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Suplementy diety sg dzi§ powszechng kategorig zywnosci, dostepng w aptekach, sklepach i sprzedazy
internetowej. Ich rosngca popularnos¢ wigze sie z zainteresowaniem zdrowym stylem zycia i mozliwo$cig
uzupetniania diety w wybrane skfadniki. Jednocze$nie forma kapsutki lub tabletki sprawia, ze konsumenci tatwo
mylg suplement z lekiem. Z prawnego punktu widzenia réznica jest zasadnicza: suplement diety jest Srodkiem
spozywczym, ktérego celem jest uzupetnianie normalnej diety, a nie leczenie chorob [1-3, 4,9]

Zgodnie z polskg ustawg o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia suplement jest skoncentrowanym zrédiem
witamin, sktadnikow mineralnych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy albo inny efekt
fizjologiczny. Jest wprowadzany do obrotu w postaci umozliwiajacej dawkowanie, np. kapsutek, tabletek,
saszetek, amputek lub ptynow przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilo$ciach [1,2,4].

Suplement diety a produkt leczniczy

Najwazniejsza roznica dotyczy przeznaczenia produkiu i zasad jego wprowadzania do obrotu. Produkty
lecznicze podlegajg prawu farmaceutycznemu i procedurom oceny wtasciwym dla lekow. Suplementy podlegajg
przede wszystkim prawu zywno$ciowemu; nie uzyskujg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w trybie
przewidzianym dla produktéw leczniczych i nie muszg przed wprowadzeniem na rynek przechodzi¢ badan
klinicznych wymaganych dla lekéw [1,5,6]. Nie oznacza to braku wymagan: przedsigbiorca odpowiada za
bezpieczenstwo, skiad, jakos¢ i zgodnos¢ oznakowania z prawem zywnosciowym [1,4].

Suplement moze dostarcza¢ sktadnik majgcy udokumentowang funkcje fizjologiczng, ale nie moze by¢
prezentowany jako produkt leczacy chorobe. O$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne podlegaja odrebnym
przepisom. Stosowanie o$wiadczen zdrowotnych wymaga spetnienia warunkéw okreslonych w prawie UE [7,8].

Regulacje prawne dotyczace suplementow diety

Podstawe regulacji w Unii Europejskiej stanowi dyrektywa 2002/46/WE, ktora okresla ramy prawne dla
suplementow oraz wykazy witamin, sktadnikéw mineralnych i ich Zrédet [2]. W Polsce przepisy te wdraza przede
wszystkim ustawa z 25 sierpnia 2006 r. oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sktadu i oznakowania
suplementow diety [1,3]. Od 11 wrze$nia 2025 r. obowigzuje nowelizacja rozszerzajaca wykaz dopuszczonych
form m.in. o monohydrat kalcydiolu jako zrédto witaminy D oraz dwie nowe formy Zelaza [3,9].

Do suplementéw stosuje sie rowniez ogolne przepisy o przekazywaniu informacji o zywnosci [4],
oSwiadczeniach zywieniowych i zdrowotnych [7,8] oraz - gdy sktadnik spetnia kryteria nowej zywnosci - przepisy
Novel Food [10,11]. W Polsce obowigzuje ponadto wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne
zakazanych w produkcji $rodkow spozywczych; obejmuje on m.in. DMAA, wybrane SARMs, higenaming,
hordenine i ibutamoren [9,12].

Powiadomienie o wprowadzeniu do obrotu

Przedsiebiorca wprowadzajacy po raz pierwszy suplement na terytorium Polski ma obowigzek powiadomic¢
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego [1,4]. Powiadomienie nie jest odpowiednikiem pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego ani potwierdzeniem jego skutecznosci. Odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu z
prawem i jego bezpieczenstwo pozostaje po stronie przedsiebiorcy [1,4].

