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AGNIESZKA SZYMECKA-WESOLOWSKA

Regulacja oswiadczen zywieniowych
i zdrowotnych
w Stanach Zjednoczonych

1. Uwagi wstepne

Jedna z najbardziej aktualnych tendencji wystepujacych na dzisiej-
szym rynku zywnosciowym (nie tylko europejskim) jest poszukiwanie
przez konsumentow tzw. zywnosci funkcjonalnej, tj. szeroko pojetej zywno-
§ci prozdrowotnej’. Konsumenci chea si¢ zdrowiej odzywiaé, przestrzegaja
zbilansowanej diety i zwracajg coraz wigkszg uwage na zawarto$¢ sktadni-
kow odzywczych w spozywanych przez siebie produktach. Tendencje te
obrazowo ilustruje przejécie od koncepcji ,,odpowiedniego odzywiania” do
koncepcji ,,optymalnego odzywiania”, czyli od stawiania akcentu na przezy-
cie i zaspokajanie glodu oraz bezpieczenstwo zywnosci do zwracania szcze-
golnej uwagi na potencjal zywnos$ci w promocji zdrowia’.

! Warto wskazaé, ze prawodawca unijny nie przyjal zadnej legalnej definicji zywnosci
funkcjonalnej, co wigze si¢ m.in. z faktem, ze pojgciu temu przypisuje si¢ w nauce réozne zakre-
sy znaczeniowe. Robocza definicje tego pojgcia wypracowano jednak w ramach unijnego pro-
jektu ,,Functional Food Science in Europe” (FUFOSE), realizowanego w latach dziewigédzie-
sigtych w ramach 4 Programu Ramowego. Zgodnie z nig przez ,,zywno$¢ funkcjonalng” nalezy
rozumie¢ zywno$¢, ktora w korzystny sposob oddziatuje na jedna badz wigcej funkcji organi-
zmu poprzez efekt odzywczy, majacy znaczenie zarowno dla polepszania zdrowia i dobrego
samopoczucia, jak i redukowania ryzka choroby. Zywnos¢ taka jest spozywana w jej normalnej
formie (a wiec nie jako pigutka, tabletka bgdZ inna forma suplementu diety). Tak A. Diplock,
P. Aggett, M. Ashwell, F. Bornet, E. Fern, M. Roberfroid, Scientific Concepts of Functional
Foods in Europe: Consensus Document, ,,British Journal of Nutrition” 81, 1999, dodatek 1,
s. 1-27. Na temat pozaprawnego pojecia zywnosci funkcjonalnej zob. tez K. Krygier, Zywnos¢
funkcjonalna — co to dzis oznacza?, ,,Przemyst Spozywczy” 2011, nr 5,s. 14in.

2 Tak A. Diplock, P. Aggett, M. Ashwell, F. Bornet, E. Fern, M. Roberfroid, op. cit., s. 1-27.
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Naprzeciw tej tendencji wychodzg producenci zywnosci, ktorzy — by
sprosta¢ oczekiwaniom konsumentoéw — coraz wigcej inwestujag w inno-
wacyjne rozwigzania technologiczne, pomagajace udoskonali¢ zywnos¢
pod katem jej wlasciwosci zdrowotnych. Wprowadzaja zatem na rynek
coraz wigcej produktow, deklarujac ich pozytywny wptyw na zdrowie.
Problem, jaki si¢ z tym wiaze, polega na tym, ze nie zawsze deklaracje te
sa wiarygodne. Odwotywanie si¢ w oznakowaniu produktu do jego proz-
drowotnych wlasciwosci jest skutecznym narzedziem marketingowym,
w zwigzku z czym producenci niekiedy dopuszczajg si¢ pewnych nad-
uzy¢, podajac nieprawdziwe i niepotwierdzone naukowo informacje na
temat szczeg6lnych wiasciwosci odzywcezych lub zdrowotnych swoich
wyrobow. Taka praktyka nieuchronnie musiata doprowadzi¢ do podjecia
interwencji ze strony prawodawcy i przyjecia przepisow majacych na celu
nie tylko ochrone konsumentéw i zdrowia publicznego, ale takze uczciwej
konkurencji pomig¢dzy przedsigbiorcami.

