniczej, co prowadzi do skonstru-
owania krzywej liniowej lub nieliniowej, ale pro-
porcjonalnej (monotonicznej), tzw. zaleznosci
dawka-efekt. Pozwolito to na wprowadzenie ta-
kich poje¢ jak dawka jednorazowa, dawka pro-
gowa, dawka maksymalna dzienna, dawka le-
talna itd., co warunkuje stosowanie bezpiecznej
farmakoterapii, zgodnie z klasyczna zasade con-
traria contrariis curantur - przeciwne (leczy sie)
przeciwnym [6].

Witaminy i mineraty

Poziom witamin i sktadnikow mineralnych obec-

nych w suplementach diety, w zalecanej przez

producenta dziennej porcji spozywanego suple-
mentu diety, powinien uwzgledniac:

e gbrne bezpieczne poziomy witamin i sktadni-
kow mineralnych ustalone na podstawie na-
ukowej oceny ryzyka;

e spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych
wynikajace z innych zrédet diety;

o zalecane spozycie witamin i sktadnikéw mi-
neralnych dla danej populacji (RDA - zaleca-
na dawka dobowa).

Maksymalny dopuszczalny poziom zawarto-
$ci witamin i skfadnikéw mineralnych oraz in-
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nych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub inny efekt fizjologiczny, ktdry zapewnia, ze
zwykte stosowanie suplementu diety zgodnie
z informacjg zamieszczong w oznakowaniu be-
dzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka,
okreslajg rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Ko-
misji Europejskiej [7].

Wymagane oznakowanie

suplementow diety

Suplementy diety wprowadzane do obrotu na te-

ren Rzeczypospolitej Polskiej musza spetniac wy-

magania dotyczace skfadu i oznakowania, okre-

$lone m.in. w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r.

0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, a takze

w rozporzadzeniach towarzyszacych ustawie.
Suplementy diety wprowadzane do obrotu

znakuje sie umieszczajac na opakowaniu naste-

pujace informacje:

e okreslenie ,suplement diety”;

e nazwy kategorii sktadnikéw odzywczych lub
substancji charakteryzujacych produkt albo
wskazanie ich wtasciwosci;

e porcje produktu zalecang do spozycia w cig-
gu doby;

e ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zale-
canej porcji do spozycia w ciggu doby;

e stwierdzenie, ze suplementy diety nie mogg
by¢ stosowane jako substytut (zamiennik)
zréznicowanej diety;

e stwierdzenie, ze suplementy diety powinny
by¢ przechowywane w sposdb niedostepny
dla matych dzieci.

Oznakowanie, prezentacja i reklama su-
plementow diety nie mogg zawiera¢ informacji
stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilanso-
wana i zréznicowana dieta nie moze dostarczy¢
wystarczajgcych dla organizmu ilosci sktadnikdw
odzywczych.

Deklarowane w oznakowaniu zawartosci wi-
tamin i sktadnikéw mineralnych oraz innych sub-
stancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny
efekt fizjologiczny podaje sie w przeliczeniu na
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zalecang przez producenta do spozycia dzienng
porcje produktu.

Przepisy wspdlnotowe i informacje dotyczace
suplementow diety sg rowniez dostepne na stro-
nie GIS [8], a takze bezposrednio Komisji Euro-
pejskiej [9].

Reasumujac, nalezy podkresli¢, iz w zakresie
bezpieczenstwa stosowania suplementdw diety
nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy mate
dawki sa zupetnie bezpieczne oraz nie mozna
wykluczy¢ niekontrolowanego spozywania du-
zych ilosci suplementow diety.

» Pogranicze: zywnosc¢
- suplementy diety
Zgodnie z definicja:

Zywnoscia jest kazda substancja lub pro-
dukt przetworzony,
lub nieprzetworzony, przeznaczony do spozycia
przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi moz-

cze$ciowo przetworzony

na sie spodziewaé, w tym napoje, gumy do zu-
cia, woda oraz sktadniki zywnosci celowo doda-
wane do zywnosci w procesie produkcji, przygo-
towania lub obrobki.

