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PROBLEMATYKA SUPLEMENTOW DIETY
W KONTEKSCIE ODPADOW FARMACEUTYCINYCH
W PRAWIE UNII EUROPEJSKIEJ

THE ISSUE OF DIETARY SUPPLEMENTS IN THE CONTEXT
OF PHARMACEUTICAL WASTE IN EU LAW

ABSTRACT In recent years, there has been increasing interest in the problem of environmental pollu-
tion by active pharmaceutical ingredients (APIs). One way to minimize this phenomenon is to pro-
perly handle pharmaceutical waste. Pharmaceutical waste is most often associated with medicinal
products. However, the possibility of taking certain actions also towards dietary supplements and waste
generated from them should be explored, under the goal of a comprehensive fight against environmen-
tal pollution by APIs. The article discusses relation of APIs to dietary supplements and the possible
classification of dietary supplements as pharmaceutical waste along with the resulting consequences.
These considerations are based on the regulations of European Union secondary law concerning key
products, i.e. Directive 2002/46/EC of the European Parliament and of the Council of 10 June 2002 on
the approximation of the laws of the Member States relating to food supplements (OJ L 2002.183.51)
and Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the
Community code relating to medicinal products for human use (O] L 2001.311.67), as well as waste
law, i.e. Directive 2008/98/EC of the European Parliament and of the Council of 19 November 2008 on
waste and repealing certain directives (O] L 2008.312.3).
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! Rozwazania w artykule stanowig cze¢$¢ przygotowywanej przez autorke rozprawy doktorskiej
dotyczacej gospodarowania odpadami farmaceutycznymi w prawie UE.
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1. WPROWADZENIE

Suplementy diety” stanowia produkty towarzyszace ludziom w ich diecie w zyciu
codziennym. Rynek suplementéw diety mozna okresli¢ jako sektor silnego wzro-
stu’. Skoro tendencja w konsumpgji jest wzrostowa, wprost proporcjonalnie wzra-
sta ilo§¢ powstajacych z suplementéw diety odpadéw. Réwnolegle do rynku suple-
mentéw diety ro$nie rynek produktéw podobnych do nich w swojej formie, czyli
produktow leczniczych®. Na rynku lekéw trwa obecnie debata nad ich efektem dla
srodowiska, a dokladniej zanieczyszczeniem srodowiska przez aktywne substancje
farmaceutyczne (active pharmaceutical ingredients, APIs). Unia Europejska (UE) po
otrzymaniu sygnaléw ptynacych m.in. od Europejskiej Agencji Srodowiska (EEA)?
zdecydowala si¢ na podjecie dzialan adresujacych to specyficzne zanieczyszcze-
nie. W 2019 r. przyjeto Strategiczne podejscie UE do substancji farmaceutycznych
w $rodowisku®. Jednym z podstawowych Zrédel zanieczyszczenia srodowiska przez

% Dla unikniecia nieécistoéci, to co rozumiane jest w spoleczenstwie i literaturze jako suplement
diety (dietary supplement), przez prawodawce UE ujmowane jest jako food supplement (,,suplement
zywnos$ciowy”). W artykule zamiennie stosowane sg oba terminy. Przez ,,suplementy Zywnosciowe”
rozumie si¢ $rodki spozywcze, ktorych celem jest uzupelnienie normalnej diety i ktore sg skoncen-
trowanym zrédlem substancji odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, sprzedawanych w postaci dawek. Dawki te moga przyjaé
forme kapsulek, pastylek, tabletek, pigutek i innych podobnych, jak rowniez postaé saszetek z prosz-
kiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i podobnych postaci ptynéw lub proszkéw
przeznaczonych do przyjmowania w niewielkich, odmierzanych iloéciach jednostkowych (art. 2
pkt a), dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w spra-
wie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zZywnoscio-
wych (Dz.Urz. UE L nr 183,z 2002 1., s. 51).

* A. Czerwinski, D. Liebers, Regulacja rynku suplementéw diety. Czy Polska ma szanse zostaé
europejskim liderem?, Polski Instytut Ekonomiczny, Warszawa 2019, s. 17.

* W artykule zamiennie z produktem leczniczym uzywane sg terminy ,lek” i ,farmaceutyk”.
Przez ,produkt leczniczy” rozumie si¢: a) jakakolwiek substancje lub potaczenie substancji prezen-
towanej jako posiadajacej wtasciwosci lecznicze lub zapobiegajacej chorobom u ludzi; lub b) jakakol-
wiek substancje lub polaczenie substancji, ktore moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmako-
logicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej (art. 1
pkt 2), dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.
UE L nr 311, z 2001, s. 67); dalej: dyrektywa 2001/83/WE.