Pierwszym krajem, ktory rozpoznat potrzebe regulacji warunkoéw sto-
sowania o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych, a wiec wszelkich in-
formacji $wiadczacych o zwiazku produktu spozywczego (badz zawartej
w nim substancji) ze stanem kondycji zdrowotnej, byla Japonia. Juz
w 1991 r. wprowadzony tam zostal specjalny system zatwierdzania
o$wiadczen dotyczacych wptywu zywnosci na ludzki organizm (Foods for
Specified Health Uses, FOSHU), wymagajacy dla ich uzycia istnienia
wiarygodnych i potwierdzonych dowodéw naukowych®.

Niedlugo potem w $lad za rozwiagzaniami japonskimi poszty Stany
Zjednoczone, ktore juz na poczatku lat dziewi¢ldziesiatych przyjely
pierwsze rozwiazania regulacyjne okreslajace warunki i procedury stoso-
wania tego rodzaju o$wiadczen’. Najpozniej problematyke te podjat pra-
wodawca unijny. Wprawdzie juz w 1997 r. zauwazono potrzebe regulacji
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych na obszarze Wspolnoty®, jednak
dopiero 10 lat pozniej weszly w zycie konkretne przepisy regulujace te

® Szerzej zob. T. Shimizu, Health Claims and Scientific Substantiation of Functional Foods
— Japanese Regulatory System and the International Comparison, ,,European Food and Feed
Law Review” 2011, nr 3, s. 144 i n.

* Na temat prowadzonej w USA debaty o potrzebie stworzenia sformalizowanych ram
prawnych w zakresie zywno$ci funkcjonalnej zob. P. J. Wisniewski, Functional Food: Develop-
ing a Regulatory Approach in the United States, ,,European Food and Feed Law Review” 2007,
nr3,s.161in.

® Por. ,,Zielong Ksiege” Komisji Europejskiej z 1997 r. dotyczaca ogélnych zasad prawa
zywno$ciowego w Unii Europejskiej, Green Paper on The General Principles of Food Law in
the European Union, COM(97) 176 final.
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kwestig. Mowa tu o rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywienio-
wych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci (dalej: rozporzadzenie
1924/2006)°. Do dzi$ jednak ustanowiony w rozporzadzeniu system nie
zostal w petni wdrozony, poniewaz wcigz jeszcze trwajg prace nad wyka-
zem dozwolonych o$wiadczen zdrowotnych’.

Celem niniejszego artykutu jest przedstawienie regulacji obowigzujg-
cych w tym zakresie w Stanach Zjednoczonych oraz proba dokonania ich
oceny na tle rozwigzan legislacyjnych przyjetych przez prawodawce unij-
nego.

2. Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne
w prawie USA

1. Do polowy lat osiemdziesiatych w Stanach Zjednoczonych obo-
wigzywal ogdlny zakaz zamieszczania na etykietach zywnosci jakichkol-
wiek stwierdzen wskazujacych na zwiazek zywnosci z redukcja ryzyka
choroby. Zakaz ten wynikat z przyjecia przez Amerykanska Agencje ds.
Zywnosci i Lekéw (U.S. Food and Drug Administration, dalej: FDA)
stanowiska, ze jakiekolwiek stwierdzenie sugerujace, iz spozycie srodka
zywno$ciowego moze zapobiega¢ chorobie, kwalifikuje ten $rodek jako
lek i jest zakazane do czasu przeprowadzenia odpowiedniej procedury
przewidzianej przy zatwierdzaniu lekow®.