Podzial zywnosci

Stosowany jest nastepujacy podziat zywnosci:

e Zywnos$¢ przeznaczona do powszech-
nego spozycia, ktéra stanowi najwiek-
szg grupe $rodkdéw spozywczych zwyczajo-
wo spozywanych codziennie w ramach zbi-
lansowanej i zréznicowanej diety, w celu po-
krycia zapotrzebowania organizmu na ener-
gie i skfadniki odzywcze.

e Suplementy diety, ktore pomimo odmien-
nego sktadu i postaci zalicza sie do zywnosci
powszechnego spozycia, stosowane w celu
uzupetnienia normalnej diety w podstawowe
skfadniki odzywcze lub inne substancje po-
siadajace cechy odzywcze lub nieodzywcze
o korzystnym efekcie fizjologicznym.

o Srodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, znamiennie rozne
od zywnosci powszechnie spozywanej w ra-
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mach codziennej diety, poniewaz ich prze-
znaczeniem do stosowania jest zaspokajanie
szczegolnych potrzeb zywieniowych wytacz-
nie wybranych grup konsumentéw odréznia-
jacych sie szczegdlnym stanem fizjologicz-
nym lub okreslonym stanem zdrowia.

W celu zwiekszenia bezpieczenstwa spozy-
wanej zywnosci w ramach kompleksowego pro-
gramu utworzono Europejski Urzad ds. Bezpie-
czehstwa Zywnosci (EFSA). Zakres dziatania
EFSA obejmuje kwestie: bezpieczenstwa zyw-
nosci i pasz, wyzywienia, zdrowia i dobrosta-
nu zwierzat oraz ochrony roslin i zdrowia roslin.
Watpliwosci budza dodatki niektorych surowcow
roslinnych/zielarskich do ,zwyktych” Srodkow
spozywczych, takich jak herbaty, napoje, cu-
kierki czy jogurty itp. Srodki takie nie wymaga-
ja adnotacji dotyczacej zalecanej dawki dziennej
(jak to ma miejsce w przypadku suplementéw
diety), a limit spozycia wyznacza jedynie per-
cepcja smakowa konsumenta. Takie podejscie
moze powodowaé, ze konsument bedzie spo-
zywat surowce roslinne/zielarskie lub witaminy
w dawkach réwnych dawkom terapeutycznym.

Rodzaje zywnosci dla okreslonych grup
Zgodnie z ustawg z dnia 25 sierpnia 2006 .
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (usta-
wa z dnia 8 stycznia 2010 r. o zmianie usta-
Wy 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz
niektdrych innych ustaw, Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. zmie-
niajace rozporzadzenie w sprawie $rodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego), srodek spozywczy specjalnego przezna-
czenia zywieniowego jest to: srodek spozywczy,
ktory ze wzgledu na specjalny skfad lub sposob
przygotowania wyraznie rézni sie od $rodkdéw
spozywczych powszechnie spozywanych i zgod-
nie z informacja zamieszczong na opakowaniu
jest wprowadzany do obrotu z przeznaczeniem
do zaspokajania szczegdlnych potrzeb zywienio-
wych: osdb, ktérych procesy trawienia i meta-

43



Rejestracja produktow

bolizmu sg zachwiane lub o0sdb, ktdére ze wzgle-
du na specjalny stan fizjologiczny mogg odnies¢
szczegolne korzysci z kontrolowanego spozycia
okreslonych substancji zawartych w zywnosci
- taki $rodek spozywczy moze byc¢ okreslany
jako ,dietetyczny”. Srodki te podlegaja obowiaz-
kowi powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sani-
tarnego o wprowadzeniu po raz pierwszy do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego obejmujq nastepujace grupy:
e preparaty do poczatkowego zywienia nie-

mowlat, w tym mleko poczatkowe, oraz pre-

paraty do dalszego zywienia niemowlat,

w tym mleko nastepne;

o S$rodki spozywcze uzupetniajace, obejmujace
produkty zbozowe przetworzone i inne $rod-
ki spozywcze dla niemowlat i matych dzieci
w wieku od roku do 3 lat;

e Srodki spozywcze stosowane w dietach
0 ograniczonej zawartosci energii w celu re-
dukcji masy ciafa;

o dietetyczne sSrodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego;

o $rodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebo-
wanie organizmu przy intensywnym wysitku
fizycznym, zwtaszcza sportowcow;

e $rodki spozywcze dla oséb z zaburzeniami
metabolizmu weglowodandéw (cukrzyca);

e S$rodki spozywcze niskosodowe, w tym sole
dietetyczne o niskiej zawartosci sodu lub
bezsodowe;

o Srodki spozywcze bezglutenowe.