* EEA, Pharmaceuticals in the environment Results of an EEA workshop, 2010.

¢ KE, Komunikat Komisji do PE, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego -
Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w srodowisku, COM(2019)
128 final z 11.03.2019.
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APIs jest nieprawidlowe postgpowanie z odpadami farmaceutycznymi’. Odpady
farmaceutyczne rozumiane sg przewaznie jako odpady z niewykorzystanych lub
przeterminowanych lekéw®. W prawie UE nie pojawia si¢ jednak definicja legalna
tych odpadéw. Z koniecznosci kompleksowego przeciwdzialania wspomnianemu
zanieczyszczeniu warto rozwazy¢ wprowadzenie definicji odpadu farmaceutyczne-
go bazujacej na zawartosci APIs w poszczegélnych produktach, nie za$ na enume-
ratywnym wyliczeniu tych produktéw. Takie podejscie moze prowadzi¢ do objecia
definicja odpadéw z produktéw innych niz leki, w tym suplementéw diety.

Suplementy diety nalezy zaliczy¢ do kategorii Zywnoséci w rozumieniu rozpo-
rzadzenia 178/2002 dotyczacego bezpieczenstwa zywnosci’. W konsekwencji, jako
produkty nie podlegaja one rezimowi produktéw leczniczych i prawa farmaceu-
tycznego, a rezimowi prawa zywnosci w UE". Mimo prowadzonej w UE polity-
ki produktowej, polityka wobec odpadéw, podlegajaca pod rezim prawa ochrony
srodowiska, moze ksztaltowa¢ si¢ odmiennie. W obliczu zagrozenia zwigzanego
z zanieczyszczeniem $rodowiska przez APIs nalezy rozwazy¢, czy odpad powstajacy
z suplementu diety jest zawsze odpadem zywnosci, czy moze w przypadku wyste-
powania tozsamego ryzyka srodowiskowego niektére odpady nalezy przypisa¢ do
kategorii odpadow farmaceutycznych. Niniejszy artykul ma na celu przedstawienie
suplementu diety w §wietle proponowanego podejscia do odpadu farmaceutyczne-
go opartego na zawartosci APIs. Poszukiwane s3 zatem odpowiedzi na pytania o re-
lacje suplementéw diety do APIs oraz konsekwencje wynikajace z zakwalifikowania
odpadéw z suplementéw diety jako odpadéw farmaceutycznych. Obszar badan
stanowi przede wszystkim prawo pochodne UE wydawane w zakresie produktow
objetych tematyka artykulu oraz odpadéw.

7 M. Caban, P. Stepnowski, How to decrease pharmaceuticals in the environment? A review,
“Environmental Chemistry Letters” 2021, Vol. 19, s. 3119-3120, DOL: https://doi.org/10.1007/s10311-
021-01194-y.

Y. Chartier, J. Emmanuel [et al.], Safe management of wastes from health-care activities 2nd
edition, WHO 2014, s. 5. Do odpadéw farmaceutycznych mozna zaliczy¢ takze przedmioty mocno
zanieczyszczone przez APIs.

? Art. 2, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczeristwa zyw-
nosci (Dz.Urz UE L nr 31, z 2002 r., s. 1; dalej: dyrektywa 178/2002): Dla celéw niniejszego roz-
porzadzenia ,,zywnos$¢” (lub ,$érodek spozywczy”) oznacza jakiekolwiek substancje lub produkty,
przetworzone, cze$ciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi
lub ktérych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewac.

1 K. Leskiewicz, Wokot prawnego pojecia zywnosci, ,Przeglad Prawa Rolnego” 2015, nr 1, s. 186.
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2. SUPLEMENT DIETY A AKTYWNA SUBSTANCJA FARMACEUTYCINA
(APIS)

Aktywne substancje farmaceutyczne stanowig rdzen produktéw leczniczych i zapew-
niajg ich dzialanie medyczne. Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
substancja czynna to kazda substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢
wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktora, uzyta w jego produkcji,
staje sie skladnikiem czynnym tego produktu, przeznaczonym do wywotlania dziata-
nia farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia,
poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej'.
Tak skonstruowana definicja mogtaby zamkna¢ dalsze rozwazania nad problemem
suplementdéw diety i APIs, gdyz sktadowa definicji jest wykorzystanie substancji w wy-
twarzaniu produktu leczniczego. W przypadku zaliczenia do odpadéw farmaceutycz-
nych produktow, ktore posiadaja substancje, ktdre sg tozsame z tymi znajdujacymi sie
w lekach, trzeba jednak przyjac zalozenie, ze definicja APIs ulegnie rozszerzeniu i be-
dzie bazowac na ich chemicznym charakterze, nie za$ na wystepowaniu tych substancji
w konkretnych produktach. Ponadto substancje w suplementach diety zmierzaja do
wywolania innego efektu, niz zawarte jest to w definicji. Mianowicie leki (i zawarte
w nich APIs) majg wykazywa¢ dzialanie terapeutyczne, zakladajace utrzymywanie,
wspieranie i optymalizacje, podczas gdy od suplementoéw diety oczekuje si¢ utrzymy-
wania, wspierania i optymalizacji funkcjonowania ludzkiego organizmu'?. Mozna jed-
nak stwierdzi¢, ze produkty te Iaczy ten sam cel, ktérym jest zapewnienie homeostazy
w organizmie®. Nalezy rozwazy¢, czy APIs, takie jakie wystepuja w farmaceutykach,
moga pojawic sie w suplementach diety. Jezeli odpowiedz bedzie twierdzaca, koniecz-
ne bedzie przedstawienie konsekwencji wynikajacych z takiej klasyfikacji.

