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Departament
Zdrowia Publicznego

Warszawa, 24 2025

w odpowiedzi na z dnia 28 sierpnia 2025 r. w sprawie wzmocnienia regulacji rynku

suplementów diety, Departament Zdrowia Publicznego prosi o

W odniesieniu do punktów zawartych w petycji tj.: „

Departament Zdrowia Publicznego informuje, w przypadku zaproponowanych

w petycji suplementów diety, w celu ich

weryfikacji przed wprowadzeniem na rynek oraz z tym pobieraniem –

takie Inspektora Sanitarnego (dalej GIS) do rozpatrywania

wszystkich i jak bez rozpatrzenia produkt nie powinien

na rynku, jednoznaczne z systemem który nie

Departament w Polsce przepisy suplementów diety

zharmonizowane z przepisami UE w zakresie prawa które nie

wydawania czy dla wprowadzanych do obrotu suplementów diety.

Tego typu przepisy niezgodne z przepisami prawa UE.

W Polsce, w celu monitorowania produktów wprowadzanych do obrotu, podmiot

na rynku który wprowadza lub ma zamiar po raz pierwszy do
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obrotu suplementy diety, jest   o tym  Inspektora 

Sanitarnego (art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o  

 i  Z  kiedy GIS otrzymuje  podpisane powiadomienie 

opatrzone  podpisem lub podpisem elektronicznym, produkt   

wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. GIS analizuje 

powiadomienia w zakresie  deklarowanego w nim  oraz przedstawionej 

dokumentacji w stosunku do zaproponowanej przez podmiot  na rynku 

 kwalifikacji - w przypadku  na podstawie przepisów ustawy  

 

W wielu krajach wprowadzony jest podobny system do  w Polsce 

 powiadamiania organu o wprowadzeniu do obrotu. Jednak   kraje UE,

które z niego  Wynika to z przepisów UE, które   kraje  (ale 

nie   system powiadamiania, którego celem jest monitorowanie rynku.

Co istotne, prawo farmaceutyczne i wymagania  wyrobów leczniczych nie  

suplementów diety. Przepisy te w zakresie wydawania  procedur opiniowania, 

  klinicznych etc.,   od prawa  i nie  zastosowania 

do produktów  w tym suplementów diety. Suplement diety jest to bowiem 

  którego celem jest  normalnej diety,  

skoncentrowanym  witamin lub  mineralnych lub innych substancji 

 efekt lub inny fizjologiczny, i   wobec niego przepisy 

 

W odniesieniu do propozycji: 

 

Departament informuje,  w  art. 14 i 17  (WE) nr 178/2002 

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.  ogólne zasady 

i wymagania prawa   Europejski  ds.  

 oraz  procedury w zakresie  1, 

  za     wprowadzanego do 

obrotu oraz  umieszczanych na jego opakowaniu lub prezentacji i reklamie ponosi 

producent      do obrotu.

W  z tym, to na  spoczywa zarówno  za ustalenie

 jak  prezentacji suplementów diety zgodnie z przepisami oraz 

o  konsumentów. To producent     

 do obrotu ustala  danego produktu, przy czym powinien  na 

1 Dz. U. UE, L 31 z 01.02.2002, z  dalej  (WE) nr 178/2002”,
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uwadze jego    definicji  grupy  

  zdrowotne konsumentów, a   suplementacji 

diety w   o   i/lub fizjologicznym.  pod  

ww.        na 

pierwszym etapie wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej  

 wymagania prawa  w tym m. in.:

ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o   i 2,

 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 

25  2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na 

temat  (...)3,

 Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. w sprawie substancji 

 dodawanych do 4,

 (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 

dodawania do  witamin i  mineralnych oraz niektórych innych 

substancji5,

 Ministra Zdrowia z dnia 9  2007 r. w sprawie  

oraz oznakowania suplementów diety6,

 (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 

20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do  witamin i  

mineralnych oraz niektórych innych substancji7, 

 wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. 

 unijny wykaz nowej  zgodnie z  

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej 8

 Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie 

kryteriów mikrobiologicznych    , oraz 

 Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.  