Sktadniki suplementéw diety

» Witaminy i sktadniki mineralne

Najczesciej stosowane sg witaminy A, C, D, E, K i witaminy z grupy B oraz sktadniki mineralne, m.in. magnez,
wapn, zelazo, cynk, selen i jod. Znaczenie ma nie tylko ilo$¢ sktadnika, lecz takze jego dopuszczona forma
chemiczna, stabilno$¢ i wiasciwosci wptywajace na wykorzystanie w organizmie [2,3,9]. Na przyktad



witamina C moze wystepowac jako kwas askorbinowy lub dopuszczone askorbiniany, a witamina D m.in.
jako cholekalcyferol. Nie kazda forma chemiczna danego pierwiastka lub witaminy moze by¢ dowolnie
stosowana w suplementach [3,9]

»  Skladniki roslinne i inne substancje bioaktywne

Duzg grupe stanowig surowce i preparaty roslinne: susze, ekstrakty, oleje oraz preparaty zawierajace
polifenole, flawonoidy, karotenoidy lub inne zwigzki charakterystyczne dla danego gatunku. W przypadku
ekstraktow istotna jest standaryzacja, czyli okreslenie i kontrola zawartosci wybranych sktadnikow lub
markerow. W suplementach stosuje sie rowniez aminokwasy, peptydy, kwasy ttuszczowe, btonnik, prebiotyki
i mikroorganizmy [6].

Sktadniki nowe lub pozyskiwane w sposdb, ktoéry moze zmienia¢ ich witasciwo$ci, wymagajg sprawdzenia pod
katem przepiséw Novel Food. Kluczowym kryterium jest historia znaczacego spozycia w UE przed 15 maja 1997
r., pomocniczo wykorzystuje sie unijny wykaz nowej zywnosci oraz katalog Novel Food Komisji Europejskiej
[9,10,11].

Bezpieczenstwo sktadnikow

Projektujac suplement, trzeba oceni¢ nie tylko potencjalne korzysci, lecz takze dawke, mozliwe dziatania
niepozadane, interakcje z lekami i innymi suplementami oraz przydatno$¢ dla okreslonych grup konsumentow.
Szczegolnej ostroznosci wymagajq dzieci, kobiety w cigzy i karmigce, osoby starsze, przewlekle chore oraz
przyjmujace leki [5,6]. Ryzyko moze wynika¢ zaréwno z nadmiernej podazy pojedynczego sktadnika, jak i z
jednoczesnego stosowania kilku preparatéw zawierajacych te sama substancje.

Warto podkresli¢, ze ,naturalne” pochodzenie nie jest rownoznaczne z bezpieczenstwem. Dotyczy to zwlaszcza
skoncentrowanych ekstraktow roslinnych i sktadnikow o aktywnosci biologicznej. W Polsce dodatkowg bariere
bezpieczenstwa stanowi wykaz substancji zakazanych w zywnosci [9,12].

Formulacja suplementéw diety

Formulacja obejmuje dobor sktadu, substancji pomocniczych i postaci produktu tak, aby uzyska¢ odpowiednig
jakos¢, stabilnos¢, bezpieczenstwo i wygode stosowania. Nie nalezy jednak automatycznie zaktada¢, ze
bardziej zaawansowana technologicznie formulacja daje wigkszg korzy$¢ zdrowotng - przewage trzeba wykazac
dla konkretnego sktadnika i produktu [13,14].

» Tabletki i kapsutki - Tabletki otrzymuje sie przez prasowanie odpowiednio przygotowanej mieszaniny
proszkow lub granulatéw. Oprocz sktadnikéw aktywnych moga zawiera¢ substancje wypetniajace, wigzace,
poslizgowe, utatwiajgce rozpad i powlekajgce. Istotne sg m.in. ptynno$¢ proszku, wilgotnos¢, podatnos¢ na
prasowanie i stabilnos¢ sktadnikéw. Kapsutki - zelatynowe lub z odpowiednich polimeréw pochodzenia
roslinnego - umozliwiajg dozowanie proszkéw, granulatdw, a w kapsutkach miekkich takze sktadnikow
olejowych; pomagajg rowniez maskowac smak i zapach.