Granica miedzy suplementem diety a produktem leczniczym niejednokrotnie
jest bardzo cienka. Problem z kwalifikacjg produktu jako suplementu diety wynika
niejednokrotnie z zawiltej definicji produktu, a takze wprowadzania konsumen-
tow w blad, co przedstawia w publikacji m.in. M. Lata'*. W art. 2 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE przyjeto zasade, ze w przypadku wystepowania watpliwosci, czy
dany produkt stanowi produkt leczniczy, czy jest objety innym prawodawstwem

" Art. 1 pkt 3a dyrektywy 2001/83/WE.

12 Public Health Committee, Committee of Experts on Nutrition, Food and Consumer Health,
Ad Hoc Group on Food Supplements, Homeostasis - A model to distinguish between foods (including
food supplements) and medicinal products, Rada Europy, 2008, s. 8.

13 Ibidem.

" M. Lata, W kwestii prawnego pojecia suplementéw diety, ,,Przeglad Prawa Rolnego” 2022,
nr 2(31), s. 119-135, DOLI: https://doi.org/10.14746/ppr.2022.31.2.7.
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wspolnotowym (w tym rezimem przewidzianym dla suplementéw diety, czyli pra-
wem zywnosciowym), a biorac pod uwage wszystkie cechy tego produktu, moze
miesci¢ si¢ on w definicji produktu leczniczego, to stosuje si¢ przepisy dyrektywy
2001/83/WE. W polskiej ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zyw-
nosci i Zzywienia do definicji suplementu diety wprost dodano zastrzezenie, ze nie
moze on wykazywac cech produktu leczniczego'. Mimo to konieczne bylo do-
precyzowanie rozumienia tych produktéw przez Trybunal Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (TSUE). TSUE potwierdzit w wyroku Warenvertriebs i Orthica, ze
w stosunku do produktu, ktory spetnia warunki kwalifikacji zaréwno jako srodek
spozywczy, jak i jako produkt leczniczy, stosuje si¢ wylacznie przepisy prawa UE
dotyczace produktéw leczniczych's. Kwalifikacji produktu jako produktu lecznicze-
go albo jako $rodka spozywczego powinno si¢ dokonywac z uwzglednieniem ogdtu
jego cech charakterystycznych stwierdzonych zaréwno w jego stanie pierwotnym,
jak i po rozpuszczeniu w wodzie lub w jogurcie zgodnie z jego instrukcja uzycia'.
Jesli chodzi o poglady literatury, obszerne omoéwienie sytuacji prawnej su-
plementéw diety, a takze Zywnosci specjalnego przeznaczenia prezentujg m.in.
M. Korzycka, M. Zboralska i P. Wojciechowski'®. M. Moyad, odpowiadajac na py-
tanie, czym suplementy diety r6znig si¢ od lekéw, z punktu widzenia praktyka me-
dycyny przyznaje, ze s3 sytuacje, w ktorych nie widzi duzej réznicy miedzy skutecz-
nym lekiem a suplementem diety, a niektdre suplementy diety wrecz odwzorowuja
dziatanie farmaceutykéw'®. M. Zboralska zwraca uwage, Ze na rynku funkcjonuja
suplementy diety, ktére zawierajg takie same substancje jak produkty lecznicze, przy
czym zdarza si¢, Ze w suplemencie diety substancji tych jest wiecej*. K. Sto$ poda-
je przyklad takiego paradoksu, podkreslajac, ze o ile dawka APIs w suplementach
diety powinna mie¢ charakter odzywczy, o tyle dawka skladnikéw w produktach
leczniczych powinna cechowac sie¢ juz dzialaniem farmakologicznym i terapeutycz-
nym, a mimo tego rozréznienia w aptece do celéw medycznych mozna naby¢ lek
zawierajacy 200 mg witaminy C w dawce dziennej, jak réwniez suplement diety

15 Art. 3 pkt 39, ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia (tekst
jedn. Dz.U. z 2023 r., poz. 14438).

16 Pkt 43, wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci z dnia 9 czerwca 2005 r., Warenvertriebs i Orthica
v. Republika Federalna Niemiec, C-211/03, C-299/03 i C316-318/03, EU:C:2005:370.

