


produktéw kosmetycznych, ktéra odnosi sie zaréwno do miejsca ich aplikaciji, jak i do celu ich
stosowania,

- ,suplement diety” zgodnie z definicja wskazang w ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie Zywnosci | Zywienia jest $rodkiem spozywczym, ktérego celem jest
uzupetnienie normalnej diety, bedgcym skoncentrowanym zrédtem witamin lub skfadnikéw
mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, wprowadzanym do obrotu w formie umozliwiajgcej
dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach,
saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach pltynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych
ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem produktéw posiadajgcych wtasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,

- zgodnie z definicjg okreslong w ustawie z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ,produktem leczniczym” jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajgca wilasciwosci zapobiegania Ilub leczenia choréb
wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Ponadto przepisy art. 3a. ww.
ustawy wyraznie precyzujg, ze do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegdinosci suplementu diety,
produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje
sie przepisy niniejszej ustawy prawo farmaceutyczne,

- biorgc pod uwage ww. definicje produktu kosmetycznego oraz produktu leczniczego -
produkty kosmetyczne nie mogg wykazywaé dziatania na ukfad hormonalny cztowieka, gdyz
dziatanie takie nie miesci sie w funkcjach przypisanych produktowi kosmetycznemu oraz
spemia zakres definicji produktu leczniczego. Ponadto okreslone substancje hormonalne np.
progestageny i estrogeny znajdujg sie w Wykazie substancji zakazanych w produktach
kosmetycznych (Zafgcznik Il do ww. rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009). Produkt
kosmetyczny udostepniany na rynku powinien by¢é bezpieczny dla zdrowia ludzi
w normalnych lub dajgcych sie przewidzie¢ warunkach stosowania, za bezpieczenstwo
produktu kosmetycznego odpowiada tzw. osoba odpowiedzialna (producent lub importer),

- w zakresie suplementow diety w postaci kremow, zelow, tabletek bez recepty, podmiot
dziatajgcy na rynku spozywczym kwalifikujgc dany produkt jako suplement diety powinien
wzigé pod uwage spetnienie wymagan okreSlonych w prawie zywnosciowym. Analiza, czy
dana substancja wykazujgca efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny, moze by¢
zastosowana w suplemencie diety powinna by¢ przeprowadzona na podstawie szczego6towej
charakterystyki skfadnika, uwzgledniajacej m. in. zrédto jego pochodzenia, proponowany

poziom uzycia, dane nt. historii spozycia przed 15 maja 1997 r. w panstwach cztonkowskich



Unii Europejskiej, potencjalne dziatanie synergistyczne. Sktadnikami suplementow diety
moga byC substancje, ktére majg potwierdzone bezpieczenstwo ich stosowania w tej
kategorii zywnosci, w iloéciach zaproponowanych przez przedsiebiorce. Produkty te nie
mogg wykazywaé wiasciwosci produktu leczniczego, jak réwniez ich oznakowanie,
prezentacja czy reklama nie moze wskazywac na wiasciwoéci zapobiegania chorobom lub
leczenia ludzi badZ tez odwolywaé sie do takich wiasciwosci. Wiekszos¢é wskazanych
w petycji substancji, ktére miatyby mie¢ zastosowane w suplementach diety stanowig
hormony piciowe lub podobne substancje. Tego rodzaju substancie nie mogg byé
sktadnikami suplementéw diety, stanowigcych grupe zywnosci. Suplementy diety nie
podlegaja ograniczeniu dostgpnosci przez rygor receptury, tak jak to ma miejsce w
przypadku produktéw leczniczych. Zgodnie z generaing zasadg zywno$¢é znajdujgca sie w
obrocie nie moze by¢ niebezpieczna dla zdrowia i zycia cztowieka, a odpowiedzialnosé za jej
bezpieczenstwo ponosi producent lub podmiot wprowadzajacy jg do obrotu (art. 14 i 17
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002
r. ustanawiajgcego ogoine zasady i wymagania prawa Zywnosciowego, powofujgcego
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnodci),

- odnoszac sig do kwestii wprowadzenia do obrotu suplementéw diety zawierajgcych w
swoim sktadzie witaminy i/lub sktadniki mineralne, uprzejmie informuje, iz na rynku polskim
dostepnych jest wiele tego typu produktéw, o czym mogg $wiadczyé dane wskazane w
rejestrze produktéw objetych obowigzkiem powiadomienia GIS, dostepnym na stronie

internetowej GIS - https://rejestrzp.gis.gov.pl/,

- zgodnie z kompetencjami organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej kontrolujg
przestrzeganie przepisow dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych oraz
zywnosci — w tym suplementéw diety. Gtdwny Inspektor Sanitarny nie moze wydawaé opinii
wskazujgcych np. na zalecenia stosowania w produktach kosmetycznych lub zywnosci
okreslonych substancji lub wprowadzania do obrotu produktéw posiadajgcych okreslone
dziatanie. Wprowadzenie do obrotu produktéw kosmetycznych i suplementéw diety lezy
w gestii przedsiebiorcow,

- w odniesieniu do pkt 7 petycji - cyt. ,Wprowadzenie badania (panel hormonalny rozrodu
i pfciowy) zawierajgcy :

a) estrogeny: estadiol, walerian estradiolu, estron, estriol, estetrol,
progesteron"gestagen”, fitoestrogeny, ksenoestrogeny, FSH, Dietylstilbestrol, preganan,
17a-hydroksyprogestron

b) androgeny:  testosteron, androsteron, androstendion, 5a-Dihydrotestosteron,
Dehydroepiandrosteron (DHEA), fitoandrogeny, ksenoandrogeny”

informuje, ze kwestie zakresu badan hormonalnych nie lezg w kompetencjach Panstwowej

Inspekcji Sanitarnej, ktéra jest organem kontrolnym.




Uprzejmie prosze o przyjecie powyzszych wyjasnienn argumentujgcych brak
kompetencji Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do

podejmowania dziatarn wskazanych przez Panig w petycji.




