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W kwestii prawnego pojecia
suplementow diety

1. Uwagi wstepne

W ostatnich latach w Polsce, podobnie jak na $wiecie, spozycie su-
plementéw diety znaczaco wzrosto zardéwno wsrdéd osob zdrowych, jak
i chorych. Sprzyja temu ich forma, deklarowane wtasciwosci oraz sposob
prezentacji, w tym reklama. Wigkszo$¢ konsumentow nie dostrzega roznicy
migdzy suplementami diety a lekami OTC i nie tylko. Wbrew intencjom
prawodawcy europejskiego kategorie te wykazuja duze podobienstwo, co
uwydatniajg dodatkowo nieuczciwe praktyki rynkowe producentow. Brakuje
przy tym badan naukowych nad rzeczywistym wptywem suplementow diety
na organizm ludzki'.

Rozwazania nad przyczyna takiej sytuacji kieruja uwage w strone unijne;j
definicji suplementu diety. Zawiera ona kilka dyskusyjnych elementow, ktore
sprzyjaja wprowadzaniu, by nie powiedzie¢: wrgcz wprowadzajg konsumen-
tow w blad, a przez to wymagaja zmiany. Wychodzac od tej definicji, warto
zwroci¢ jednak uwage takze na inng kwesti¢. Mianowicie, cho¢ suplementy
diety kwalifikowane sg jako zywnos¢, to ze wzgledu na swoj cel i postac nie
sg to produkty powszechnie stuzace do odzywiania organizmu ludzkiego,
ktore wywodzg si¢ zwykle z produktow rolnych?. Moga one bowiem jedynie

* Uniwersytet Slaski w Katowicach.

' 1. Ozimek, N. Przezdziecka-Czyzewska, Reklama suplementow diety, w: M. Kroli-
kowska-Olczak, B. Pachuca-Smulska (red.), Ochrona prawna konsumenta na rynku mediow
elektronicznych, Warszawa 2015, s. 73.

2 M. Korzycka, w: M. Korzycka, P. Wojciechowski, System prawa zZywnosciowego,
Warszawa 2017, s. 180.
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uzupetlia¢ normalng diet¢, a nie jg zastgpowac. Nasuwa to pytanie, czy
w ogole uzasadnione jest kwalifikowanie suplementoéw diety do zywnos$ci?

Celem rozwazan jest sformutowanie oceny prawnego pojecia suplementu
diety obowigzujacego w prawie Unii Europejskiej. Z tego wzgledu przed-
miotem analizy jest to pojecie, a takze pojecie suplementu diety w prawie
Stanow Zjednoczonych, Chinskiej Republiki Ludowej oraz Australii. Kazde
z tych panstw prezentuje bowiem model odmienny w mniejszym lub wigk-
szym stopniu od modelu europejskiego.

2. Definicja suplementu diety
w prawie unijnym i w prawie polskim

Legalng definicje suplementu zywnosciowego (diety?) zawiera art. 2 lit. a)
dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 10 czerwca
2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich od-
noszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych. Wynika z niej, ze suple-
menty zywno$ciowe to $rodki spozywcze, ktore: 1) uzupetniajg normalng
diete, 2) sa skoncentrowanym zrodtem substancji odzywczych lub innych
substancji wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych
lub ztozonych, 3) wprowadzane sg do obrotu w okreslonej postaci, umoz-
liwiajacej ich dawkowanie (,,przyjmowanie w niewielkich odmierzanych
ilo$ciach jednostkowych”)*.

W niemal identycznym ksztatcie definicja ta zostata przetransponowana
do polskiego porzadku prawnego. Artykut 3 ust. 3 pkt 39) ustawy z 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia’® rozszerza jg dodatkowo
o jedna przestanke negatywna, ktéra wytacza z definicji suplementu diety

3 Na poziomie polskiej implementacji dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich od-
noszacych si¢ do suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. UE L 183 2 12.07.2002 ., 5. 51-57;
dalej: dyrektywa 2002/46/WE) watpliwos$ci budzi kwestia, czy krajowy prawodawca celowo
uzyl w ustawie z 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (t.j. Dz. U.
z 2020 r., poz. 2021 ze zm.) terminu ,,suplementy diety”, skoro w polskim ttumaczeniu
dyrektywy 2002/46/WE mamy do czynienia z ,,suplementami zywnosciowymi” (ang. food
supplement). Przyktadowo M. Taczanowski uwaza, ze definicja ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia lepiej oddaje ich funkcje. M. Taczanowski, Prawo Zywnosciowe, War-
szawa 2017, s. 281.

4 M. Zboralska, Swobodny przeplyw zywnosci w postaci suplementéw diety w $wietle
orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, ,,Przeglad Prawa Rolnego”
2011, nr 2, s. 84-85.

5 T,j. Dz.U. 22020 r. poz. 2021 ze zm. (dalej: u.b.z.z.).
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produkty posiadajace wtasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu prze-
pisow ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®. W literaturze
wskazuje sie, ze taka interwencja prawodawcy potwierdza podobienstwo
obydwu kategorii’. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze z art. 1 ust. 1 dyrek-
tywy 2002/46/WE wynika wprost, ze dyrektywa ta nie ma zastosowania
do produktoéw leczniczych, podobnie jak rozporzadzenie 178/2002° oraz
u.b.z.z. Pawet Wojciechowski zwraca zresztg uwage na brak zasadnosci tej
konstrukcji’. W praktyce bowiem nigdy nie wystapi sytuacja, kiedy znajdzie
ona zastosowanie!'’.

Suplement diety to zywno$¢ (Srodek spozywezy)!!. W doktrynie pod-
kresla si¢ przy tym, Ze unijna definicja zywno$ci wskazuje na wlasciwosci
niekoniecznie odpowiadajace produktom rolnym i ktadzie nacisk na element
przetworzenia'?. Dochodzi w niej bowiem do odwrdcenia tradycyjnej relacji
migdzy produkcja a przetworzeniem (,,substancje lub produkty, przetworzo-
ne, czesciowo przetworzone lub nieprzetworzone”). Dla prawnej kwalifikacji
zywnosci nie ma takze znaczenia warto$¢ odzywcza substancji/produktu
ani jego przeznaczenie do odzywiania'®. Liczy si¢ samo ,,podejrzenie” po-
tencjalnego spozycia przez cztowieka (czy definicja obejmuje zatem takie
produkty, jak np. kreda czy denaturat?'?).