17 Pkt 32, ibidem.

'8 M. Korzycka, M. Zboralska, P. Wojciechowski, Suplementy diety i Zywnos¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego, (w:) J. Haberko (red.), System Prawa Medycznego. Tom 4. Prawo farmaceu-
tyczne, Warszawa 2019, s. 395-464.

1 M. Moyad, J. Lee, Przewodnik po swiecie suplementéw, K. Babicz (ttum.), £6dz 2016.

20 M. Korzycka, M. Zboralska, P. Wojciechowski, Suplementy diety i zywnos¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego, (w:) J. Haberko (red.), System..., s. 409.
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zawierajacy 500 mg witaminy C w dawce dziennej (z ograniczeniem braku wskazan
medycznych)*. W obliczu rozwoju rynku suplementéw diety nalezy zalozy¢, ze wa-
chlarz substancji wykorzystywanych w tych produktach bedzie si¢ poszerzat.
Wspomniane wyzej witaminy mozna wskazac jako przyklad substancji, ktore
przewaznie stanowig skladniki suplementéw diety, jednak w przypadku, gdy pro-
dukt je zawierajacy zostanie zakwalifikowany jako lek, a jego producent uzyska wy-
magane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zmieniajg swoj charakter na APIs.
TSUE potwierdza w sprawie van Bennekom, ze witaminy, ktére czesto kojarza si¢
z suplementami diety, w przypadku gdy sa stosowane w wysokiej dawce z zaloze-
niem wywolania efektu terapeutycznego w walce z chorobg inng niz bazujaca na nie-
doborze tych witamin, stanowig produkt leczniczy*>. W sprawie Komisja v. Niemcy
ponownie podniesiono, Ze ocen¢ charakteru preparatu witaminowego z perspek-
tywy zaliczenia go albo do produktéw leczniczych, albo do suplementéw zywnosci
nalezy rozstrzyga¢ kazdorazowo na podstawie cech indywidualnych produktu®.
Wyrok oparty na podobnych motywach zapadl w sprawie Komisja v. Austria®. Do-
chodzi zatem do paradoksu, w ktérym podstawowy skfadnik produktu - witaminy,
w suplementach diety mozna uznac za substancje srodowiskowo irrelewantng (nie
wymagajaca specjalnych metod postepowania). Natomiast przy uznaniu produktu
za produkt leczniczy, te same substancje zmieniajg status na APIs i stanowig zagro-
zenie dla srodowiska. W konsekwencji odpady powstajace z produktéw leczniczych
zawierajacych witaminy beda wymagaty specjalnego postepowania, ktére polega na
selektywnej zbidrce odpadéw i poddaniu ich konkretnej metodzie unieszkodliwie-
nia - spaleniu w wysokiej temperaturze, o czym mowa w kolejnej czesci artykutu.
Podsumowujac, ta sama substancja moze by¢ ,,zwykla substancja” w suplemencie
diety lub APIs w produkcie leczniczym, a rozréznienie to bazuje na wartosci gra-
nicznej, jaka jest przyjeta dawka terapeutyczna. Warte podkreslenia jest, ze opinie
naukowcow co do wysokosci dawki majgcej wlasciwosci terapeutyczne moga réznic
sie w zaleznosci od podejscia w danym panstwie cztonkowskim. Prowadzi to do
rozbieznosci kwalifikacyjnych produktéw leczniczych w réznych krajach®.

2 K. Stos$, Suplementy diety czy leki?, Narodowe Centrum Edukacji Zywieniowej, https://ncez.
pzh.gov.pl/abc-zywienia/suplementy-diety-czy-leki/ (dostep: 30.04.2024 r.).

2 Pkt 27, wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 30 listopada 1983 r., van Bennekom,
C-227/82, EU:C:1983:354.

2 Pkt 57, wyrok Trybunalu Sprawiedliwoéci z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja Wspélnot Eu-
ropejskich v. Republika Federalna Niemiec, C-387/99, EU:C:2004:235.

2 Wyrok Trybunalu Sprawiedliwoéci z dnia 29 kwietnia 2004 r., Komisja Wspdlnot Europej-
skich v. Republika Austrii, C-150/00, EU:C:2004:237.