Przetomowym momentem w tym zakresie byta sprawa firmy Kellogg,
ktéra w 1984 r. nawigzata wspotprace z Krajowym Instytutem Nowotwo-
row (dziatajacym w ramach Panstwowego Instytutu Zdrowia) w celu roz-

® Dz. Urz. UE, L 404/9, z 30 grudnia 2006 r. W kwestii szczegdtowego omowienienia roz-
wigzan przyjetych w rozporzadzeniu nr 1924/2006 oraz pierwszych lat jego stosowania zob. np.
A. Meisterernst, B. Haber, The Silent Revolution — Legal Overview on Regulation (EC)
1924/2006 on Nutrition and Health Clamis, ,,European Food and Feed Law Review” 2007, nr 6,
s. 339 i n.; A. Meisterernst, A Learning Process? — Three Years of Regulation (EC) 1924/2006
on Nutrition and Health Clamis Made on Foods, ,,European Food and Feed Law Review” 2010,
nr 2,s.59 i n.; L. Petrelli, Le nuove regole comunitarie per l'utilizzo di indicazioni sulla salute
fornite sui prodotti alimentari, ,,Rivista di Diritto Agrario” 2009, nr 1-3,s. 50 i n.

7 Wigcej na ten temat zob. np. L. Wrzesniewska-Wal, Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne —
nowe obowiqzki dla producentow, ,,Przemyst Spozywczy” 2010, nr 7-8, s. 82 i n.; |. Wrzesniew-
ska-Wal, Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne. Aktualny stan prawny, ,,Przemyst Spozywczy”
2011nrl,s.22in.

& Por. dokument nizszej izby Kongresu, H. R. Rep. nr 538, 101 Cong., 2d Sess. 9 (1990),
,,U.S. Code Congressional & Administrative News” 1990, s. 3336-3338.
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powszechniania informacji na temat roli niskotluszczowej i wysokobiatko-
wej diety w zmniejszaniu ryzyka zachorowan na raka jelita. Bylo to rewo-
lucyjne wydarzenie, poniewaz po raz pierwszy przedsigbiorstwo spozyw-
cze w oznakowaniu produktu zywnosciowego uzylo stowa ,,nowotwor”
(ptatki All-Bran). FDA nie podjeta wobec producenta zadnych krokow
proceduralnych, poniewaz o$wiadczenie to bylo zgodne z prawda, nie
wprowadzato konsumenta w btad i byto korzystne dla zdrowia publiczne-
go. Niestety, wkrotce potem inni przedsigbiorcy zaczeli zamieszczaé na
etykietach wzmianki o wlasciwosciach zdrowotnych swoich produktow,
nie zawsze naukowo uzasadnione®, dlatego tez pojawita sie koniecznosé
jasnego uregulowania tej kwestii.

Pierwszym federalnym aktem prawnym regulujacym w sposob komplek-
sowy warunki dopuszczania na rynek o$wiadczen zywieniowych i zdrowot-
nych na produktach spozywczych byt The Nutrition Labeling and Educa-
tion Act z 1990 r. (dalej: NLEA)™. Akt ten wprowadzit ogolna zasadg, ze
na etykietach i w reklamie $rodkow spozywczych moga by¢ stosowane
tylko te o§wiadczenia zywieniowe i zdrowotne, ktore zostaty zatwierdzo-
ne badz uregulowane przez FDA.

Zgodnie z tym prawem, przez oswiadczenia zywieniowe (nutrient
content claims) rozumie¢ nalezy deklaracje, ktore w sposob wyrazny badz
dorozumiany okreslaja poziom sktadnika odzywczego objetego — zgodnie
z odpowiednimi przepisami — obowigzkiem znakowania warto$cig od-
zywcza (dotyczy to np. cukru, sodu, thuszczu, kalorii, cholesterolu) i moga
by¢ wyrazone za pomocg sformutowan zdefiniowanych przez FDA
w odpowiednich regulacjach, zawartych w Code of Federal Regulation
(dalej: CFR)*. W $wietle tych regulacji oéwiadczenia zywieniowe — po-
dobnie jak w prawie europejskim — nie sg zwykltym stwierdzeniem ilo$ci
zawartos$ci danego sktadnika w produkcie (np. 200 mg soli), ale wyrazaja
pewne jego wartosciowanie za pomoca takich sformutowan, jak ,,wyso-

% C. M. Hasler, Health Claims in the United States: An Aid to the Public or a Source of
Confusion?, ,,The Journal of Nutrition” 2008, nr 138, s. 1216.