¢ Tj. Dz.U. 22021 r., poz. 974 ze zm. (dalej: Prawo farmaceutyczne).

7 M. Taczanowski, Prawo zywnosciowe..., s. 281; M. Zboralska, Swobodny przeptyw...,
s. 85.

8 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywno$ci (Dz. Urz. UE L 31 z 1.02.2002 r.), s. 1-24. Artykut 2 lit. d): ,,$ro-
dek spozywczy” nie obejmuje produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/
EWG i 92/73/EWG.

? P. Wojciechowski, Introduction of a food supplement into the Polish market, ,Rivista
di diritto alimentare” 2010, nr 1, s. 3; A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bez-
pieczenstwo zywnosci i zywienia. Komentarz, Warszawa 2013, s. 222.

10" A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczenstwo zywnosci..., s. 222.

" K. Leskiewicz, Wokol prawnego pojecia zywnosci, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2015,
nr 1,s. 179-192; eadem, Zakaz wprowadzania w blgd konsumenta w prezentacji suplementow
diety (aspekty prawne), ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2011, nr 1, s. 38.

12" A. Szymecka-Wesolowska, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczeristwo Zyw-
nosci..., s. 59.

13 K. Leskiewicz, Wokél prawnego..., s. 183; P. Wojciechowski, Wspdlnotowy model...,
s. 111; A. Szymecka-Wesotowska, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczenstwo
Zywnosci..., 8. 58.

' Wyrok TSUE z 2 czerwca 2022 1., Get Fresh Cosmetics Limited przeciwko Valstybiné
vartotojy teisiy apsaugos tarnyba (C-122/21), ECLI:EU:C:2022:421.
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Z dalszej czgsci art. 2 lit. a) dyrektywy 2002/46 wynika, ze suplementy
diety stanowig szczegolng kategori¢ zywnosci'®. Uwage zwraca tu sformu-
lowanie o uzupetniajagcym znaczeniu dla normalnej diety oraz zawartosci
skoncentrowanych substancji odzywczych. Oznacza ono wprawdzie, ze
suplementy diety kwalifikowane sg jako zywnos$¢, jednak ze wzgledu na
swoj cel i posta¢ nie sg to produkty powszechnie stuzagce do odzywiania
organizmu ludzkiego, wywodzace si¢ zwykle z produktéw rolnych'®. Moga
one bowiem jedynie uzupetnia¢ normalng diete, a nie ja zastepowac'’.

Rownoczesnie pojecie ,,normalnej diety”!® nie zostato w Zzaden sposob
zdefiniowane, a jedynie z art. 27 ust. 5 u.b.z.z. wynika, ze prawodawca
miat na mysli diet¢ zbilansowana, a zarazem zréznicowang'. Co ciekawe,
motyw 3 preambuly do dyrektywy 2002/46/WE wskazuje, ze cho¢ ,,odpo-
wiednia i zréznicowana dieta mogtaby w normalnych warunkach dostarcza¢
wszystkich substancji odzywczych niezbednych dla prawidtowego rozwoju
i zachowania zdrowego stylu zycia [...], to sondaze pokazujg jednak, ze takie
idealne warunki nie sg spelniane w odniesieniu do wszystkich substancji
odzywczych i w stosunku do wszystkich grup ludnosci na catym obszarze
Wspolnoty”. W doktrynie rozumie si¢ przez to aprobatg przez prawodawce
europejskiego niewlasciwej diety jako ,,normalnego” stanu®.

Katalog substancji, ktorych skoncentrowanym zrodlem moga by¢ suple-
menty diety, pozostaje otwarty, natomiast witaminy i mineraty, wymienione
w art. 2 lit. b) dyrektywy 2002/46/WE, sa tylko ich przyktadem. Motyw 6
preambuty do ww. dyrektywy wskazuje, ze ,,istnieje caly szereg substancji
odzywczych i innych sktadnikoéw, ktére moga wystgpowacé w suplementach
zywnosciowych, w tym, ale nie wylgcznie, witaminy, mineraty, amino-
kwasy, niezbedne kwasy thuszczowe, btonnik oraz rozne ekstrakty roslinne
i ziotowe”.

15 Wyrok TSUE z 9 czerwca 2005 r., HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03), Orthica
BV (C-299/03 oraz od C-316/03 do C-318/03) przeciwko Republice Federalnej Niemiec,
ECLI:EU:C:2005:370.

'© M. Korzycka, w: M. Korzycka, P. Wojciechowski, System prawa..., s. 180.

17" A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczenistwo Zywnosci..., s. 223.

18 W pismiennictwie wskazuje si¢, ze standard ,,normalnej diety” to pochodna norm
zywienia, czyli wypracowanych w naukach medycznych norm okreslajacych zapotrzebo-
wanie i jego zmienne. Zob. M. Oz6g, System handlu produktem leczniczym i produktami
pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa 2010, s. 75; M. Hagenmeyer, Mad about the
Food Supplements, ,,European Food and Feed Law Review” 2006, nr 1, s. 26 i n.

19 Nasuwa si¢ pytanie, czy a contrario w uzyciu powinno pojawic¢ si¢ takze pojecie
Lhienormalnej”, a moze ,,anormalnej” diety?

