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O DYREKTYWIE DOTYCZACEJ SUPLEMENTOW
ZYWNOSCIOWYCH

Dyrektywa (2002/46/EC), i powigzane z nig instrumenty regulacyjne w Krajach Cztonkowskich UE, majg na celu
harmonizacje przepisow odnoszacych sie do suplementéw diety w celu utatwienia wolnego handlu suplementami w
obrebie Unii Europejskiej, przy jednoczesnej ochronie zdrowia konsumentéw.

Ramowa Dyrektywa weszla w zycie 1 sierpnia 2003 (Artykut 15(a)). Odstepstwa pozwalajgce stosowa¢ w suplementach
diety witaminy i mineraty nie zamieszczone na ,liscie pozytywnej” (Zalgcznik 11) wygasajg 31 grudnia 2009 roku (Art. 4(6)).

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) jest w trakcie oceny wnioskéw zlozonych w ramach tego
schematu odstepstw i wiele odstepstw zostato juz wycofanych (sktadniki trafity na ,liste pozytywng”), podczas gdy kilka z
nich otrzymato opinie negatywne (np. 6 form wanadu, tokotrienole witaminy E).

ANH (Koalicja na Rzecz Naturalnego Zdrowia) i inne organizacje poddaly Dyrektywe weryfikacji na drodze sgdowej.
Weryfikacja rozpoczeta sie w Sadzie Najwyzszym w Londynie w pazdzierniku 2003 roku, a zakonczyla wyrokiem
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci z 12 lipca 2005 roku, wprowadzajacego wazne wyjasnienia niejasnych kwestii, a
tym samym zmniejszajgcym obszar niepewnosci prawnej.

Istnieje zamierzenie by Dyrektywa zostata kolejno zastosowana do innych grup mikroelementéw wykorzystywanych w
suplementach diety takich jak aminokwasy, kwasy tluszczowe, blonnik i sktadniki pochodzenia roslinnego (Ustep 6 i 7;
Art. 4(8)).

Dyrektywa zostanie w najblizszym czasie zmieniona w celu ustalenia minimalnych i maksymalnych dziennych dawek
witamin i mineraléw w suplementach diety w catej Unii Europejskiej (Artykut 5). Patrz > osobny Skrét informacji ANH -
Dyrektywa dotyczaca suplementéw zywnosciowych (Dyrektywa 2002/46/EC): Maksymalne dozwolone dawki (MDD)

GLOWNE OBAWY ANH

Zakazy witamin | mineratow w 2010 roku. Istnieje powazne ryzyko ze wiele form witamin i mineratéw zostanie
zakazana od 1 stycznia 2010 roku, jako ze EFSA nie posiada wystarczajacych danych do weryfikacji ich
bezpieczenstwa i dostepnosci biologicznej. Bedzie to nieproporcjonalnie ostre posuniecie jesli zainteresowane strony,
ktére posiadajg dla tych mikroelementéw odpowiednie dane w swoich aktach, nie dostang wystarczajacej szansy by
dostarczy¢ dodatkowe dane, o ile beda one potrzebne.

Naukowe podstawy negatywnych opinii EFSA. Negatywne opinie wydane w lutym 2008 roku przez EFSA dla 6
form wanadu, tokotrienolu witaminy E nie sg uzasadnione na gruncie naukowym ani prawnym, gdyz nie ustalono
zadnego poziomu bezpiecznej dawki, a ryzyko ich uzywania jest w oczywisty sposob uzaleznione od przyjetej dawki.
Przy zalozeniu, ze bezpieczenstwo jest gidwnym kryterium umieszczenia na ,liscie pozytywnej’, poszczegoine
mikroelementy nie moga zosta¢ uznane generalnie za niebezpieczne, lecz raczej moga by¢ uznane za niebezpieczne
dla poszczeg6inych grup populacji w pewnych konkretnych dawkach. Podobne podejscie prawne zostato juz
stosowane do pewnych dodatkéw do kosmetykow i zywnosci, gdzie dawka ponizej okreslonego poziomu zostata za
bezpieczna.

Zakres Dyrektywy: sktadniki od zywcze inne ni z witaminy i mineraly. Istnieje duza niepewnosé odnosnie tego jak
Dyrektywa bedzie stosowana do innych sktadnikéw odzywczych (mikroelementéw i substancji roslinnych), jak zostato
to zaproponowane w Artykule 4(8) lub co do tego w jaki sposéb Panstwa Czlonkowskie podejda do wprowadzenia
prawa, dotyczacego tych sktadnikéw odzywczych, jesli harmonizacja w UE nie dojdzie do skutku.

Wiarygodno $€ podej$cia do wyznaczania Maksymalnych dozwolonych dawek (  MDD). Istnieje wiele stabych
punktow wiekszosci metod naukowych wykorzystywanych przez Komisje Europejska w celu wyznaczenia
Maksymalnych dozwolonych dawek (MDD) zgodnie z Artykutem 5. Ustalenie MDD ma na celu okreslenie oddzielnych
dziennych dawek witamin i mineratéw w produktach bedacych suplementami diety w catej Unii Europejskiej (Artykut
5). Patrz > osobny Skrot informacji ANH - Dyrektywa dotyczaca suplementéw zywnosciowych (Dyrektywa
2002/46/EC): Maksymalne dozwolone dawki (MDD)
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