19 Przepisy wprowadzone przez NLEA zmienity Federal Food, Drug and Cosmetic Act
z 1938 r. (podstawowy akt amerykanskiego prawa zywnosciowego) poprzez dodanie lit. r)
w § 21 United States Code (dalej: U.S.C.), § 343.

Y Tak Tytul 21 U.S.C. § 343 (r) (2) (A) (i) w zwiazku z 21 U.S.C. § 343 (r) (1) (A); por.
tez Code of Federal Regulation, Tytut 21, § 101.13 b).

12 Code of Federal Regulation zostal wydany przez FDA w celu wykonania przepiséw
przyjmowanych przez Kongres. W Tytule 21, § 101.13 okresla on ogdlne warunki stosowania
o$wiadczen zywieniowych, a w Tytule 21, § 101, 54-69 — warunki szczegélne. Pewne ogolne
wymagania zostaty takze okreslone bezposrednio w NLEA.
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ka/niska zawarto$¢...”, ,,bogaty w...”, ,, doskonate Zzrédlo...”, , light” itd.,
badz pewnych wyrazen poréwnawczych (np. ,,mniejsza zawarto$¢ cukru”).
Regulacje dotyczace stosowania o$wiadczen zywieniowych odnosza sig
zaro6wno do zywnosci konwencjonalnej, jak 1 suplementow diety.

Oswiadczenia zdrowotne z kolei (health claims lub helath-related
claims) to wszelkie informacje zawarte na etykiecie badz w prezentacji
produktu spozywczego (w tym takze suplementu diety), ktére w sposob
wyrazny badz dorozumiany okreslaja zwigzek danej substancji z choroba
badz kondycja zdrowotna cztowieka, miedzy innymi poprzez odniesienia
do ,trzeciej strony”, pisemne stwierdzenia (np. nazwa handlowa zawiera-
jaca takie stowa, jak ,.serce”), symbole (np. symbol serca) czy zawiesz-
ki'. Przez ,,substancje” nalezy rozumieé tutaj specyficzng zywno$é badz
sktadnik Zywno$ci, w tym witaminy, mineraly, produkty roslinne badz
inne podobne substancje odzywcze. Podobnie jak o$wiadczenia zywie-
niowe, takze o§wiadczenia zdrowotne moga by¢ uzywane tylko wowczas,
gdy saeiniaja, warunki okreslone W przepisach (regulacjach) wydanych przez
FDA™.

Bardzo istotnym elementem wprowadzonym przez NLEA byty wa-
runki przyjmowania przez FDA przepisow dopuszczajacych poszczegolne
o$wiadczenia zdrowotne. Agencja moze zatwierdza¢ dane o$wiadczenie
tylko gdy stwierdzi, bazujac na wszystkich publicznie dostgpnych dowo-
dach naukowych (w tym dowodach pochodzacych z badan przeprowa-
dzonych w sposob zgodny z ogdlnie uznanymi naukowymi procedurami
i zasadami), ze wsrod doswiadczonych ekspertow posiadajacych odpo-
wiednie kwalifikacje do oceny dowodow istnieje ,,znaczacy konsensus
naukowy” potwierdzajacy wiarygodno$¢ danego oswiadczenia (signifi-
cant scientific agreement standard)™. FDA zostala wicc zobowiazana do
przeanalizowania — w kazdym konkretnym wypadku — catosci istniejacych
dowodow naukowych dotyczacych danego o$wiadczenia, zwlaszcza tych
przedstawionych we wniosku o zatwierdzenie (np. ,,dieta bogata w wapno
moze redukowac ryzyko osteoporozy”).