20 M. Hagenmeyer, Mad about..., s. 26.



W kwestii prawnego pojecia suplementow diety 123

Zadaniem dyrektywy, na pierwszym etapie, byto ustanowienie okreslo-
nych przepisow dotyczacych zawartosci oraz form chemicznych witamin
1 mineralow wystepujacych w suplementach diety. Przepisy te zostaty
czeSciowo zharmonizowane?' i jedynie witaminy oraz mineraly (lub ich
formy chemiczne), ktore znalazly si¢ w zatacznikach do dyrektywy 2002/46/
WE, zostaty dopuszczone do sktadu suplementow sprzedawanych na tere-
nie UE. Harmonizacji brakuje jednak obecnie w zakresie dawek witamin
1 mineratow, po przekroczeniu ktorych suplement powinien by¢ traktowany
jak produkt leczniczy®’. Powodem tego jest brak wystarczajacych danych
1 dostatecznie zakrojonych badan. Zresztg samo pojecie gornych granic bez-
pieczenstwa, o ktorych mowa m.in. w art. 5 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2002/46/
WE, zdaje si¢ nie do konca spetnia¢ swa rolg. TSUE stwierdzit bowiem
wprost, ze nie ma ono zadnego znaczenia przy dokonywaniu rozréznienia
miedzy produktami leczniczymi a srodkami spozywczymi®. Takiego stanu
rzeczy nie mozna oceni¢ pozytywnie, gdyz nadmierne spozycie witamin
i mineralow moze wywotac skutki uboczne?.

Poza ramami prawnymi znajdujg si¢ pozostate substancje odzywcze,
inne niz witaminy i mineraty lub inne substancje ,,wykazujace efekt od-
zywezy lub fizjologiczny”, stosowane jako sktadniki suplementow diety
(np. blonnik, aminokwasy, ekstrakty roslinne, kwasy ttuszczowe), a takze
suplementy diety zawierajace sktadniki ziotowe, w odniesieniu do ktérych
harmonizacji nie ma wcale. Za warunek uznano tutaj bowiem takze dostep-
no$¢ odpowiednich danych naukowych na ich temat (co jest niemozliwe,
majac na wzgledzie dynamike rozwoju catego rynku i pojawiania si¢ na
nim nowych produktéw).

Powyzszy stan jest Swiadectwem braku dostatecznych badan naukowych
w odniesieniu do analizy sktadu suplementow diety. Artykut 27 ust. 2 u.b.z.z.
stanowi, ze ,,maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci witamin i sktad-
nikdw mineralnych oraz innych substancji, o ktéorych mowa w ust. 1 [tego
artykulu — M.L.], w suplementach diety zapewnia, ze zwykle stosowanie

2l Prawo dotyczace suplementow diety zostato zharmonizowane przede wszystkim
w zakresie zawarto$ci witamin i mineratéw oraz form chemicznych, w jakich moga one
pojawia¢ si¢ w suplementach diety.

22 Dotychczas na poziomie unijnym maksymalne poziomy witamin i mineraléw w su-
plementach diety ustalone zostaty jedynie dla kilku witamin i pierwiastkow.

2 Wyrok TSUE z 9 czerwca 2005 r., HLH Warenvertriebs GmbH...; zob. tez opini¢
Rzecznika Generalnego Verica Trstenjak, 21 czerwca 2007 r., w sprawie C-319/05, ECLI:
EU:C:2007:364; wyrok TSUE z 30 listopada 1983 r., w sprawie Leendert van Bennekom
(C-227/82), ECLI:EU:C:1983:354.

24 Motyw 13 preambuty do dyrektywy 2002/46/WE.
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suplementu diety zgodnie z informacjg zamieszczona w oznakowaniu bedzie
bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka”, jednak w rozporzadzeniu w spra-
wie sktadu oraz oznakowania suplementow diety nie okreslono dodatkowych
wymagan. Brakuje m.in. kryteriow czysto$ci oraz maksymalnych pozioméw,
a takze wymagan dotyczacych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
inny efekt fizjologiczny, o czym jest mowa w art. 27 ust. 7 u.b.z.z. Co istot-
ne, suplementy diety, zawierajagce witaminy i mineraty, stanowia zaledwie
ok. 50% rynku. Pozostata jego cze$¢ obejmuja suplementy zawierajace inne
substancje wykazujace efekt odzywczy lub fizjologiczny, na co sktada sig
ponad 400 roznych zwigzkow?, pozostajacych w UE poza jakimikolwiek
ramami prawnymi®®. Tymczasem na gruncie polskim Zespo6t ds. suplemen-
tow diety publikuje kolejne uchwaly w przedmiocie substancji i surowcow
roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety?®’.

Pojecia ,,efekt odzywczy” i ,,efekt fizjologiczny” nie zostaty zdefiniowane
w aktach prawa polskiego (cho¢ u.b.z.z. zawiera definicje pojec ,,sktadnik
odzywczy” 1 ,,sktadnik Zywnosci”) ani unijnego. W przypadku efektu od-
Zywczego sprawa jest prostsza, gdyz nasuwa on skojarzenie z celem odzyw-
czym suplementow diety?, wystepujacym obok przeznaczenia do spozycia
przez ludzi. Natomiast w literaturze przez efekt fizjologiczny rozumie si¢
oddziatywanie na naturalne czynnoS$ci organizmu, w szczegolnosci trawienie,
oddychanie, sen itd.?* Pojecie efektu fizjologicznego jest na tyle szerokie,
ze wystepuje rowniez w definicjach innych produktow, gtownie produktow
leczniczych®®. Ma to bezposredni wptyw na specyfike suplementow diety
i ich duze podobienstwo do lekow?!.

2 M. Kondrat, w: M. Kondrat (red.), Prawo suplementow diety, Warszawa 2012, s. 21;
Jak uregulowac rynek suplementow diety i zwigkszy¢ bezpieczenstwo konsumentow?, 2017,
http://chpl.com.pl/jak-uregulowac-rynek-suplementow-diety-i-zwiekszyc-bezpieczenstwo-
-konsumentow,2441,artykul.html [dostep: 11.09.2022].

26 Zob. przyktadowa liste zakazanych sktadnikow suplementdw diety: https://www.gov.
pl/attachment/a30a20a5-f759-4e47-ab89-8edcc8be7abf [dostep: 2.10.2022].

27 https://www.gov.pl/web/gis/zespol-do-spraw-suplementow-diety [dostgp: 2.10.2022].

2% WSA w Warszawie orzekt, ze definicja suplementu diety nie nakazuje, aby produkt
taki posiadat wlasciwosci odzywcze. Zob. wyrok WSA w Warszawie z 14 czerwca 2007 r.,
VII SA/Wa 2234/06, Legalis 113756.

