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Pani Grazyna Roethel
Pan Ryszard Roethel
Strzelce Dolne 13
86-022 Dobrycz

W odpowiedzi na petycje Pafistwa Grazyny i Ryszardé Roethel, zam. w Sﬁzelcach
Dolnych 13, 86;022 Dobrycz, kiéra zostala przekazana przez Departament Polityki Lekowej
i Farmacji Ministerstwa Zdrowia w dniu 13 wrzesnia 2017 r. na podstawie art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 11 lipca 2014r. o pethjach {Dz. U, z; 2017 1., poz. 1123) do rozbatr:ienia
zgodnie z wlasciwoscis, u_przejinie_ wyjasniam, '

Petycja dotyczy ograniczenia dostgpnodei termogenikéw przez rygor receptury
lub wprost wycofanie ich z obrotu. W zlozonej przez Péﬁstwa petycji okreslono termogeniki
(spalacze tluszczu) jako leki, ktore fozna kupowaé bez recepty. Jednoczesnie do ww. grupy
zostal przez Pafistwa zakwalifikowany produkt nalezgcy do suplementéw diety.

Zapisy dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. w spraw*le zbhzema ustawodawstw Panstw Czlonkowskwh ~odnoszgeych sig
vdo suplementow zywnoécwwych (Dz Urz L 183 Z 12 07 2002 r,, s. 51, z pézn. zm.) zostaly
zaimplementowane do polskiego ustawodawstwa zywno$ciowego, tj. do ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie zywnoscl i zywienia (Dz. U. z2017 r, poz. 149,
zpodm. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementow diety (Dz. U. 22015 r,, poz. 2032, z poin. zm.).

Suplement diety zgodnie z definicja wskazang w art. 3 ust. 3 pkt 39 ww. ustawy
o bezpieczehstwic zywnosei 1zywienia jest $rodkiem spozywczym, ktérego celem jest
uzupelnienie normalnej diety, bgdacym skoncentrowanym Zrédiem witamin lub skiadnikéw
mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywezy lub inny fizjologiczny,

pojedynczych  lub zlozonych, wprowadzanym do obrotu w formie umozliwiajgee]




dawkowanie, w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w inﬁych podobnych postaciach,
saszetek z proszkiem,. ampulek z plynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach plynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych
ilosciach jednostkowych, z wylgczeniem produktéw posiadajacych wiasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego. |

Natomiast produktem leczniczym zgodnie z art, 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r,
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r, poz. 2211} jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajgca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujgcych
uludzi lubzwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia,
poprawicnia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez  dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, '

Nalezy takze podkreéli¢, iz zgodnie z art. 2 pkt d) i g) rozporzgdzenia (WE)
Nr 178/2002 Parlamentu Eur&pejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r, ustanawiajgcego
ogblne =zasady iwymagania prawa Zywnoéciowegd, po_wo%uj'c}cegb Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci (Dz.rUrz. UE L.31 201.022002 ¢, s.1 z pbézn. zm.) ,,éro.dek-spozywczy” nie
obejmuje produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektywy Rady 65/65/EWG i 92/73/EWG;
narkotykéw. iub sﬁbstancji psychotropowych w rozumieniu Jedynej konwencji o srodkach
odurzajgcych z 1961 r. oraz Konwencji o substancjach psychotropbwych z1971r.

Majac na uwadze powyzsze, Wyjadniam, iz suplementy diety nalezgce do érodkéw
spozywezych w $wietle obowigzujacych przepisdw prawa zywnoéciowego nie podlegaja
ograniczeniu dostgpnosci przez rygor receptury, tak jak to ma miejsce w przypadku produktéw
leczniczych. '

Ponadto wyjadniam, iz zgodnie z przepisami art. 10 ww. dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych sig do suplementéw Zywnosciowych, aby
utatwié¢ skuteczne monitorowanie suplementéw zywnosciowych, Paristwa Czlonkowskie
mogg zazadal, by producent lub osoba wprowadzajgca dany produkt na rynek na ich
terytorium informowala o tym wlasciwy organ poprzez przestanie do tego organu wzoru
modelu etykiety uzywangej dla tego produktu.

W zwigzku z powyzszym Wprowadzenie systemu monitoringu suplementéw diety
przez odpowiednie organy Panstw Czionkowskich nie jest obligatoryjne.

Wskutek ww. przepiséw prawnych w Pafnstwach Czlonkowskich powstaly trzy

schematy postgpowan w zakresie wprowadzanych do obrotu suplementdw diety. Jedne z tych

()




panstw, takie jak np. Austria, Wielka Brytania, Holandia nie Wdrozyly zadnego systemu
monitorowania suplementéw diety bedacych narynku. Kolejne Panstwa Czionkowskie
wdrozyly system polegajacy jedynie na zarejestrowaniu informacji o wprowadzeniu do obrotu
suplementu diety, jednakze bez dokonywania jakiejkolwiek oceny tych produktéw. Ostatnia
grupa to Panstwa Czlonkowskie (takie jak np. Polska, Belgia, Wegry, Francja), ktére
wdrozyly system monitoringu polegajacy na ocenie merytorycznej tych produktéw pod
wzgledem zarowno wilasciwej kwalifikacii, jak i sktadnikow w nich zawartych.