Wtasciwa interpretacja przepiséw prawnych
uwzgledniajaca standardy leczenia zywieniowe-
go pokazuje jednak, ze wiele nowych produktow
moze nie spetnia¢ ogdlnych wymagan okreslo-
nych dla zywnosci przeznaczonej do postepowa-
nia dietetycznego.

Poniewaz to podmiot dziatajacy na rynku
$rodkoéw spozywczych jest w petni odpowiedzial-
ny za produkty wprowadzane do obrotu, zda-
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rzajq sie przypadki btednej interpretacji wyma-
gan ogdlnych, co sprzyja wystepowaniu na ryn-
ku produktéw specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, np.: dla kobiet w cigzy, oséb z migre-
nowym bolem gtowy, chroniczng niewydolnoscig
zylng, rakiem prostaty, przeznaczonych do sto-
sowania w okresie przeziebienia lub grypy itp.

» Pogranicze: kosmetyki - leki - wy-
roby medyczne - produkty biobdjcze
Od dnia 11 lipca 2013 r. zgtaszanie produktdw
kosmetycznych odbywa sie zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1223/2009 dot. produktéw ko-
smetycznych poprzez portal Komisji Europej-
skiej [10].

W rozumieniu ustawy o produktach ko-
smetycznych (Dz. U. 2018 poz. 2227) zgodnie
z Art. 2.1. lit. a rozporzadzenia nr 1223/2009
- kosmetykiem jest kazda substancja che-
miczna lub mieszanina, przeznaczone do ze-
wnetrznego kontaktu z ciatem cztowieka: sko-
ra, wtosami, wargami, paznokciami, zewnetrz-
nymi narzagdami ptciowymi, zebami i btonami
$luzowymi jamy ustnej, ktérych wytgcznym
lub podstawowym celem jest utrzymanie ich
w czystosci, pielegnowanie, ochrona, perfu-
mowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepsze-
nie jego zapachu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, najczesciej wystepu-
jace kategorie produktéw bedacych kosmetyka-
mi, biorac pod uwage kryteria okreslone w ust. 1.

Istnieje takze szereg rozporzadzen, w kto-
rych mozna znalez¢ takze wykaz substancji nie-
dozwolonych [11].

»» Pogranicze: wyroby medyczne
- leki - suplementy diety - produkty
biobdjcze - kosmetyki
Rynek wyrobéw medycznych reguluje usta-
wa o wyrobach medycznych, zmiany do ustawy
i liczne rozporzadzenia.

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych
(Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679) Art. 2. 1. Ust 38:
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Wyréb medyczny - narzedzie, przyrzad,
urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny
artykut, stosowany samodzielnie lub w pota-
czeniu, w tym oprogramowaniem przeznaczo-
nym przez jego wytwodrce do uzywania specjal-
nie w celach diagnostycznych lub terapeutycz-
nych i niezbednym do jego wtasciwego stosowa-
nia, przeznaczony przez wytworce do stosowa-
nia u ludzi w celu:

a. diagnozowania, zapobiegania, monitorowa-
nia, leczenia lub fagodzenia przebiegu cho-
roby,

b. diagnozowania, monitorowania, leczenia, ta-
godzenia lub kompensowania skutkdw urazu
lub uposledzenia,

c. badania, zastepowania lub modyfikowania
budowy anatomicznej lub procesu fizjolo-
gicznego,

d. regulacji poczeg,

- ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego

dziatania w ciele lub na ciele ludzkim $rodkami

farmakologicznymi, immunologicznymi lub me-
tabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami.

Oprocz suplementdw diety jest to druga bar-
dzo duza grupa produktéw, ktéra wchodzi w po-
granicze z produktami leczniczymi. Dzieje sie
tak, poniewaz z definicji wynika, iz WM moze
by¢ stosowany w celu leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby.

Obowigzek dokonywania zgtoszen i powiado-
mien o wyrobach medycznych regulujg przepi-
sy zawarte w ustawie. Zgodnie z wymaganiami
art. 58 ustawy:

1. Wytworca i autoryzowany przedstawiciel
majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do-
konuje zgtoszenia wyrobu do Prezesa URPL,
WM i PB, co najmniej na 14 dni przed pierw-
szym wprowadzeniem do obrotu produktéw
oznakowanych znakiem CE.