» Proszki i formy ptynne - Proszki i granulaty moga by¢ spozywane bezpo$rednio albo po rozpuszczeniu
w wodzie. Sg wygodne przy wiekszych porcjach sktadnikow, lecz wymagajg kontroli higroskopijnosci,
zbrylania i stabilnosci w obecnosci wilgoci. Formy ptynne obejmujg roztwory, zawiesiny, emulsje, krople i
tzw. shoty. Ich zaletg jest tatwoSC stosowania, natomiast wyzwaniem - stabilno$¢ chemiczna i
mikrobiologiczna.

Nowoczesne systemy dostarczania sktadnikéw bioaktywnych

Wspdtczesne badania obejmujg mikro- i nanoenkapsulacje, emulsje i nanoemulsje, liposomy oraz inne systemy
lipidowe. Ich celem moze by¢ ochrona sktadnika przed degradacjg, poprawa dyspersji zwigzkow stabo
rozpuszczalnych w wodzie lub kontrola uwalniania [13,14]. Nanoemulsje sg szczegélnie intensywnie badane
jako nosniki sktadnikow lipofilowych, np. niektérych witamin, karotenoiddw i zwigzkow fenolowych [14].

Wynik badan nad zwigkszeniem rozpuszczalnosci lub dostepnosci w modelu trawienia nie jest jeszcze
dowodem wigkszej skutecznosci klinicznej suplementu. Dlatego zamiast ogdlnego stwierdzenia, ze nowoczesne



nosniki ,zwiekszajg biodostepno$c¢”, trafniej jest pisac, ze moga ja poprawiac, zaleznie od wtasciwosci sktadnika,
formulaciji i danych doswiadczalnych [13,14].

Przyktady formulacji suplementow

Typ suplementu Przyktadowe skfadniki Typowa postac
witaminowy witaminy C, D, B12 tabletka, kapsutka, krople
mineralny magnez, cynk, selen tabletka, kapsutka, proszek
dla osdéb aktywnych aminokwasy, elektrolity proszek, ptyn
z zywymi kulturami wybrane szczepy bakterii kapsutka, proszek
mikroorganizmow
roslinny ekstrakty lub sproszkowane kapsutka, tabletka, proszek
surowce
lipidowy kwasy tluszczowe, witaminy kapsutka miekka
lipofilowe
wielosktadnikowy witaminy + mineraty + inne tabletka, kapsutka, saszetka
sktadniki

Dobér postaci powinien wynika¢ przede wszystkim z dawki, wtasciwosci fizykochemicznych sktadnikéw, ich
stabilno$ci i wymagan technologicznych, a nie wytgcznie z atrakcyjnosci marketingowe;.

Kontrola jako$ci gotowego suplementu powinna obejmowac cechy istotne dla danej postaci, np. jednorodnos¢
dawkowania, zawarto$¢ deklarowanych sktadnikdw, stabilnoS¢ w okresie przydatnosci oraz wymagania
mikrobiologiczne. Zakres badan zalezy od rodzaju produktu i zastosowanych surowcéw. W praktyce
szczegolnego znaczenia nabiera zgodnosSC rzeczywistej zawartosci sktadnikow z deklaracjg na etykiecie,
poniewaz to zalecana porcja dzienna stanowi podstawe informacji przekazywanej konsumentowi [3,4].

W przypadku suplementow zawierajacych zywe mikroorganizmy dodatkowym parametrem jakoSciowym jest
liczba zywych komérek deklarowana dla produktu i jej utrzymanie w okresie trwato$ci. Sama obecno$é
mikroorganizmu w sktadzie nie uzasadnia jednak dowolnego przypisywania mu dziatania probiotycznego lub
zdrowotnego. Komunikacja z konsumentem musi pozostawac¢ zgodna z przepisami dotyczacymi o$wiadczen
zdrowotnych [7,8].

Znakowanie suplementow diety

Etykieta musi jednoznacznie identyfikowac produkt jako ,suplement diety”. Powinna zawiera¢ nazwy kategorii
substancji odzywczych lub wskazanie ich charakteru, zalecang porcje dzienng, ostrzezenie o jej
nieprzekraczaniu, stwierdzenie, ze suplement nie moze by¢ stosowany jako substytut zréznicowanej diety, oraz
informacje o przechowywaniu w sposob niedostepny dla matych dzieci [2,3,4].

llo$ci witamin, sktadnikéw mineralnych i innych deklarowanych substancji podaje sie w przeliczeniu na zalecang
dzienng porcje. Dla witamin i sktadnikow mineralnych podaje si¢ takze — gdy majg zastosowanie wartoSci
referencyjne — procent referencyjnej wartosci spozycia (RWS) [3,4,15]. Oprocz wymagan szczegdlnych dla
suplementéw obowigzujg ogoine zasady znakowania zywno$ci wynikajace z rozporzadzenia 1169/2011 [15].