2 A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczerstwo zywnosci..., s. 224.

30 Zob. np. wyrok NSA z 5 kwietnia 2017 r., IT OSK 2335/15, Legalis 1637855; wyrok
WSA w Warszawie z 5 kwietnia 2018, VII SA/Wa 1662/17, CBOSA; wyrok TSUE z 15 li-
stopada 2007 r., Komisja Wspodlnot Europejskich przeciwko Republice Federalnej Niemiec
(C-319/05), ECLI:EU:C:2007:678; wyrok TSUE z 29 kwietnia 2004 r., Komisja Wspolnot
Europejskich przeciwko Republice Federalnej Niemiec(C-387/99), ECLI:EU:C:2004:235.

31 M. Taczanowski, Prawo Zywnosciowe..., s. 281
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Katalog postaci, pod ktérymi moga wystepowac suplementy diety, jest
bardzo szeroki i ma charakter otwarty. Zalicza si¢ do nich zaréwno ptyny,
jak 1 proszki, a ze wzgledu na definicje zywnosci najprawdopodobnigj
wylacza si¢ z nich produkty w stanie gazowym?®?. Podstawowym wymo-
giem dotyczacym wyodrgbnienia suplementéw diety jest dawkowanie
do przyjmowania w niewielkich odmierzanych ilosciach jednostkowych.
Samo pojecie niewielkich odmierzanych ilo$ci wydaje si¢ nawigzywac¢ do
zasady, ze suplementy diety w zatozeniu majg stuzy¢ jedynie uzupekianiu
normalnej diety. Jak si¢ ma zatem do tego kwestia sprzedazy suplementéw
diety w postaci batonow, napojow, zelkow, cukierkdéw, gum do zucia etc.?
Czy prawo UE i prawo polskie dopuszcza taka forme suplementow diety do
obrotu, méwigc wyraznie o dawkach i niewielkich odmierzanych ilosciach
jednostkowych?

Bezpieczenstwo i jako$¢ suplementow diety zapewniaja standardowe
procedury kontroli wymagan zdrowotnych, zatwierdzenia miejsca produk-
cji czy magazynowania, stosowane do wszystkich srodkoéw spozywczych
(HACCP, GHP, GMP etc.). Wprowadzenie suplementu diety do obrotu po
raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wymaga od podmiotu
dodatkowo ztozenia powiadomienia do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego,
w ktorym podaje si¢ m.in. nazwe produktu, jego postaé, wzor oznakowania,
sktad, a takze samodzielnie okresla przyjeta kwalifikacjg/rodzaj srodka spo-
zywczego wprowadzanego do obrotu. Niestety niejasna definicja suplementu
diety powoduje, ze powszechne sg zabiegi zmiany statusu czesci produktow
leczniczych na suplementy diety, podyktowane checig wyjecia ich spod
rezimu Prawa farmaceutycznego, ktére wprowadza istotne ograniczenia
w odniesieniu do funkcjonowania farmaceutykéw na rynku®.

3. Suplementy diety w prawie federalnym USA

W amerykanskim prawie federalnym suplementy diety regulowane sa
przez Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FFDCA)** jako $rodki spo-
zywceze. FDA?, dziatajaca w ramach U.S. Department of Health and Human
Services (HHS), czuwa za$ nad ich przetwarzaniem, produkcja i pakowaniem.

32 A. Balicki, w: A. Szymecka-Wesotowska (red.), Bezpieczernstwo zywnosci..., s. 224.

3 'W.L. Olszewski, Suplementy — produkty z pogranicza, http://www.kierunekspozywczy.
pl/artykul, 3053,suplementy-8211-produkty-z-pogranicza.html [dostep: 15.09.2022].

3* Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, P.L. 117-180, September 30, 2022.

35 U.S. Food and Drug Administration, w ramach ktorej regulaCJa zywnosc1 W tym
suplementow diety, nalezy do kompetencji Centrum Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia
Stosowanego (CFSAN), wraz z Biurem Spraw Regulacyjnych (ORA).
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W latach 60. ubiegtego wieku agencja ta zaproponowata poddanie
suplementow diety pod rezim Food Additive Amendments Act (FAAA)
z 1958 1.3 FAAA definiowal dodatek do zywnosci jako kazdg substancje,
ktoérej zamierzone zastosowanie powoduje lub mozna oczekiwac, ze spowo-
duje, bezposrednio lub posrednio, iz stanie si¢ ona sktadnikiem lub w inny
sposob wptynie na cechy jakiejkolwiek zywno$ci®’, chyba Ze substancja
ta jest powszechnie uznawana za bezpieczng (generally recognized as
safe — GRAS) w warunkach jej zamierzonego zastosowania przez wykwa-
lifikowanych ekspertow. Dodatki do zywnosci co do zasady musiaty by¢
zatwierdzone przez FDA przed wprowadzeniem do obrotu®®.

Wysitki FDA w celu uregulowania suplementow jako lekéw lub do-
datkoéw do zywnosci spotkaty si¢ jednak z oporem ze strony judykatury>,
przemystu i czgsci Kongresu, w wyniku ktorych w 1994 r. przyjeto Dietary
Supplement Health and Education Act (DSHEA)*. DSHEA wykluczyta
sktadniki suplementow diety z definicji dodatku do zZywnosci i uznata, ze
suplementy diety sa zywnoscig zgodnie z FFDCA. Ustawa ta przyznala
ponadto FDA kompetencje do przyjecia dla suplementdéw diety szczegdlnej
regulacji (wzgledem tej dotyczacej konwencjonalnej zywnosci), m.in. w od-
niesieniu do: 1) NDI, 2) CGMP, 3) etykietowania i 4) niektorych oswiadczen
dotyczacych suplementow diety, co uwidacznia zroznicowanie ww. regulacji
w porownaniu z modelem obowigzujacym w UE.

Ustawowa definicj¢ suplementu diety do FFDCA wprowadzita wtasnie
DSHEA. W brzmieniu ustalonym przez DSHEA FFDCA definiuje suplement
diety jako produkt (inny niz tyton) przeznaczony do uzupehienia diety, ktory
zawiera (bears or contains) jeden lub wigcej z nastgpujacych sktadnikow
diety (dietary ingredients): witaminy, mineraly, ziota lub inne sktadniki bota-
niczne, aminokwasy, substancje dietetyczne (dietary substances) stosowane
przez cztowieka w celu uzupetienia diety poprzez zwigkszenie catkowitego

3¢ Food Additive Amendments Act of 1958, P.L. 85-929.