2. Dystrybutor i importer majacy miejsce za-
mieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczy-
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pospolitej Polskiej, ktdrzy wprowadzili na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej wyrob prze-
znaczony do uzywania na tym terytorium, nie-
zwtocznie powiadamiajg o tym Prezesa Urze-
du, jednak nie pdzniej niz w terminie 7 dni od
dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Koszt takiego zgtoszenia jest duzo nizszy,
wprowadzenie szybsze niz produktéw leczniczych.

»» Pogranicze: produkty biobdjcze

- wyroby medyczne - kosmetyki

- érodki ochrony roslin

W zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
528/2012 w sprawie udostepniania na ryn-
ku i stosowania produktdéw biobdjczych zosta-
fa uzupetniona definicja produktu biobdjczego
i wprowadzono niektore zmiany.

Produkt biob6jczy oznacza:

e kazda substancje lub mieszanine w posta-
ci, w jakiej jest dostarczana uzytkowniko-
wi, sktadajacq sie z jednej lub kilku sub-
stancji czynnych lub zawierajaca lub wy-
twarzajaca jedng lub wiecej substancji
czynnych, ktérej przeznaczeniem jest nisz-
czenie, odstraszanie, unieszkodliwianie or-
ganizméw szkodliwych, zapobieganie ich
dziataniu lub zwalczanie ich w jakikolwiek
sposéb inny niz dziatanie czysto fizyczne
lub mechaniczne;

o kazda substancje lub mieszanine, wytwarza-
ng z substancji lub mieszanin, ktére same
nie sq objete zakresem tiret pierwszego,
przeznaczong do niszczenia, odstraszania,
unieszkodliwiania organizmoéw szkodliwych,
zapobiegania ich dziataniu lub zwalczaniu ich
w jakikolwiek sposdb inny niz dziatanie czy-
sto fizyczne lub mechaniczne.

Wprowadzenie nowego pojecia produktu bio-

bdjczego spowodowato zmiane dotychczasowe-
go zakwalifikowania niektérych produktéw. Nie-
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watpliwie jest to przyczyna chwilowej dezorien-
tacji na rynku.

Ze wzgledu na szeroki zakres przeznacze-
nia produktow (m.in. dezynfekcja, konserwacja,
zwalczanie szkodnikdw), wyznaczenie klarow-
nych granic pomiedzy produktami biobdjczymi
a produktami o podobnym przeznaczeniu, obje-
tymi zakresem innych ustaw niz ustawa o pro-
duktach biobojczych, nie zawsze jest proste.

W zwiazku z wejsciem w zycie nowego roz-
porzadzenia nr 528/2012 z 22 maja 2012 r.
zmienita sie kwestia uzycia srodkéw do dezyn-
fekcji w sektorze opieki zdrowotnej.

Produkty biobdjcze przeznaczone do za-
stosowan nie tylko zgodnych z celami ninigj-
szego rozporzadzenia, ale rowniez zwigzanych
z wyrobami medycznymi, jak na przykfad srod-
ki dezynfekujace stosowane do dezynfekcji po-
wierzchni w szpitalach oraz wyrobdéw medycz-
nych, mogg stanowi¢ ryzyko inne niz objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia. Dlate-
go takie produkty biobdjcze powinny spetniac
- oprécz wymogdow niniejszego rozporzadze-
nia - stosowne wymogi podstawowe, okreslo-
ne w zataczniku I do dyrektywy Rady 90/385/
EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zbli-
zenia ustawodawstw panstw cztonkowskich od-
noszacych sie do wyrobéow medycznych aktyw-
nego osadzania, w dyrektywie Rady 93/42/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych i w dyrektywie 98/79/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdzier-
nika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro.

Artykut 2 ust. 2 lit. b rozporzadzenia
nr 528/2012 wytacza stosowanie jego prze-
pisow w stosunku do produktéw wchodzacych
w zakres stosowania ww. aktéw prawnych. Jed-
nakze w niniejszym artykule podkreslono takze,
ze jezeli dany produkt biobdjczy wchodzi w za-
kres zastosowania jednego z ww. aktéw praw-
nych i jest przeznaczony do zastosowan nieob-
jetych zakresem tych aktdw prawnych, to niniej-
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sze rozporzadzenie stosuje sie rowniez do tego
produktu biobdjczego w zakresie, w jakim za-
stosowania te nie zostaty uwzglednione w tych
aktach prawnych.

Zatem srodki do dezynfekcji, w zaleznosci od
wskazanego przeznaczenia, podlegajq rejestra-
cji jako produkty biobdjcze albo tez jako wyro-
by medyczne, albo tez jako srodki o podwdjnym
przeznaczeniu (dual use products).