Przyktady wybranych suplementéw diety produkowanych przez firmy z wojewddztwa podlaskiego pokazujg
roznorodno$¢ postaci i sposobow znakowania: OstroVit Pharma PRO-60 BIOTIC LactoSpore® (Zambréw)
zawiera w zalecanej porcji 1 x 10° CFU Bacillus coagulans MTCC 5856 i 150 mg inuliny [16]; SAJSAD oferuje
suplement w kapsutkach na bazie liofilizowanego soku z ekologicznego buraka kiszonego [17]; Dary Natury z
Korycin wprowadza do obrotu Ostropest Plamisty Mielony EKO jako suplement diety [18]. Sg to przyktady
rynkowe, a nie dowod réwnowaznosci ich dziatania zdrowotnego.



Przyktady informacji udostepnianych na etykietach wybranych suplementéw diety produkowanych przez firmy z

wojewodztwa podlaskiego.
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PRO-60 BIOTIC
LactoSpore®

Suplement diety

kapsutek

o Nazwa produktu:
OstroVit Pharma PRO-60 BIOTIC LactoSpore®

e Zalecana porcja dzienna:
1 kapsutka dziennie, po positku.

e Sktadniki aktywne w 1 porcji (1 kapsutka):

Skiadnik aktywny | llogé | % Rws*
Bacillus coagulans |
MTCC 5856 |

1x 10° CFU** =

Inulina z cykorii 150 mg -

* RWS - Referencyjna Wartosé Spozycia
** CFU - jednostki tworzace kolonie

o Sposdb uzycia:
Spozywa¢ 1 kapsutke dziennie, po positku.
Popic¢ woda.

A Ostrzezenie:
Nie nalezy przekraczac zalecanej porcji
do spozycia w ciggu dnia.

Informacja obowigzkowa:
Suplement diety nie moze by¢ stosowany
jako substytut zréznicowanej diety.

Producent: OstroVit Sp. z o.0.

ul. Sitarska 16, 18-300 Zambrow, Polska  www.ostrovit.com

@ Suplement diety przechowywac w sposéb niedostepny dla matych dzieci. |
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SUPLEMENT DIETY

o Nazwa produktu:

60
kapsutek

: Ostropest Plamisty Mielony EKO

&
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| Ostropest Rente LS
Plamisty Mielony EKO

Suplement diety

o Nazwa produktu:

Liofilizat na bazie soku z 1ego buraka

e Zalecana porcja dzienna:
2 kapsutki dziennie, najlepiej przed positkiem.

o Sktadniki aktywne w zalecanej porcji dziennej

(2 kapsutki):

e Zalecana porcja dzienna:
3 x 1tyzeczka (4 g) dziennie.
tacznie 12 g dziennie.

o ktadniki aktywne w
(3 x 1tyzeczka - 12 g):

j porcji dziennej

T

( Sktadnik aktywny llosé * Sktadnik aktywny llosé
l Liofilizowany sok z buraka kiszonego 480 mg Ostropest plamisty nasiona mielone 12g
| Blonnik 120 mg (Silybum marianum)

o Sposéb uzycia:
Stosowac dwie (2) kapsutki dziennie,
najlepiej przed positkiem.

A Ostrzezenie:
Nie nalezy przekraczac zalecanej porcji
do spozycia w ciggu dnia.

@ nformacja obowiazkowa:
Suplement diety nie moze by¢ stosowany
jako substytut zréznicowanej diety.

