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Czym rozni sie suplement diety od leku?

Cotojest suplement diety?

Zgodnie z art.3 ust.3 pkt. 39 i 43 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczehstwie zywnosci
i zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448) za suplement diety uwaza sie Srodek spozywczy, ktérego celem
jest uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym Zrédtem witamin lub sktadnikdw
mineralnych lub innej substancji wskazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
ztozonych, wprowadzony 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 ptynéw i proszkéw przeznaczonych do spozywania
w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wytgczeniem produktéw posiadajgcych
wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego.

Rodzaje suplementdéw diety

Rodzaje suplementdw diety regulowane sg przez szereg réznych Rozporzadzenh Unii Europejskiej (UE),
klasyfikowane sg ze wzgledu na sktad, dopuszczalne substancje oraz warunki stosowania. Ponize]
przedstawiamy przyktadowe kategorie suplementow diety, jakie mozna wyrdzni¢ na podstawie tych
przepisow:

= \Witaminy i mineraty - to najczestszy rodzaj stosowanych suplementéw, ktére majg na celu
uzupetnienie niedoboréw sktadnikow w diecie (Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009 z
dnia 30 listopada 2009r.).
o witaminy, np. A, D, E, C, K, kompleks witamin B
o mineraty, np. wapn, magnez, zelazo, cynk, selen

= Substancje roslinne i ziotowe - zawierajg wyciggi, ekstrakty, suszone czesci roslin, ziét lub

innych substancji pochodzenia roslinnego, np. zen-szen, (Rozporzadzenie Komisji (UE) nr
432/2012 zdnia 16 maja 2021r.).

= Aminokwasy i biatka - suplementy zawierajgce aminokwasy oraz biatka, szczegdlnie popularne
sq wsrdd sportowcow. Regulowane sg przez szereg przepisow unijnych, ktére zapewniajg ich
skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo.
o Aminokwasy, np. L-glutamina, L-arginina
o Biatka, np. serwatka, kazeina

= Kwasy ttuszczowe - suplementy te majg na celu wspieranie prawidtowego funkcjonowania
serca oraz ogdlnej kondycji organizmu, (Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16



maja 2012r.).

o Kwasy omega-6 (kwas linolowy)

o Kwasy omega-9

= Probiotyki i prebiotyki - wspomagaja zdrowga flore bakteryjna jelit, réwniez regulowane sg przez
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr432/2012 z dnia 16 maja 2012r.

o Probiotyki, np. Lactobacillus

o Prebiotyki, np. inulina

= Substancje pochodzenia zwierzecego - stosowane w celu wzmocnienia stawow i tkanek
tgcznych, np. kolagen.

= Antyoksydanty - suplementy zawierajgce substancje chronigce organizm przed stresem
oksydacyjnym, np. witamina C, selen, beta-karoten.

= Preparaty wspomagajgce odchudzanie - zawierajg skladniki wspomagajgce procesy
metaboliczne, ktorych celem jest kontrolowanie masy ciata oraz zmniejszenie apetytu, np.
kofeina, btonnik, ekstrakt z zielonej herbaty.

= Specjalne grupy suplementéw - przeznaczone sg dla okreslonych grup, np. niemowlat, matych
dzieci, 0séb starszych oraz kobiet w cigzy. Regulowane sg przez Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r.

Suplementy diety mogg by¢ cennym uzupetnieniem zdrowego stylu zycia i zrdwnowazonej diety.
Nalezy jednak pamieta¢, iz powinny by¢ stosowane z rozwagg, aby unikng¢ interakcji z lekami oraz
niepotrzebnych lub nadmiernych dawek sktadnikéw odzywczych. Wybdr odpowiedniego suplementu
powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb zdrowotnych oraz po konsultacji z lekarzem,
farmaceuta lub dietetykiem.

Szczegbtowe wymagania odnoszace sie do sktadu, oznakowania suplementéw diety oraz ich
wprowadzenia do obrotu okredla Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia z dnia 25 sierpnia
2006 r. (Dz.U.2023.0.1448 t.j) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
(Dz.U. 2007 r. nr 196 poz. 1425).

Cotojestlek?

Zgodnie z art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz.
686) produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkdji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Jak powstaje lek?
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Regulacje dotyczace produktéw leczniczych w Polsce obejmuijg szeroki zakres aktéw prawnych, ktdre
zapewniajg bezpieczenstwo, skutecznos¢ i jakos¢ lekéw dostepnych na rynku. Kluczowym aktem
prawnym jest Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605) oraz Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz.U. 2024 poz. 686), ktéra definiuje pojecia zwigzane z lekami, rejestracjg oraz
dopuszczeniem do obrotu, bezpieczehstwem i nadzorem, a takze produkcjg i dystrybucja.



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html

Suplementdiety

Produkty przeznaczone do uzupetnienia diety poprzez
dostarczanie sktadnikow odzywczych, nie sa przeznaczone
do leczenia lub zapobieganiachorobom

Podlegaja mnigj rygorystycznym regulacjom w poréwnaniu
dolekdw, sa klasyfikowane jako zywnosg, a nie lek, co
oznacza, Ze nie zawsze musza przechodzié takich samych
testow klinicznych

Gtowny Inspektor Sanitarny musi zostaé powiadomiony o
wprowadzeniu suplementu diety po raz pierwszy na rynek

Moga zawieracw swoim sktadzie witaminy i sktadniki
mineralne, ktére naturalnie wystepuja w zywnosci i
spozywane sa jako jej czesé, oraz inne substancje
wykazujace efekt odzywezy lub inny efekt fizjologiczny

Dawkowanie suplementdw definiowane jest gtownie wedtug
ptciiwieku

Etykiety musza wskazywac, ze produktnie jest przeznaczony
do diagnozowania, leczenia, zapobieganialub tagodzenia
choréb

Kluczowe réznice miedzy suplementami i lekami

Lek

Substancja stosowana w celu zapobiegania, diagnozowania,
leczenia lub tagodzenia objawdw chordb

Przechodza przez rygorystyczne badanie bliniczne, w celu
oceny ich skutechnosci, bezpieczenstwai dziatan
nieporzadanych

Musza zostac dopuszczone do obrotu przezPrezesa Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi Produktow
Biobdjczych

Zawieraja aktywne sktadniki, ktére maja udowodnione
dziatanie farmakologiczne na organizm

Ich dawkisa scisle okreslone | monitorowane, aby zapewnié
skutecznosé i minimalizowaé ryzyko dziatan niepozadanych

Etykiety musza zawierac szczegdtowe informacje na temat
sktadnikéw, dawkowania, wskazan, przeciwskazan i
potencjalnych dziatan niepozadanych



Podsumowuijac, leki sg Scisle regulowane i przeznaczone do leczenia chordb, natomiast suplementy
diety stuzg gtdwnie do uzupetnienia diety i wspierania ogdlnego zdrowia, bez przeznaczenia do
leczenia lub zapobiegania chorobom.
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