37 FFDCA § 201(s) i § 409 [21 U.S.C. § 321(s) i § 348]: ,,Any substance the intended use
of which results or may reasonably be expected to result, directly or indirectly, in its becoming
a component or otherwise affecting the characteristics of any food”.

3% FFDCA § 201(s), § 409, §409(b) [21 U.S.C. § 321(s), § 348 i § 348(b)].

% National Research Council, Dietary Supplements: A Framework for Evaluating Safety,
Washington D.C. 2005, s. 31.

40 Dietary Supplement Health and Education Act of 1994, 108 Stat. 4325 (1994) (codified
as amended in scattered sections of 21 U.S.C.). Zob. S.H. McNamara, A. Wes Siegner Jr,
FDA Has Substantial and Sufficient Authority to Regulate Dietary Supplements, ,,Food and
Drug Law Journal” 2002, t. 57, nr 1, s. 15-24; National Research Council, Dietary Supple-
ments..., s. 28-39.
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spozycia, a wigc takie, ktore sg czgécig pozywienia, jak np. enzymy i zywe
mikroorganizmy (powszechnie nazywane ,,probiotykami”), koncentraty,
metabolity, sktadniki, ekstrakty lub kombinacje dowolnych sktadnikéw
diety z poprzednich kategorii.

Suplement diety moze wystepowac w formie tabletek, kapsutek, prosz-
ku, softgelu, zelcapu lub w postaci ptynnej, a takze w tej samej formie,
co zywnos$¢ konwencjonalna (np. herbata czy baton), ale tylko wtedy, gdy
produkt taki nie jest przedstawiany jako konwencjonalna zywnos$¢ lub jako
jedyny element positku lub diety (as a sole item of a meal or the diet). Kaz-
dy suplement diety musi by¢ ponadto oznakowany jako suplement diety.
Oznacza to, ze etykieta produktu musi zawiera¢ termin ,,suplement diety”
(dietary supplement) lub jego odpowiednik (np. ,,suplement zelaza” lub
»suplement ziotowy”).

DSHEA lokuje suplementy diety w specjalnej kategorii pod ogdlnym
terminem ,,zywno$¢”, chyba ze dany produkt spetnia definicje leku (nowego
leku, leku biologicznego, antybiotyku), ktory nie byt wezesniej dopuszczony
do obrotu jako suplement diety lub zywno$¢; lub artykulu dopuszczonego
do badan jako nowy lek, antybiotyk lub lek biologiczny, dla ktorego roz-
poczeto istotne badania kliniczne i podano o tym informacj¢ do publicznej
wiadomosci (gdyz jest oznaczony w celu leczenia lub tagodzenia choroby).

Podejscie regulacyjne DSHEA ma przy tym charakter reaktywny (do
reakcji dochodzi po wprowadzeniu produktu na rynek) z elementami
proaktywnymi (pewne dziatania podejmowana sg przed wprowadzeniem
produktu na rynek)*'. W ramach podejscia reaktywnego FDA podejmuje
dziatania tylko w odniesieniu do niebezpiecznych suplementow diety, ktore
zostaly juz wprowadzone do obrotu*>. DSHEA zawiera ponadto przepisy
naktadajace na producentow obowigzek zglaszania powaznych dziatan
niepozadanych* oraz powiadomienia FDA, ale tylko w przypadku wpro-
wadzenia na rynek produktéw zawierajgcych nowe sktadniki diety (new
dietary ingredients — NDI)*. W efekcie dziatania podejmowane przez FDA
sg nieskuteczne. Mamy bowiem do czynienia z przerzuceniem na FDA

4 J.T. Dwyer, P.M. Coates, M.J. Smith, Dietary Supplements: Regulatory Challenges
and Research Resources, ,,Nutrients” 2018, nr 10(41).

4 R.E. Nowak, DSHEA's Failure: Why a Proactive Approach do Dietary Supplement
Regulation in Needed to Effectively Protect Consumers, ,,University of [llinois Law Review”
2010, s. 1045-1058.

4 DSHEA, 108 Stat. 4325.

4 New Dietary Ingredients (NDI) Notification Process, U.S. Food & Drug Admin, https://
www.fda.gov/food/dietary-supplements/new-dietary-ingredients-ndi-notification-process
[dostep: 24.09.2022].
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cigzaru dowodu w sprawie bezpieczenstwa suplementow diety (przepisy
wymagaja, aby to agencja udowodnita, ze sktadnik suplementu diety jest
zafalszowany, zwalniajac tym samym producenta z obowigzku wykazania
bezpieczenstwa produktu jeszcze przed wprowadzeniem go do obrotu)®.
W praktyce uniemozliwia to FDA podj¢cie dzialania w odpowiednim czasie.

Dobrym przyktadem ilustrujagcym niedoskonato§¢ ww. modelu jest
problem efedry wprowadzonej na rynek USA pod koniec lat 90., w od-
niesieniu do ktérej FDA nie byta w stanie zareagowaé na 16 tys. raportow
o zdarzeniach niepozadanych*. Warto przy tym zwréci¢ uwage, ze liczba
suplementow diety sprzedawanych w USA od czasu uchwalenia DSHEA
wzrosta z ok. 4 tys., kiedy ustawa weszta w zycie w 1994 r., do ponad 90 tys.
w 2014 r., za§ w 2020 r. rynek ten wart byt w 55,75 mld USDY.

4. Suplementy diety w prawie chinskim

Przyktad chinski jest o tyle istotny, ze oprocz suplementow diety zawie-
rajagcych witaminy i mineraty na globalnym rynku istnieje wiele produktow
pochodzacych z tradycyjnych systemow zdrowia i uzdrawiania, takich jak
tradycyjna medycyna chinska. Z tego wzgledu nalezy pamigtaé o rozroz-
nieniu mi¢dzy regulacjag w zakresie tzw. praktyki lekarskiej a regulacja
obejmujaca $rodki spozywcze, produkty lecznicze czy suplementy diety*S.
Sytuacje jeszcze bardziej komplikuje to, ze kraje takie jak Chiny (czy Indie)
posiadaja ramy prawne dla medycyny tradycyjnej lub fitomedycyny, ktore
obejmujg chocby przepisy regulujgce surowe srodki botaniczne®.