Zgodnie z art. 29 ust. [ pkt 2) ww. ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
w celu monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podmiot dzialajgcy narynku spozywcezym, ktéry wprowadza lub ma zamiar
wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu suplement diety jest obowiazany powiadomié o tym
Glownego Inspektora Sanitarnego..

Rozpatrywanie poszczegblaych powiadomieri przez Gléwnego Inspektora Sanitémego
odbywa si¢ na zasadzie ,case-by-case”, tzn. kazde powiadomienie analizowane jest
pod wzgledem skiadu j-akbéciowego i iléécioweg’o, kwalifikacji oraz ozriakowania produktu,

majac na uwadze aktualnic obowigzujgce regulacje prawne z zakresu bezpieczefistwa

Zywnosci, w 'tym jakosci zdrowotnéj zywnodci, atakze wyniki niezaleznej i obiektywnej

oceny ryzyka opartej na wiarygodnych dowodach naukowych.

Ponadto zaznaczam, iz w przypadku produktéw niebezpiecznych lub potencjalnie
niebezpiecznych, a takze wzglgdem ktérych Gléwny Inspektor Sanitarny ma pewnosé,
ze skladniki w nich zawarte nie posiadaja historii spozycia w suplementach diety w krajach
UE przed dniem 15 maja 1997 r, przedsigbiorcy kazdorazowo otrzymuja odpowiedz
negatywng (negatywne stanowisko Giownego Inspektora Sanitarnego) w sprawie mozliwosci
- wprowadzenia ich do ‘obrotu jako suplemeniéw diety. Wowcezas informacja ta przekazywana
jest réwniez do wszystkich pafstwowych wojewddzkich i granicznych inspektoréw
sanitarnych celem podjecia przez nich dziatafd, zgodnie z wlasciwoscia. Dodatkowo
informacja o produkcie zamieszczana jest w rejestrze publicznym GIS pod adresem:
http://rejestrzp.

Speinianie przez podmioty dzialajace na rynku spozywezym obowigzujgcych
wymagan dotyczacych $rodkéw siaoi:ywczych, w tym suplementéw diety jest kéntroIowane
przez organy urzedowej kontroli zywnodci. Nadzor nad produkcjg zywnoéei pochodzenia
niezwierzg¢cego oraz Zywnoscig w obrocie sprawujg organy Panstwowej Inspekeji Sanitarnej

(PIS), zgodnic z ustawowymi kompetencjami okreslonymi w ustawie z dnia 14 marca 1985 1,




o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2017 r., poz. 1261, 2111) oraz w ww, ustawie
z dnia 25 sierpnia 20006 r. o bezpieczenistwie zywnodci 1 zywienia.

Urzgdowe kontrole zywnosci odbywajg si¢ zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli
wzgdowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnosciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzgt
(Dz. Urz. UE L 191 2 30.04.2004 r.. 5.1, z pdZn. zm).

Jednoczeénie nadmieniam, iz w przypadku zidentyfikowania suplementéw diety,
w ktérych famane sg przepisy prawa Gléwny Inspektor Sanitarny reaguje oraz podejmuje
dzialania zgodnie z kompetencjami. Zgodnie z art. 12 ww. ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej w rozumieniu Kodeksu postgpowania administracyjnego,
w sprawach nalezacych do zakresu zadaf i kompetencji Panstwowej Inspekeji Sanitarnej,
jezeli ustawa nie: stanowi inaczej, organem wlafciwym jest pafistwowy powiatowy
lub patistwowy graniczny inspekior sanitarny, z zastrzezeniem ust, la.

Nalezy takze podkresli¢, iz zgodnie z prawem unijnym, ‘to na przedsigbiorcy

_spoczywa pelna odpowiedzialno$¢ za produkt wprowadzony do obrotu. Art. 17 ust. 1
rozporzadzenia' (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 L. ustanéwiajqcego ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacego
BEuropejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L.31 z01.02.2002r. 5.1 z péfn. zm.) stanowi,
iz podmiofy prowadzace przedsigbiorstwo spozywceze i podmioly dzialajace na rynku pasz
zapewniaja, na  wszystkich etapach  produkeji, przetwarzania i dystrybuéji
w przedsigbiorstwach bedacych pod ich kontrola, zgodno$é tej zywnosci lub pasz

-z wymogami~ prawa -ZywnoSciowego wiasciwymi dla ich dzialalnodci i kontrolowanie
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przestrzegania tych wymogow.
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Do wiadomoscei drogg elektronicana:
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