 dopuszczalne poziomy niektórych  w  

 podmiot w ramach systemu opartego na zasadach HACCP (System Analizy  

i Krytycznych Punktów Kontroli (z ang. )) - ma 

 monitorowania zarówno potencjalnych  jak i poziomu 

2 Dz.U. z 2023 r. poz. 1448), dalej „ustawa o   i 
3 Dz. Urz. UEL 304 z 21.11.2011, str. 18, z 
4 Dz.U. z 2024 r. poz. 420
5 Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s.26, z 
6 Dz. U. z 2024 r. poz. 79, z 
7 Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26
8 Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72
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i   zawartych w danym produkcie.  powinno  

udokumentowane,   w przypadku  podejmowane bez  

  w ramach  procedur  powinien 

 badania   w tym suplementów diety, i na nim spoczywa 

przede wszystkim  monitorowania   w tym  

badanie  jak i produktu gotowego do 

Terenowe organy  Inspekcji Sanitarnej (dalej PIS), w ramach  

kontrolnych, na podstawie planu pobierania próbek opartego na ocenie ryzyka,  

próbki  w tym  suplementów diety w celu weryfikacji  

z wymaganiami  w przepisach   Informacje w tej 

sprawie   w stanie sanitarnym kraju na stronie internetowej pod adresem: 

https://www.gov.pl/web/gis/raport---stan-sanitarny-kraju.

    Departament informuje,  nie ma 

  certyfikacji, czy  przebadania   suplementu 

diety,   to równoznaczne z systemem   

    formy kontroli, czy prywatnej certyfikacji 

poprzedzonej badaniami laboratoryjnymi.

W odniesieniu do propozycji zmiany definicji prawnych, Departament uprzejmie  

  one stosowane w prawie  powszechnie dla produktów  

nie tylko dla suplementów diety. Wydaje    nie ma potrzeby i uzasadnienia dla 

tworzenia nowych definicji i doprecyzowana ich  dla  

suplementów diety.

W odniesieniu do utworzenia referencyjnego laboratorium, Departament informuje,  

krajowe laboratoria referencyjne  wyznaczane zgodnie z przepisami  

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie 

kontroli  i innych   przeprowadzanych w celu 

zapewnienia stosowania prawa  i paszowego oraz zasad  

zdrowia i dobrostanu  zdrowia  i  ochrony 9. W  

art. 101 ww.   zadania takich laboratoriów, w tym m.in.:

 z laboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej oraz uczestniczenie 

w szkoleniach i  laboratoryjnych badaniach porównawczych 

organizowanych przez te laboratoria;

9 Dz.U. L 095 z 7.4.2017, s. 1, 
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  laboratoriów  wyznaczonych zgodnie z art. 37 

ust. 1 w celu zharmonizowania i udoskonalenia metod analizy laboratoryjnej, 

badania lub diagnostyki oraz ich stosowania;

  laboratoryjnych  porównawczych lub   

 laboratoriami   odpowiednie   w 

  z takimi badaniami oraz   organy o wynikach tych 

 i  

rozpowszechnianie   organów i laboratoriów  

informacji przekazanych przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej;

pomoc naukowa i techniczna przy realizacji wieloletnich krajowych planów 

kontroli, o których mowa w art. 109, i skoordynowanych programów kontrol 

 zgodnie z art. 112.

Zadaniem laboratoriów referencyjnych nie jest badanie produktów w celu ich 

dopuszczenia do obrotu, ale wsparcie laboratoriów  w wykonywaniu ich 

W odniesieniu do  punktów petycji tj.: 

, oraz 

Departament informuje ,  na stronie internetowej GIS: 

https://www.gov.pl/web/gis/zespol-dospraw-suplementow-diety, zawarte   

 ds. Suplementów Diety,  stanowiska  stosowania 

poszczególnych witamin,  mineralnych,   oraz innych 

  efekt  lub inny fizjologiczny.   

ds. Suplementów Diety (utworzonego w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej zgodnie 

z art. 9 ust. 2a ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o  Inspekcji Sanitarnej10) 

 maksymalnych dawek  substancji lub niektórych substancji 

i surowców  dozwolonych, jak i niedozwolonych do stosowania w suplementach 

diety, w   prawnym   ryzyka,    

organy PIS w zakresie oceny  kwalifikacji produktów do grupy suplementów 

diety.   ds. Suplementów Diety powinny    

    pracom  - na bazie jego  – 

opracowano i   Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. 