» M. Korzycka, M. Zboralska, P. Wojciechowski, Suplementy diety i Zywnos¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego, (w:) J. Haberko (red.), System..., s. 409.
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Kwalifikacja produktu jako produktu leczniczego opiera si¢ na zwartosci APIs
w ilosci wystarczajacej do wywolania pozadanego medycznie efektu (odzyskania,
poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania far-
makologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania
diagnozy leczniczej). Substancje zawarte w suplemencie diety beda wystepowac
zatem w ilo$ci mniejszej niz warto$¢ wywolujaca taki efekt. Mozna zatem podnies¢
argument, ze substancji jest na tyle malo, ze dyskusja nad zagrozeniem srodowisko-
wym zwigzanym z suplementami diety powinna zosta¢ porzucona. W odpowiedzi
nalezy zaznaczy¢, ze zanieczyszczenie Srodowiska przez APIs jest specyficzne, gdyz
cechuje si¢ nie toksyczno$cig ostra, a chroniczng®®. Oznacza to, ze ekspozycja $ro-
dowiska i organizméw w nim zyjacych na jedng dawke produktu nie jest co do
zasady niebezpieczna. Szkodliwy dla srodowiska efekt wywoluje kumulowanie sie
tych substancji w srodowisku i dtugotrwala ekspozycja na ich dzialanie, dlatego
kazda ,cegietka” dokladajaca si¢ do obecnosci APIs w srodowisku powinna zosta¢
uwzgledniona w debacie nad zanieczyszczeniem $rodowiska przez APIs.

Ostatnim przypadkiem, w ktérym w suplemencie diety moga pojawic sie APIs
jest bezprawne ,,przemycanie” APIs do suplementéw diety. Przyczyne takich dzia-
tan stanowi najczesciej che¢ poprawienia efektéw dziatania suplementu diety przy
jednoczesnym ograniczeniu ponoszenia kosztéw zwigzanych z dystrybuowaniem
produktu leczniczego. APIs w suplementach diety bez oznaczenia na etykiecie
w sktadzie wykryli m.in. N.M. Reeuwijk [et al.] w ziotowych suplementach wspo-
magajacych odchudzanie”. Obowigzek informacyjny zwigzany z etykietowaniem
suplementéw Zywnosci wymaga umieszczenia szczegétowej informacji o skladzie
suplementéw diety, w tym nazwy kategorii substancji odzywczych lub substancji
charakteryzujacych dany produkt, lub wskazéwki odnosnie do charakteru tych
substancji odzywczych lub odno$nych substancji*®. S.B. Bandara [et al.] zaliczaja
obecno$¢ APIs w sfalszowanych lub zanieczyszczonych suplementach diety jako
jeden z kluczowych probleméw wspdlczesnego bezpieczenstwa tych produktow?.

2 K. Kimmerer, Pharmaceuticals in the Environment — A Brief Summary, (w:) K. Kimmerer
(red.), Pharmaceuticals in the Environment Sources, Fate, Effects and Risks, Springer, Berlin-Heidel-
berg 2008, s. 16.

7 N.M. Reeuwijk, B.J. Venhuis, D. de Kaste, R.L.A.P. Hoogenboom, I.M.C.M. Rietjens,
M.J. Martena, Active pharmaceutical ingredients detected in herbal food supplements for weight loss
sampled on the Dutch market, “Food Additives & Contaminants: Part A” 2014, Vol. 31(11), s. 783—
1793, DOI: https://doi.org/10.1080/19440049.2014.958574.

28 Art. 6 ust. 3 pkt a, Dz.Urz. UE L nr 183,z 2002 r., s. 51.

» S.B. Bandara, A. Urban, L.G. Liang, ]. Parker, E. Fung, A. Maier, Active pharmaceutical con-
taminants in dietary supplements: A tier-based risk assessment approach, “Regulatory Toxicology
and Pharmacology” 2021, Vol. 123, DOL: https://doi.org/10.1016/j.yrtph.2021.104955.
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Wspomniane w tym akapicie dzialanie stanowi jednak praktyke nielegalna, ktora
nalezy niwelowa¢ dostepnymi $rodkami, ale ktdéra nie powinna wptyna¢ na kwalifi-
kacje odpadu. Nie mozna bowiem zalozy¢, ze skazenie suplementu przez APIs, gdyz
tak nalezy ujac jego nielegalng obecno$¢ w sktadzie, stanowi regute.