W Chinach nie ma definicji suplementu diety. Kategoria zdrowej zyw-
nosci (health foods) obejmuje zarowno suplementy diety (nutrient supple-
ments), jak i zywno$¢ zawierajaca sktadniki funkcjonalne (functional health

4 FFDCA § 402(f) [21 U.S.C. § 342(f)]. National Research Council, Dietary Supple-
ments..., s. 2. Taki stan pozostaje w sprzecznosci z ,,nowymi” dodatkami do zywnosci, gdzie
wymaga si¢ przedlozenia informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu jeszcze we
wniosku obejmujacym dodatek do zywnosci przed wprowadzeniem go do obrotu, lub lekami,
ktére co do zasady wymagaja przedtozenia danych dotyczacych bezpieczenstwa jako czesci
whniosku dotyczacego nowego leku przed wprowadzeniem go do obrotu.

4 P.G. Shekelle i in., Efficacy and Safety of Ephedra and Ephedrine for Weight Loss and
Athletic Performance: A Meta-Analysis, ,JAMA” 2003, nr 289(12), s. 1537-1545.

47 Regulation of Dietary Supplements: Background and Issues for Congress, September
20,2021, s. 1.

4 World Health Organization, Programme on Traditional Medicine. National policy on
traditional medicine and regulation of herbal medicines: report of a WHO global survey,
2005, https://apps.who.int/iris/handle/10665/43229 [dostep: 24.09.2022].

4 J.T. Dwyer, PM. Coates, M.J. Smith, Dietary Supplements..., s. 1.
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food)*. Ponadto, zgodnie z nowym Food Safety Law (FSL), ktory wszedt
w zycie 1 pazdziernika 2015 r.%', suplementy diety/odzywcze (dietary/
nutritional supplements), zywno$¢ specjalnego przeznaczenia oraz preparaty
dla niemowlat sg klasyfikowane jako ,,zywno$¢ specjalna” (special foods).

Administrative Measures on Health Foods Registration (Interim) 2005
zdefiniowaly zdrowa zywno$¢ jako zywnos$¢ posiadajaca pewne funkcje
zdrowotne badz majacg na celu suplementacje witamin i mineratow (lub
w ten sposob okreslong). Zywno$é ta jest przeznaczona dla okreslonych
grup ludzi i ma na celu zmiang funkcji fizjologicznych, nie stuzy ona
przy tym leczeniu chordb i nie powoduje zadnych ostrych, podostrych Iub
przewlektych uszkodzen organizmu cztowieka™. Zdrowa zywno$¢ stanowi
jedna z kategorii zywno$ci®**, majac jednak pewne unikalne cechy. Najwaz-
niejszg z nich jest obowiazek rejestracji. W produktach kwalifikowanych
jako zdrowa zywnos$¢ ma miejsce nagromadzenie okreslonych sktadnikoéw
w celu zmodyfikowania funkcji fizjologicznych organizmu lub zapewnienia
korzysci zdrowotnych — w opozycji do konwencjonalnej zywnosci, ktora
nie gwarantuje dodatkowych korzys$ci zdrowotnych.

Podstawg regulacji zdrowej zywnos$ci w Chinach jest wymog rejestracji.
Zgodnie z art. 5 i art. 14 Provisions for Health Foods 1996° tylko wtedy, gdy
producent z powodzeniem zarejestrowat swoje probki produktow w Ministry
of Health of the People’s Republic of China (MoH) (obecnie przejetym przez
State Food and Drug Administration — CFDA) i przeszed! przez inspekcje
higieniczng MoH (zastapiong przez certyfikacjc GMP CFDA), otrzymywat
pozwolenie na wytwarzanie i mogt rozpocza¢ produkcje zdrowej zywnosci.
Jednym z elementow rejestracji sa przy tym okreslone procedury zatwier-

0V, Zayets, Comparing Dietary Supplement Regulations in the U.S. and Abroad, ,,Food
and Drug Law Journal” 2019, t. 74, nr 4, s. 625.

51 Food Safety Law of the People’s Republic of China, Adopted by the Standing Commit-
tee of the 11" National People’s Congress at its 7 session on February 28, 2009 and amended
by the Standing Committee of the 12 National People’s Congress at its 14™ session on April
24, 2015, https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/report/downloadreportbyfilename?file-
name=Amended%20Food%20Safety%20Law%200f%20China_Beijing_China%20-%20
Peoples%20Republic%200f 5-18-2015.pdf [dostep: 25.09.2022].

52 H. Bremmers, C. He, Chinese Approach To Regulating Health Foods, https://edepot.
wur.nl/310333 [dostep: 25.09.2022].

33 Art. 2 Measures 2005: ,,foods that claim to have certain health functions or aim at
supplementing vitamins and minerals. Those foods are used for certain groups of people with
the aim to modify a physiological function instead of curing diseases and will not cause any
acute, sub-acute or chronic damages to human body”.

5+ Art. 3 (1) of National Standard GB16740 — General Standard for Health Foods.

55 H. Bremmers, C. He, Chinese Approach...
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dzania ze strony CFDA, ktoére obejmujg m.in. oceng, czy dany produkt
spetnia wymagania dotyczace bezpieczenstwa, jako$ci i prezentacji (w tym
etykietowania) przewidziane dla zdrowej zywnoS$ci*.