Wybor danego trybu rejestracji wynika ze
spetniania przez dany produkt definicji produk-
tu biobdjczego albo wyrobu medycznego oraz
z przeznaczenia tego $rodka okreslonego przez
jego wytworce.

Bywaja przypadki, ze produkt moze by¢ prze-
znaczony do obu zastosowan tacznie. Wowczas
miesci sie w zakresie obowigzywania obu ustaw:
tj. o produktach biobdjczych, jak i o $rodkach
ochrony roslin, a tym samym przed wprowadze-
niem go na rynek podlega on rejestracji i jako
PPP, i jako PB, jednak tylko w odpowiednim za-
kresie deklarowanego przeznaczenia, wilasci-
wym dla danej ustawy.

Produkty biobdjcze (PB) a kosmetyki (K)
W zwigzku z definicja produktu kosmetycz-
nego wyrazenie ,ochrona lub utrzymywanie
w dobrej kondycji” nie obejmuje zapobiega-
nia chorobie lub zabezpieczenia przed zatru-
ciem czy przed zakazeniem mikroorganizma-
mi, grzybica lub pasozytami. Europejski Try-
bunat Sprawiedliwosci ustanowit nastepujaca
hierarchie: produkt dajacy gtéwne ww. skut-
ki nie moze by¢ uznany za produkt kosmetycz-
ny, a powinien by¢ uznany za produkt leczni-
czy lub produkt biobdjczy.

Jezeli produkt zawierajacy substancje o dzia-
taniu biobdjczym stuzy przeznaczeniu uregulo-
wanemu ustawg o kosmetykach, ustawa o pro-
duktach biobodjczych nie obejmuje go. Jezeli jed-
nak produkt zawierajacy te same substancje
wykorzystywany jest dla celéw innych niz prze-
widuje definicja kosmetyku, zastosowanie moze
mie¢ ustawa o produktach biobojczych.
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» Pogranicze: srodki ochrony roslin

- produkty biobdjcze - produkty

weterynaryjne

Zgodnie z art. 2.14 ustawy z dnia 18 grudnia

2003 r. 0 ochronie roslin (Dz.U. 2004 nr 11 poz.

94), substancje aktywne lub preparaty zawie-

rajace jedna lub wiecej substancji aktywnych,

w postaci dostarczonej uzytkownikowi, przezna-

czone sg do:

a. ochrony roslin, produktow roslinnych
lub przedmiotéw przed organizmami szko-
dliwymi lub zapobiegania wystepowaniu tych
organizmow;

b. wplywania na procesy zyciowe roslin
w inny sposéb niz skfadnik pokarmowy,
w tym regulator wzrostu;

c. zabezpieczenia produktow roslinnych,
jezeli te substancje lub preparaty nie sg ob-
jete odrebnymi przepisami;

d. niszczenia niepozadanych roslin;

e. niszczenia czesci roslin lub hamowania,
lub zapobiegania niepozadanemu wzro-
stowi roslin.

Srodki ochrony roélin, stosowane powszech-
nie w rolnictwie, zawierajq substancje, ktdre
w budowie chemicznej przypominaja natural-
ne hormony i w konsekwencji mogq oddziaty-
wac na receptory komorkowe, aktywujac sze-
reg proceséw molekularnych. Ze wzgledu na
coraz czestsze stosowanie $rodkéw ochrony ro-
$lin sg one bardzo $cisle kontrolowane - w Unii
Europejskiej podlegaja najostrzejszym regu-
lacjom prawnym sposrod wszystkich srodkdow
chemicznych.

Najczesciej srodki ochrony roslin wchodza
w pogranicze z produktami biobdjczymi czy pro-
duktami weterynaryjnymi.

Ze wzgledu na definicje i okreslone w zatacz-
nikach substancje czynne, funkcja produktow
biobodjczych ma charakter zamkniety i z tego po-
wodu nie moze by¢ rozszerzana, w szczegolno-
$ci o funkcje innych produktéw, m.in. srodkow
ochrony roslin.
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Z kolei regulacje prawne srodkéw ochrony
rodlin, skfad i funkcja poszczegdinych produk-
téw decydujg o zaklasyfikowaniu produktu do
okreslonej grupy, czyli produktéw biobdjczych
lub do $rodkdw ochrony roslin.