3. SUPLEMENT DIETY JAKO ODPAD FARMACEUTYCINY

Zdecydowana wigkszos¢ odpadéw powstajacych z suplementéw diety bedzie stano-
wila odpady zywnosci. Odpady zywnosci zostaly zdefiniowane w ramowej dyrekty-
wie 2008/98/WE dotyczacej odpadow (dalej: RDO) jako wszelka zywnos$¢ zgodna
z definicja w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady, ktdra stata si¢ odpadami®. Odpadem natomiast jest kazda substancja lub
przedmiot, ktérych posiadacz pozbywa si¢, zamierza si¢ pozby¢, lub do ktérych po-
zbycia zostal zobowigzany®'. Odpad farmaceutyczny jako osobny rodzaj nie zostat
do tej pory zdefiniowany w prawie UE. Leki to odpady kwalifikowane w kategorii
odpadéw medycznych, ktore stanowia odpady z dzialalnosdci stuzb medycznych
i weterynaryjnych oraz zwigzanych z nimi badan, a takze odpady segregowane se-
lektywnie z gospodarstw domowych*. Z kwalifikacja tg wigze si¢ kilka problemow,
ktérych oméwienie wykracza poza zakres artykulu. W §wietle rozwazan z poprzed-
niej czesci nalezy przyznad, ze w suplementach diety moga pojawic si¢ substancje
takze obecne w produktach leczniczych, ktére w tych drugich stanowia APIs. Ponizej
zarysowane zostang konsekwencje, jakie moze spowodowac przypisanie odpadow
z niektérych suplementéw diety do kategorii odpadéw farmaceutycznych. Celowo
uzyto stowa ,niektorych’, gdyz catkowita kwalifikacja odpadéw z suplementow
zywnosci jako odpadéw farmaceutycznych bylaby bledem. Selekcja produktéw,
z ktorych moglyby powstawaé odpady farmaceutyczne zamiast odpadéw zywnosci,
powinna odby¢ si¢ poprzez badania zmierzajace do okreslenia, ktére z substancji
obecnych w suplementach diety przyczyniaja si¢ do poglebiania zanieczyszczenia
srodowiska przez APIs, czyli faktyczne przeprowadzenie oceny ryzyka oddzialy-

0 Art. 3 pkt 4a, dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada
2008 r. w sprawie odpadow oraz uchylajaca niektore dyrektywy (Dz.Urz. UE L nr 312,z 2008 r., s. 3);
dalej: dyrektywa 2008/98/ WE. Zywno$¢ (lub ,,$rodek spozywczy”) oznacza jakiekolwiek substancje
lub produkty, przetworzone, czg¢éciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi lub ktérych spozycia przez ludzi mozna sie spodziewac (art. 2 dyrektywa 178/2002).

' Art. 3 pkt 1. Ibidem.

*2 Decyzja Komisji 2014/955/UE z dnia 18 grudnia 2014 r. zmieniajaca decyzj¢ 2000/532/WE
w sprawie wykazu odpadéw zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE
(Dz.Urz. UE L nr 370, z 2014 1., s. 44), Zalgcznik, s. 791 85.
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wania na $rodowisko, tak jak ma to miejsce w przypadku lekéw. Do nowych lekéw
na rynku dofacza si¢ mianowicie oceng potencjalnego ryzyka, jakie dany produkt
leczniczy stanowi dla srodowiska naturalnego wraz z propozycja swoistych srodkow
w celu ograniczenia tego wplywu®. Powyzsze nie stanowi postulatu wprowadzenia
wymogu przeprowadzania analogicznej oceny dla suplementéw diety wprowa-
dzanych do obrotu. Ocena zagrozenia zwigzanego z substancjami w suplementach
diety powinna odby¢ si¢ w charakterze badan nad grupami substancji, prowadzo-
nych przez jednostki naukowe, najlepiej ze wsparciem w postaci funduszy ze strony
UE, jako uzupelnienie kompleksowego podejscia do APIs w $rodowisku. Problem
zanieczyszczenia srodowiska substancjami z suplementéw diety nie stanowi pro-
blemu zupelnie abstrakcyjnego. Na dowdd mozna przywolac stanowisko Environ-
mental Protection Agency U.S. (odpowiednika EEA dla Stanéw Zjednoczonych)
w sprawie farmaceutykéw w srodowisku i odpadéw powstajacych z farmaceutykow,
w ktorym do kategorii farmaceutykéw majacych wpltyw na srodowisko wiaczono
suplementy diety**.