5. Suplementy diety w prawie australijskim

W prawie australijskim réwniez nie istnieje definicja suplementu diety.
Rezimem prawnozywnosciowym (Food Standards Australia New Zealand
— FSANZ)* objeta jest tam zaledwie drobna czg¢$¢ grupy produktow, ktore
w Europie okreslilibySmy mianem suplementow diety, cala reszta za$ jest
regulowana jako therapeutic goods na mocy Therapeutic Goods Act (TGA)
z 1989 r. i n.>® W ramach tej kategorii mieszczg si¢ leki, leki biologiczne
i wyroby medyczne®. TGA postuguje si¢ pojeciem lekow uzupetniajacych
(complementary medicines), ktore sa prawnie zdefiniowane jako towary
terapeutyczne sktadajace si¢ glownie z jednego lub wigcej okreslonych
sktadnikow aktywnych wymienionych w zalaczniku 14 do TGA z 1990 r.
(np. aminokwasy, witaminy, lipidy, olejki eteryczne, materiaty roslinne lub
ziotowe), z ktorych kazdy ma wyraznie ustalong tozsamos¢ i tradycyjne
zastosowanie®.

Australia stosuje podejscie oparte na wysokim ryzyku z dwustopniowym
systemem regulacji wszystkich lekow. Legalne wprowadzenie do obrotu
jakiegokolwiek towaru terapeutycznego wymaga, aby produkt ten byt
wpisany do Australijskiego Rejestru Towarow Terapeutycznych (Australian
Register of Therapeutic Goods — ARTG). Skuteczno$¢ produktu weryfikuje
si¢ za pomoca losowego i wyspecjalizowanego systemu kontroli, z ktérym
mamy do czynienia po wprowadzeniu produktu do obrotu. Nowe substancje,
ktore znalazty si¢ w wykazie, s natomiast oceniane, zanim trafig do obro-

56 Tbidem.

57 Australian Certified Supplements Standard, 2015, https://www.ipaustralia.gov.au/
sites/default/files/certification_rules/1836294 170614 initial rules.pdf [dostep: 27.09.2022].

58 Australian Government Department of Health, Australian regulatory guidelines for
complementary medicines, 2018, https://www.tga.gov.au/sites/default/files/australian-regu-
latory-guidelines-complementary-medicines-argem.pdf [dostep: 27.09.2022].

%9 Australian Government Department of Health, Therapeutic Goods Administration,
How therapeutic goods are regulated in Australia?, 2020, https://www.tga.gov.au/how-the-
rapeutic-goods-are-regulated-australia [dostep: 28.09.2022].

60 S. Thakkar, E. Anklam, A. Xu i in., Regulatory landscape of dietary supplements and
herbal medicines from a global perspective, ,,Regulatory Toxicology Pharmacology” 2020,
nr 114, s. 4-5.
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tu. Wszyscy producenci muszg poddac si¢ audytowi w miejscu produkcji
w celu zapewnienia GMP®'.

Istniejg dwa rodzaje wpisow do ARTG. Niektore produkty, tzw. leki
wysokiego ryzyka, musza by¢ ,zarejestrowane” w ARTG (registered
therapeutic good) 1 zostaje im nadany numer AUST R, ktéry umieszcza
si¢ na etykiecie. Natomiast inne produkty, tzw. leki niskiego ryzyka, sa
tylko ,,wymienione” w ARTG (listed therapeutic good) 1 posiadaja numer
AUST L. TGA decyduje o tym, czy produkty nadajg si¢ do umieszczenia
na liscie, czy tez wymagaja rejestracji. Producentom nie wolno sugerowaé
ani nawigzywa¢ w reklamach, ze wpis do ARTG jest zaleceniem lub po-
parciem ze strony TGA®. Cho¢ ww. pojecia nie maja definicji legalnych,
ustawa zawiera obszerny zestaw wytycznych shuzacych ich dookresleniu
i poprawnej kwalifikacji produktow®.

Leki wysokiego ryzyka sa oceniane pod katem bezpieczenstwa, sku-
tecznosci 1 jakosci. Leki wymienione i niezarejestrowane nie podlegaja
temu wymogowi®. Leki wysokiego ryzyka zawieraja sktadniki, ktore
wymagajg oceny regulacyjnej, lub oznacza si¢ je o$wiadczeniami zdro-
wotnymi dotyczacymi powaznych schorzen®. Aby lek niskiego ryzyka
mogt zosta¢ natomiast wpisany na listg, moze zawiera¢ jedynie sktadniki
niskiego ryzyka w dopuszczalnych ilosciach, musi by¢ wytwarzany zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing Practice
— GMP) i moze mie¢ jedynie wskazania do utrzymania i poprawy zdrowia
lub niektore wskazania do stosowania w nieci¢zkich, samoograniczajacych
sie stanach chorobowych®. Australijskie wytyczne regulacyjne dla lekéw
komplementarnych (dustralian regulatory guidelines for complementary
medicines — ARGCM) dostarczaja szczegdtowych informacji na temat wy-
mogoéw prawnych dotyczacych lekéw uzupehiajacych, a takze pomagaja
producentom w wypetnianiu ich obowiazkow. Wedtug stanu na pazdziernik
2019 r. w ARTG znajduje si¢ 90988 produktow wymienionych lub zare-

1 Australian Government Department of Health, Australian regulatory guidelines...

2 J. McEwen, What does TGA approval of medicines mean?, ,,Australian Prescriber”
2004, t. 27, nr 6, s. 156.

¢ Australian Government Department of Health, Australian regulatory guidelines...

¢ S. Thakkar, E. Anklam, A. Xu i in., Regulatory landscape..., s. 5.

% Tbidem.

% Australian Government Department of Health, Therapeutic Goods Administration,
Listed Complementary Medicines, 2020, https://www.tga.gov.au/how-we-regulate/supply-
-therapeutic-good-0/supply-non-prescription-medicine/listed-complementary-medicines
[dostep: 10.10.2022].
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jestrowanych®”. Wigkszo$¢ z nich to leki wpisane na liste i zarzadzane za
posrednictwem portalu internetowego zwanego Elektronicznym Systemem
Listowania (ELF).

W 2014 r. przepisy dotyczace lekow uzupehiajacych zostaty wlaczone
do kompleksowego przegladu przepisdéw obejmujacych wszystkie towary
terapeutyczne i wyroby medyczne®. Chociaz jedna z rekomendacji audytu
byto utrzymanie lekoéw uzupetniajacych jako odrebnej kategorii, zapropo-
nowano réwniez kilka innych znaczacych zmian. Obejmowaty one m.in.
wprowadzenie tzw. trzeciej §ciezki regulacyjnej pomiedzy wymienionymi
kategoriami produktéw oraz modyfikacj¢ w zakresie sposobu zatwierdzania
reklam i zarzadzania zgodnoscig.