Producent: SAJSAD Jan Skibicki
Kuriany 105, 15-587 Biatystok, Polska

Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne
Informacje marketingowe nie moga przypisywa¢ suplementowi wtasciwosci zapobiegania chorobom, ich
leczenia ani wyleczenia. O$wiadczenia zdrowotne podlegajg rozporzadzeniu 1924/2006, a wykaz wielu
dopuszczonych oswiadczen wraz z warunkami ich stosowania zawiera rozporzadzenie 432/2012 [7,8]. Sam fakt
obecnoéci sktadnika w produkcie nie wystarcza do uzycia dowolnego komunikatu zdrowotnego — muszg by¢
spetnione warunki wtasciwe dla danego o$wiadczenia.

Najwazniejsze etapy projektowania suplementu

PROJEKTOWANIE SUPLEMENTU DIETY - NAJWAZNIEJSZE ETAPY

(2]

1 o IDENTYFIKACJA
POTRZEBY

Okreslenie grupy docelowej,
probleméw zdrowotnych
i luk w diecie.

e OPRACOWANIE FORMULACJI
| PROCESU

WYBOR
SKLADNIKOW

* e

Dobér substanciji aktywnych
o udowodnionym dziataniu
i odpowiedniej jakosci.

0 BADANIA JAKOSCI
1 STABILNOSCI

OCENA BEZPIECZENSTWA
| STATUSU PRAWNEGO

Weryfikacja bezpieczeristwa
sktadnikéw, dozwolonych dawek
i zgodnosci z przepisami prawa.

0 PRZYGOTOWANIE
OZNAKOWANIA

|
S

=y

- =

Dobér substancji pomocniczych,
opracowanie receptury oraz
procesu produkcii.

Kontrola jakosci

i produktu oraz badania
stabilnosci w czasie.

Op ie etykiety zgodnie
z wymaganiami prawa
zywnosciowego (UE i PL).

www.sajsad.com

o Sposéb uzycia:
Pi¢ trzy razy dziennie po filizance naparu
przygotowanego z 1tyzeczki (4 g) produktu

| na szklanke wody.

Mozna dodawa¢ do satatek, jogurtu lub musli.

A Ostrzezenie:
Nie nalezy przekraczac zalecanej porcji
do spozycia w ciggu dnia.

@ 'nformacja obowiazkowa:
[ Suplement diety nie moze by¢ stosowany
jako substytut zréznicowanej diety.

Producent: Dary Natury Sp. z o.0.
www.darynatury.pl

Koryciny 73, 17-315 Koryciny, Polska

Nie stosowac u dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych piersia bez konsultacji z lekarzem.

DOBOR
DAWKI

o e WYBOR

POSTACI

@f o §©.

Decyzja o postaci suplementu
(np. kapsutki, tabletki, proszek,

Ustalenie optymalnej dawki
sktadnikéw w porcji dziennej

z uwzglednieniem RWS. ptyn, zelki).
o POWIADOMIENIE @ WPROWADZENIE
als DO OBROTU

=

Dystrybucja i sprzedaz suplementu
diety z zachowaniem odpowiedzialnosci
za bezpieczeristwo produktu.

Przekazanie wymaganych
informacji do Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego.



W przypadku produktow innowacyjnych szczegdlnego znaczenia nabierajg interakcje miedzy sktadnikami,
zachowanie podczas przechowywania, dostepno$¢ biologiczna, bezpieczenstwo mikrobiologiczne i
powtarzalno$¢ procesu [1,4,10,13,14].

Podsumowanie

Suplementy diety sg zywnoscig przeznaczong do uzupetniania normalnej diety w skoncentrowane Zzrodta
skfadnikow o dziataniu odzywczym lub fizjologicznym [1,2]. Ich projektowanie wymaga jednoczesnego
uwzglednienia sktadu, bezpieczenstwa, statusu prawnego sktadnikow, technologii, stabilnosci i znakowania.
Nowoczesne systemy dostarczania mogg poprawia¢ wtasciwosci niektérych substanciji, lecz ich przewagi nie
nalezy zaktada¢ bez danych dla konkretnej formulacji [13,14]. Najwazniejszg zasadg komunikacji z
konsumentem pozostaje wyrazne oddzielenie suplementacji od leczenia oraz stosowanie wytacznie zgodnych
z prawem informacji i oSwiadczen [4,5,7,8].
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