W przypadku wlaczenia odpadéw z suplementéw diety do kategorii odpadow
farmaceutycznych mozna wyrézni¢ dwie donioste konsekwencje zwigzane z po-
stepowaniem z tymi odpadami. Pierwsza z nich jest wlaczenie suplementéw diety
do systemu zbidrki odpadéw farmaceutycznych. Obecnie na panstwach cztonkow-
skich UE cigzy obowiazek utworzenia systemow selektywnej zbiérki produktow
leczniczych, ktdre nie sg stosowane lub ktore utracity wazno$¢ (nie sg one nazwane
wprost odpadami farmaceutycznymi, ale tak mozna je obecnie traktowa¢)®. Pro-
dukty farmaceutyczne jako odpady zostaly wymienione takze w zawiadomieniu
Komisji Europejskiej dotyczacym selektywnej zbiorki odpadéw niebezpiecznych
z gospodarstw domowych, gdzie podkreslono koniecznos¢ ich selektywnej zbidr-
ki, preferowanie organizowania jej w aptekach, po to by nastepnie podda¢ odpady
spaleniu w wysokiej temperaturze®. Przykladem najlepszych praktyk w zbidrce
odpadow farmaceutycznych w UE jest system koordynowany przez organi-
zacje CYCLAMED we Francji”’. Z systemu wprost wylaczono jednak zbiorke

3 Art. 8 ust. 3 pkt ca dyrektywy 2001/83/WE.

3 T. Swickward, W. Wagner, EPA Expands RCRA Hazardous Waste Restrictions to a Broad-
er Range of Pharmaceuticals’ Including Dietary Supplements, Greenberg Traurig LPP, 2019; Envi-
ronmental Protection Agency, Management Standards for Hazardous Waste Pharmaceuticals and
Amendment to the P075 Listing for Nicotine, Federal Register, 22.02.2019, Vol. 84, No. 36.

3 Art. 127b dyrektywy 2001/83/WE.

36 Zawiadomienie Komisji 2020/C 375/01 z dnia 6 listopada 2020 r. Selektywne zbieranie nie-
bezpiecznych odpaddéw z gospodarstw domowych (Dz.Urz. UE C nr 375,z 2020 1., s. 1).

7 Ibidem.
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suplementéw diety®. Selektywna zbiérka odpadéw farmaceutycznych ma na celu
ich przekierowanie ze sktadowisk odpadéw do spalarni odpadéw niwelujacych za-
grozenie APIs. W przypadku trafienia odpadu farmaceutycznego na sktadowisko
odpadéw powstaje zagrozenie w postaci wyciekow ze sktadowiska do wod grun-
towych®. Zakladajac, ze wigkszos¢ suplementéw diety nie stanowi zagrozenia dla
srodowiska, konieczne bedzie przyjecie oznaczenia wyrdzniajacego produkty, ktére
maja trafi¢ do systemdw zbidrki odpadéw farmaceutycznych.

Druga konsekwencja powigzana jest poniekad z pierwsza, gdyz systemy odbio-
ru odpadéw farmaceutycznych w idealnym scenariuszu powinny by¢ potaczone
z rozszerzona odpowiedzialnosdcia producenta (ROP). Nowelizacja RDO przepro-
wadzona w 2018 r. wzmocnita te instytucje m.in. przez przyjecie ogélnych wymagan
minimalnych dotyczacych systeméw ROP®. Przez system ROP rozumie si¢ zestaw
srodkéw podjetych przez panstwa czlonkowskie w celu zapewnienia, aby producen-
ci produktéw ponosili odpowiedzialnos¢ finansowg lub finansows i organizacyjna
na etapie cyklu Zycia produktu, gdy staje si¢ on odpadem®'. Panstwa cztonkowskie
powinny wspiera¢ tworzenie systemow ROP, przenoszac tym samym cigzar kosztow
postepowania z odpadami z wladz panstwowych (przewaznie na poziomie samo-
rzagdowym) i konsumentéw na podmioty, ktérych dzialalnos¢ przyczynia si¢ do
zwiekszenia zanieczyszczenia, czyli producentéw, a takze w ramach tego pojecia —
dystrybutoréw. Kluczowymi obowiazkami w ramach ROP jest pokrywanie kosztow
niezbednych do $wiadczenia ustug gospodarowania odpadami w sposéb efektywny
kosztowo, w tym kosztéw selektywnej zbiorki odpadéw, a nastepnie ich transportu
i przetwarzania, kosztow dostarczania posiadaczom odpadéw odpowiednich infor-
macji oraz kosztéw gromadzenia danych i sprawozdawczosci*2. CYCLAMED stano-
wi system finansowany przez producentéw lekéw poprzez przyjecie oplaty od kaz-
dego opakowania produktu wprowadzanego do obrotu®. Uzasadnione jest zatem,
aby w systemie zbierane byly wylacznie odpady z produktéw, ktérych producenci
odpowiedzialni s3 za organizowanie i finansowanie systemu zbidrki oraz pdzniej-
szego postepowania z odpadem. W przypadku przyjecia, ze w systemach zbiorki
odpadoéw farmaceutycznych nalezy przyjmowac takze odpady z suplementéw diety,

3% CYCLAMED, Comment trier, https://www.cyclamed.org/comment-trier/ (dostep: 30.04.2024 r.).