6. Podsumowanie

Definicja suplementu diety w prawie Unii Europejskiej i w prawie pol-
skim budzi wiele kontrowersji. Zawiera ona kilka niejasnych sformutowan,
ktore nie tylko utrudniajg jej interpretacje, ale takze powodujg problemy
klasyfikacyjne. Efektem tego jest niejednolity stan prawny i wielo$¢ rezimoéw
suplementow diety w Unii Europejskiej, niepozwalajace okresli¢ faktycz-
nych granic dla tej grupy produktow. W wyniku tego powstaja problemy
interpretacyjne na linii demarkacyjnej: suplementy diety a zywno$¢ szcze-
golnego rodzaju, zywnos¢ funkcjonalna, nutraceutyki, zywnos$¢ wzbogacona,
srodki spozywcze dla szczegolnych grup konsumentow; suplementy diety
a produkty lecznicze; a nawet suplementy diety a kosmetyki. Stan ten nie
jest korzystny dla interesoéw uczestnikow rynku.

Rozwigzanie tego problemu moze w pewnym zakresie stanowi¢ definicja
suplementu diety uksztaltowana w prawie amerykanskim. Nie tylko pomija
ona takie dyskusyjne elementy definicji europejskiej, jak: ,,normalna die-
ta”, ,,skoncentrowane zrodto substancji odzywczych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywcezy lub fizjologiczny” czy ,,przeznaczone do
przyjmowania w niewielkich odmierzanych ilo$ciach jednostkowych”,
ale: 1) wskazuje na konkretne, dopuszczalne sktadniki suplementow diety,

7 Australian Government Department of Health, Therapeutics Goods Administration,
Australian Register of Therapeutic Goods, 2020, https://www.tga.gov.au/resources/artg
[dostep: 10.10.2022].

% Australian Government Department of Health, Therapeutic Goods Administration.
Medicines and Medical Devices Regulation Review, 2016, https://www.tga.gov.au/news/
news/australian-government-response-review-medicines-and-medical-devices-regulation
[dostep: 26.09.2022].
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2) uwzglednia, ze suplementy diety, pod pewnymi warunkami, moga wy-
stepowac w tej samej formie, co zywnos$¢ konwencjonalna; 3) wprowadza
wyrazny wymog znakowania produktow jako ,,suplement diety”. Jednak
doswiadczenia dos$¢ liberalnego amerykanskiego systemu nadzoru nad
rynkiem suplementéw diety niestety dowodza, ze w obecnej formule nie
jest on wystarczajacy, a reaktywna kontrola nie daje nalezytych rezultatow.

Alternatywne rozstrzygniecia postawionego problemu prezentuja modele
chinski i australijski. Pierwszy z nich umieszcza kategori¢ suplementéw
diety w ogolnej grupie zdrowej zywnos$ci, drugi natomiast — w opozycji
— traktuje suplementy diety jak leki uzupekniajace. Uwadze nie moze przy
tym umkng¢ fakt, ze zaro6wno rezim chinski, jak i australijski sg kryty-
kowane: chinski m.in. za rozbudowany system kontroli uprzedniej, ktéra
generuje duze koszty, a australijski za nieprecyzyjny mechanizm listowania,
przejawiajacy si¢ m.in. brakiem nalezytego nadzoru nad wprowadzaniem
do obrotu listed therapeutic goods (nieprawidtowosci stwierdza si¢ nawet
wobec 75% produktow).

Reasumujac, zasadne wydaje si¢ zweryfikowanie niejasnych fragmentéw
unijnej definicji suplementu diety, a takze podjecie naukowych rozwazan
nad uscisleniem regulacji prawnej dotyczacej skladu suplementéw diety.
Podstawowym problemem suplementow diety w UE jest bowiem brak
solidnej podbudowy naukowej okreslajacej ich wptyw na ludzki organizm
oraz niejednoznaczno$¢ wynikow badan klinicznych dotyczacych ich za-
stosowania, opartych czgsto na zwyktych spekulacjach.
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ON THE LEGAL CONCEPT OF DIETARY SUPPLEMENTS

Summary

The purpose of this study was as an assessment of the legal concept of a dietary supple-
ment applicable in European Union law. For this purpose a comparative analysis of the con-
cept of dietary supplements in EU law as well as in the laws of the United States of America,
the People’s Republic of China and Australia was carried out. Each of these three latter
countries presents a model that differs to a greater or lesser extent from the European model.
It has been found out that the principal difficulty in identifying and defining the concept of
dietary supplements in the European Union is the lack of a solid scientific basis defining
their impact on the human body and the ambiguity of results of clinical studies concerning
their use, often based on mere speculation. Hence the postulate to revise the unclear parts
of the EU definition of a food supplement and to precise the regulation on its composition.

Keywords: concept of dietary supplement, food law, food

SULLA NOZIONE GIURIDICA DI INTEGRATORI ALIMENTARI
Riassunto

L’articolo si propone di valutare la nozione giuridica di integratore alimentare, in vigore
nel diritto dell’Unione Europea. Per questo motivo I’oggetto d’analisi ¢ la nozione richia-
mata, ma anche quella di integratore alimentare nel diritto degli Stati Uniti d’ America, della
Repubblica Popolare Cinese, nonché dell’ Australia. Ognuno di questi Paesi rappresenta, in
misura maggiore o minore, un modello differente rispetto al modello europeo. Nella parte
conclusiva, I’autrice afferma, tra 1’altro, che la mancanza di solide informazioni fornite dalla
ricerca relativa all’impatto degli integratori alimentari sul corpo umano, come anche i risul-
tati non conclusivi di sperimentazione clinica relativa al loro uso, basata spesso su semplici
supposizioni, sono il principale problema da affrontare nel compito di individuare e definire
la nozione di integratore alimentare nell’Unione Europea. E pertanto giustificato il postulato
di verificare frammenti poco chiari della definizione comunitaria, come anche di precisare la
regolazione relativa alla loro composizione.

Parole chiave: nozione di integratore alimentare, diritto alimentare, alimentazione