w sprawie substancji  dodawanych do    

 do których  obligatoryjnie dodawane witaminy i  mineralne; poziomy 

lub maksymalne poziomy witamin i  mineralnych oraz wykaz substancji innych 

 witaminy i  mineralne zakazanych w produkcji    

10 Dz. U. z 2024 r. poz. 416), dalej „ustawy o  Inspekcji Sanitarnej
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zakazane w produkcji  ( w tym suplementach diety)   

do ww.  pt.: 

.  Z uwagi na   produktów 

kwalifikowanych jako suplementy diety powinien  dostosowany do  

przedstawionych wymogów prawa  ale   ds. 

Suplementów Diety. 

W przypadku  niewymienionych w ww.  przy opracowaniu 

produktów     informacjami z nw.  (EMA, WHO czy 

EFSA):

http://www.ema.europa.eu/ema/;

http://apps.who.int/medicinedocs/en/;

http://www.efsa.europa.eu/en/topics/opic/botanicals.htm; https://escop.com/;

oraz  na innych publikacjach i opracowaniach naukowych,  

stosowania danych  w   w tym  w suplementach 

diety.D

 - w odniesieniu do kwestii utworzenia wykazu  i dawek 

dozwolonych w suplementach diety -   ds. Suplementów Diety (opisane 

 –  tworzenie ww. wykazu/listy, tym samym organ  tj.  

Inspektor Sanitarny - w  -    ustalenia aktu prawnego 

   dozwolonych do stosowania w suplementach diety. 

Zaznaczenia wymaga,    ds. Suplementów Diety aktualnie   

do ustalenia wykazu substancji innych  witaminy i  mineralne zakazanych 

w produkcji   -  ww.  w sprawie substancji 

 dodawanych do 

Ponadto,   czy dany     wprowadzony do 

obrotu (jako suplement diety), powinien  czy - w odniesieniu do tego produktu - 

nie  ograniczenia, np.  z europejskich przepisów  nowej 

 tzn. czy produkt ten ma   stosowania w  

przed 15 maja 1997 r. Informacje te   w Katalogu Nowej  

 na stronie internetowej Komisji Europejskiej - 

https://ec.europa.eu/food/foodfeed-portal/screen/novel-foodcatalogue/search.  

W przypadku niewykazania takiej historii przed wprowadzeniem produktu do obrotu na 

terytorium UE (w tym Polski) jako  konieczne jest przeprowadzenie  

w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej  na rynek w Unii 

Europejskiej,  przepisami  Parlamentu Europejskiego i Rady 

(UE) Nr 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej   
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 Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011 oraz  

 (WE) Nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz  

Komisji (WE) Nr 1852/200111.

Dany  jest uznawany za    nie  stosowany 

w znacznym stopniu w Unii Europejskiej do  przez ludzi przed dniem 15 maja 

1997 r.,  od dat    do Unii, co wynika 

z definicji zawartej w art. 3 ust. 2 lit. a) ww.  (UE) nr 2015/2283.

Tak  tworzenie krajowych katalogów nowej  nie jest uzasadnione,  

katalog taki jest prowadzony na poziomie UE.

W odniesieniu do propozycji:   Departament 

informuje,  nadzór na suplementami diety przede wszystkim  Inspekcja 

Sanitarna.   Inspektoratu Sanitarnego jest monitorowanie  

  organy terenowe   i  kontroli na 

odstawie oceny ryzyka. Informacje  realizacji tych kontroli   w ww. 

publikacji -Stanie Sanitarnym Kraju.

Ponadto, organy PIS – w przypadku spraw,   poza obszar 

prawa  - podczas nadzoru  m.in. z    

 Ochrony Konkurencji i Konsumentów, Inspekcja  Handlowej  

   czy organami  Tworzenie oddzielnej 

Inspekcji dla jednej grupy produktów  jakimi  suplementy diety nie jest 

uzasadnione, zarówno od strony ekonomicznej, jak  organizacyjnej i merytorycznej. 