B3 Tak Tytut 21 U.S.C., § 343 (r) (1) (B); por. tez Code of Federal Regulation, Tytut 21,
§ 101.14 (a).

¥ Tak 21 U.S.C., § 343 (r) (3) (A) (i)). Zgodnie z 21 U.S.C., § 343 (r) (3) (B) (ii), regulacja
taka powinna opisywac: 1) zwigzek pomiedzy sktadnikiem odzywczym a chorobg badz kondy-
cja zdrowotna, 2) znaczenie kazdego takiego sktadnika w oddziatywaniu na chorobe badz kon-
dycje zdrowotng. Ogolne warunki stosowania o$wiadczen zdrowotnych okreslone zostaty
w CFR, Tytut 21, § 101.14, natomiast warunki szczegétowe — CFR, Tytut 21, § 101.70-83.
Pewne ogdlne wymagania zostaly takze okreslone bezposrednio w NLEA.

B por. 21 U.S.C., § 343 (r) (3) (B) (i).
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NLEA okreslita takze procedury tworzenia odpowiednich regulacji
przez FDA, zar6wno w odniesieniu do o$wiadczen zywieniowych, jak
i zdrowotnych™®. Zgodnie z nimi z wnioskiem (petition) o wydanie przez
Agencje odpowiednich regulacji dotyczacych oswiadczen zywieniowych
lub zdrowotnych moze wystapic ,,kazda osoba”. Ustawodawca nie ograni-
czyt zatem listy podmiotow tylko do producentéw zywnosci, ale dat — jak
si¢ wydaje — rowniez taka mozliwo$¢ organizacjom dzialajacym na rzecz
propagowania zdrowej diety, organizacjom chronigcym prawa konsumen-
tow, a nawet poszczegolnym konsumentom.

Whiosek o wydanie regulacji powinien zawiera¢ wyjasnienie zgodno-
$ci proponowanego o$§wiadczenia z ogdlnymi wymaganiami przyjetymi
w NLEA (na podstawie ktorych FDA moze wydaé szczegdtowe regula-
cje) oraz spis danych naukowych potwierdzajacych te teze (summary of
the scientific data). Nie pozniej niz 100 dni po otrzymaniu wniosku FDA
powinna wyda¢ decyzje o przyjeciu badz nieprzyjeciu wniosku do rozpa-
trzenia. Jesli wniosek zostat odrzucony badz uznany za odrzucony, nie jest
on udost¢pniany opinii publicznej. Jesli za§ FDA przyjmuje wniosek, nie
p6zniej niz 90 dni po wydaniu decyzji o przyjeciu do rozpatrzenia, po-
winna ona ostatecznie odrzuci¢ go badz zglosi¢ propozycje odpowiedniej
regulacji. Jesli po uptywie 90 dni nie zostanie wydana zadna decyzja,
uznaje sig, ze wniosek zostat odrzucony, chyba ze nastgpito przedtuzenie
terminu na podstawie wspolnego porozumienia migdzy FDA i wniosko-
dawca.

Poza wnioskiem 0 wydanie ogolnej regulacji dotyczacej niezatwier-
dzonych dotad o$wiadczen, kazda zainteresowana osoba moze takze
wystapi¢ do FDA z prosba o pozwolenie na uzywanie w oswiadczeniu
zywieniowym synoniméw terminéw zdefiniowanych przez FDA. W ta-
kim wypadku FDA ma 90 dni na wydanie ostatecznej decyzji o odrzuce-
niu wniosku badz zezwoleniu na uzycie danego o$wiadczenia®'.