% Caban M., Stepnowski P., How to decrease..., s. 3127.

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/851 z dnia 30 maja 2018 r. zmieniaja-
ca dyrektywe 2008/98/ WE w sprawie odpadéw (Dz.Urz. UE L nr 150, z 2018 r., s. 109).

1 Art. 3 pkt 21 dyrektywy 2008/98/ WE.

2 Art. 8a ust. 4 pkt a i ¢ dyrektywy 2008/98/WE.

* CYCLAMED, Rapport d’activité, 2020, s. 58.
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sprawiedliwe bedzie rozszerzenie katalogu producentéw odpowiedzialnych z tytulu
ROP takze na producentéw problematycznych suplementéw diety.

Zamykajac rozwazania dotyczace zanieczyszczenia srodowiska substancjami
pochodzacymi z suplementéw diety oraz APIs z produktéw leczniczych, mozliwe
jest takze odwrotne do prezentowanego w artykule podejscie do problemu. Zamiast
zbliza¢ suplementy diety do produktéw leczniczych w kontekscie odpadéw, moz-
na rozwazy¢ zblizanie produktéw leczniczych do suplementéw diety. Chodzi tu
o sytuacje, w ktorej odpady kwalifikowane obecnie jako farmaceutyczne, zmienig
kwalifikacje na odpady zywno$ci. W ramach rekomendacji wysunietych w raporcie
przygotowanym dla Fiiskiego Instytutu Srodowiska omawiajagcym dobre praktyki
wobec odpadéw farmaceutycznych w krajach regionu Morza Baltyckiego zapropo-
nowano, aby odpady farmaceutyczne zawierajace wylacznie witaminy, elektrolity,
aminokwasy, peptydy, bialka, weglowodany i lipidy nie byly uznawane za wymaga-
jace specjalnego przetwarzania lub oddzielnej zbiorki, chyba ze istnieja podstawy,
aby przypuszczad, ze beda powodowac zagrozenie dla srodowiska*.

4. PODSUMOWANIE

W przypadku przyjecia, Ze w suplementach diety moga znajdowac si¢ substancje,
ktore w lekach okreslane sg jako APIs, a rdznicg miedzy suplementem a produktem
leczniczym jest nizsze stezenie substancji w suplemencie diety (niemajace zasto-
sowania medycznego), wlaczenie niektorych suplementéw diety w zakres pojecia
odpaddéw farmaceutycznych jest zasadne, chociazby ze wzgledu na konieczno$é
kompleksowej odpowiedzi na zanieczyszczenie srodowiska przez APIs. Podnoszac
argument przeciw takiej kwalifikacji, w suplementach diety substancje wystepuja
w bardzo niskich stezeniach, ktére mozna zignorowa¢ jako nieprzyczyniajace si¢
do pogorszenia stanu srodowiska. Nalezy przeprowadzi¢ poglebione badania w kie-
runku ryzyka srodowiskowego, jakie stwarzaja suplementy diety i na tej podstawie
dokonac¢ selekeji suplementdéw, z ktérych odpady beda stanowi¢ odpady farmaceu-
tyczne. Nastepnie wobec odpadéw z takich produktow trzeba przyjaé rezim poste-
powania z odpadami wlasciwy dla odpadéw farmaceutycznych, a zatem dostosowac
istniejace systemy zbiorki odpadéw farmaceutycznych oraz ROP.

Postuluje si¢ zwrdcenie uwagi UE na problem suplementow diety w srodowisku
i finansowanie badan zmierzajacych do zglebienia natury problemu. Dla urzeczy-

* Finnish Environment Institute, Good practices for take-back and disposal of unused phar-
maceuticals in the Baltic Sea region. Clear Waters from Pharmaceuticals (CWPharma) Activity 4.1
Report, 2020, s. 98.
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wistnienia rozwazan zawartych w artykule konieczne bedzie przyjecie odpowiednio
skonstruowanej definicji odpadu farmaceutycznego w prawie UE, a takze dostoso-
wanie obecnej definicji APIs, tak aby poszerzy¢ jej granice poza produkty lecznicze.
Jezeli UE ma zamiar podja¢ kompleksowe dziatania zmierzajace do zapobiegania
zanieczyszczeniu srodowiska przez APIs, powinna zaadresowa¢ wszystkie odpady,
ktére moga wiazac sie z ryzykiem $rodowiskowym. Zmiana podejscia do odpadu
farmaceutycznego pozwoli na wyjscie ponad debate dotyczaca interpretacji poje¢
poszczegélnych produktéw (produktu leczniczego, suplementu diety) i unikniecie
ryzyka nienadgzania w regulacjach prawnych za rozwojem rynku poszczegélnych
produktow, w tym w szczegélnosci rynku suplementéw diety.
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