Srodki ochrony roélin moga by¢ stosowa-
ne wyfacznie w rolnictwie i ogrodnictwie. Przy-
ktadami $rodkéw ochrony roslin sg: akarycydy,
fungicydy, herbicydy, insektycydy, moluskocydy,
nematocydy oraz rodentycydy. Srodek ochro-
ny roélin lub produkt biobdjczy mozna stosowac
w ogrodnictwie wytacznie, jezeli jest on dopusz-
czony przez Ministerstwo Rolnictwa.

Nalezy jednak pamietac, ze art. 2 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia nr 528/2012 o produktach bioboj-
czych wylacza stosowanie jego przepisow w sto-
sunku do produktdéw wchodzacych w zakres sto-
sowania aktow prawnych dotyczacych m.in. $rod-
kéw ochrony roélin. Jezeli jednak dany produkt
biobdjczy wchodzi w zakres zastosowania inne-
go aktu prawnego i jest przeznaczony do zasto-
sowan nieobjetych zakresem tego aktu prawne-
go, to w stosunku do tego produktu biobdjczego
stosuje sie przepisy rozporzadzenia nr 528/2012
w zakresie, w jakim zastosowania te nie zosta-
ty uwzglednione w innym akcie prawnym. Ozna-
cza to, ze dany produkt zarejestrowany jako bio-
bojczy z uwagi na swoje przeznaczenie moze by¢
jednoczesnie zarejestrowany jako produkt inne-
go typu, np. srodek ochrony roslin, w zaleznosci
od przeznaczenia (tzw. dual use product). Zasa-
da podwadjnej rejestracji zostata wprowadzona na
mocy ww. rozporzadzenia nr 528/2012.

»» Praktyczne konsekwencje wyboru
klasyfikacji
Konsekwencje wyboru klasyfikacji sg widocz-
ne w bardzo wielu aspektach, w szczegdlnosci
w odniesieniu do dopuszczalnego sktadu pro-
duktu, zasad jego wprowadzania do obrotu, czy
wreszcie regulacji
i ograniczen reklamowych.

Przyktadem sg wyroby medyczne i suplemen-
ty diety, ktore charakteryzujq sie bardzo liberal-

dotyczacych oznakowania
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nymi zasadami dotyczacymi reklamy w poréwna-
niu z produktami leczniczymi, zwtaszcza Rx.

Warto takze zwrdci¢ uwage na specyfike po-
granicza suplementow diety i dietetycznych
$rodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia medycznego (FSMP). Wybdr pomiedzy tymi
dwiema klasyfikacjami to obecnie bardzo cze-
sty dylemat producentdw i dystrybutorow. Przez
wielu przedsiebiorcow klasyfikacja FSMP jest
postrzegana jako bardzo atrakcyjna, m.in. ze
wzgledu na mozliwos¢ odwotywania sie w dekla-
rowanym zastosowaniu produktu do jednostek
chorobowych. Bez watpienia argumentem jest
takze podleganie w mniejszym stopniu ogra-
niczeniom wynikajacym z wymogow zwigza-
nych ze stosowaniem o$wiadczen zdrowotnych.
Trzeba jednak pamietaé, ze kategoria FSMP nie
moze by¢ adresowana do dowolnych grup od-
biorcow i w dowolnych wskazaniach.

Warto takze pamieta¢, ze zaréwno spetnienie
wymogow dla danej klasyfikacji, czy tez zmia-
na klasyfikacja obwarowane sa koniecznoscig
uwzglednienia wielu aspektow, takich jak skfad,
deklarowane przeznaczenie, czy grupa odbior-
cow. Nie zawsze przyjecie pierwotnie planowa-
nej klasyfikacji bedzie mozliwe, nie zawsze tez
musi by¢ optacalne biznesowo, np. ze wzgledu
na koniecznos¢ zbytniego rozszerzenia albo za-
wezenia grupy docelowej produktu.

Na koniec trzeba zdecydowanie zarekomen-
dowac podejmowanie decyzji dotyczacych klasy-
fikacji oraz reklasyfikacji produktdw z pograni-
cza wylacznie po szczegdtowej analizie przez wy-
specjalizowane zespoty ekspertéw, zajmujacych
sie tematyka pogranicza, jak wspomniana powy-
zej Komisja afiliowana przy Urzedzie Rejestracji
Lekdw, zwilaszcza ze wzgledu na surowe sank-
cje administracyjne i karne, znajdujace zastoso-
wanie w razie nieprawidtowosci klasyfikacyjnych.
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