Tworzenie  struktury nadzorowej, która   PIS, w tym bazy 

laboratoryjnej, nie znajduje uzasadnienia.   i  do 

obrotu suplementy diety   innymi produktami  a  

 organ nadzoru   nie uproszczeniem, ale utrudnieniami 

 z     z  

 kontroli oraz ocen ryzyka. Taka Inspekcja, która ponadto 

 dopuszczane na rynek suplementów diety nie funkcjonuje w  kraju 

UE.

Kolejno, w odniesieniu do kwestii utworzenia „centralnego rejestru producentów 

i podmiotów odpowiedzialnych” ,  Departament informuje,  w  art. 30 ust. 5 ustawy 

o  i   Inspektor Sanitarny - w celu 

monitorowania rynku - prowadzi rejestr produktów  powiadomieniem 

o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (dalej 

11 Dz. Urz. UE L 327 z 11.12.2015 r., str. 1, z 
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„rejestr RPOP”), o których mowa w art. 29 ust 1. Rejestr prowadzony jest w formie 

elektronicznej i zawiera dane  na podstawie art. 31 ust. 6 pkt 2 wprowadzone do 

rejestru w sposób, o którym mowa w art. 29 ust. 4 ustawy o   

i 

W rejestrze RPOP -  na stronie - https://e.sanepid.gov.pl/spoz/rpop –  

 informacje - zgodne z  Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2011 r. 

w sprawie wzoru formularza powiadomienia o produktach wprowadzanych po raz pierwszy 

do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, rejestru produktów  

powiadomieniem oraz wykazu krajowych jednostek naukowych  do wydawania 

opinii12 - tj.: rok  powiadomienia, nazwa produktu,  produktu, kwalifikacja 

produktu zaproponowana przez podmiot    nazwa 

podmiotu  produkt oraz informacja o ew. prowadzonym  

Rejestr obejmuje produkty  do GIS od 2007 r. do chwili obecnej oraz podlega

systematycznej aktualizacji.

Ponadto,   prowadzona w Polsce w zakresie produkcji i obrotu  

pochodzenia  (w tym suplementami diety) podlega rejestracji i/lub 

zatwierdzeniu przez  terenowo organ  Inspekcji Sanitarnej, co wynika 

z art. 61-67 ustawy o   i  Ww. rejestracja i/lub 

zatwierdzenie dotyczy  podmiotu zagranicznego (spoza UE), który posiada  

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Tym samym, aby legalnie  i  do 

obrotu suplementy diety   wpis do rejestru   

 kontroli  Inspekcji Sanitarnej. Natomiast produkcja, czy dystrybucja 

 pochodzenia  wymaga uzyskania wpisu do rejestru  

 Inspekcji Weterynaryjnej. Rejestry     

 prowadzone przez organy  kontroli 

  na  nie wydaje  zasadne  tworzenie oddzielnych rejestrów 

  dla suplementów diety. 

 od  Departament informuje,  aktualnie prowadzone  prace nad 

projektem ustawy o   i  który ma  zmiany 

m.in. w zakresie suplementów diety. Informacje w tej sprawie   na stronie 

internetowej pod adresem: https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-

ustawy-obezpieczenstwie-zywnosci-i-zywienia-oraz-ustawy-o-panstwowej-inspekcji-

sanitarnej. 

12 Dz. U. z 2021 r. poz. 1885).
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W  propozycji zawartych w Pana petycji  wymaga,  projektowana 

ustawa ma na celu m.in. dostosowanie procedury powiadamiania  Inspektora 

Sanitarnego o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

  - o których mowa w art. 29 ustawy o   

i  - przede wszystkim suplementów diety, do dynamicznie   rynku 

tych produktów oraz   z roku na rok liczby  Ponadto, 

 ona   Systemem Ewidencji PIS - o którym mowa w art. 8c 

ustawy o  Inspekcji Sanitarnej i  w ramach systemu platformy e-

Sanepid - procedury rejestracji i zatwierdzania    

pochodzenia    obrót  oraz  

i obrót  przeznaczonymi do kontaktu z   

nadzorowi organów PIS.

Z wyrazami szacunku

Kuba 
 Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/