Kazda osoba moze rowniez wystapi¢ z wnioskiem do FDA o zezwo-
lenie na postugiwanie si¢ dorozumianym o$wiadczeniem zywieniowym
w nazwie marketingowej produktu (brand name). Po opublikowaniu in-
formacji o konsultacjach w tym zakresie w Federal Register Code i upu-
blicznieniu wniosku FDA powinna przyja¢ wniosek, jesli uzna, ze takie
o$wiadczenie nie wprowadza w blad i odpowiada terminom zdefiniowa-
nym przez FDA w regulacjach dotyczacych o$wiadczen zywieniowych.

% por. 21 U.S.C., § 343 (r) (4).
Y Tak 21 U.S.C., § 343 (1) (4) (A) (ii).
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Decyzja o przyjeciu badz odrzuceniu wniosku powinna by¢ wydana w ciagu
100 dni od otrzymania wniosku i uznaje si¢, ze jest pozytywna, jesli FDA
przekroczy ten studniowy termin®,

2. Po siedmiu latach obowigzywania NLEA pojawita si¢ potrzeba
uproszczenia, zwickszenia efektywnosci oraz przyspieszenia przyjetych na
jego podstawie procedur, ktore uznane zostaly za nadmiernie biurokratycz-
ne. W trakcie prac legislacyjnych nad nowym aktem prawnym nizsza izba
Kongresu jasno podkreslata w swoim uzasadnieniu, ze FDA zatwierdzita
dotychczas tylko 10 oswiadczen zdrowotnych, a ,,dlugotrwata procedura
bez mozliwosci przewidzenia jej wynikoOw jest powszechnie uwazana za
czynnik zniechecajacy do przedstawiania propozycji nowych o§wiadczen”.
Raport stwierdzat takze, ze ograniczenie dozwolonych o$wiadczen zywie-
niowych wylacznie do tych, dla ktorych FDA wydala regulacje, utrudnia
rozpowszechnianie informacji zywieniowych wsrod konsumentow. W po-
dobnym duchu wypowiadat si¢ takze Senat, ktory dotychczasowy system
zatwierdzania o§wiadczen uznat za nieefektywny. Z tego tez wzgledu Kon-
gres stwierdzil, ze ,,dotychczasowe wymagania w zakresie o$wiadczen
zywieniowych sa ekstremalnie ograniczajace, a wymagania w zakresie
o$wiadczen zdrowotnych pociggajg za soba rozwlektos¢ procedury zatwier-
dzania, co z kolei moze uniemozliwia¢ dotarcie z cenng informacja na ry-
nek w szybki i produktywny sposob”. Nowe przepisy mialy zatem wyjs¢
naprzeciw potrzebom producentéw i jednocze$nie gwarantowac lepsze
poinformowanie konsumentow, a dzigki temu ,,wspiera¢ wérdd nich zdrowe
praktyki zywieniowe”.

By wyj$¢ naprzeciw tak zdefiniowanym potrzebom, Kongres przyjat
w 1997 r. kolejny federalny akt prawny, Food and Drug Administration
Modernization Act (dalej: FDAMA), ktory — podobnie jak NLEA —

8 Tak 21 U.S.C., § 343 (r) (4) (A) (iii). W ciagu 2 lat po przyjeciu NLEA, FDA przeanali-
zowala z wlasnej inicjatywy szereg o$wiadczen zdrowotnych, jednakze tylko dla 8 stwierdzita
spetienie standardu ,,znaczacego konsensusu naukowego”. Byly to nastgpujace o§wiadczenia:
Dietary saturated fat and cholesterol and risk of CHD, Fruits, vegetables, and grain products
that contain fiber, particularly soluble fiber, and risk of CHD, Sodium and hypertension, Dieta-
ry lipids (fat) and cancer, Fiber-containing grain products, fruits, and vegetables and cancer,
Fruits and vegetables and cancer, Calcium and osteoporosis, Folate and neural tube defects.
Nastepnie, w okresie od 1997 do 2006 r., FDA zaakceptowata 7 wnioskowanych oswiadczen
zdrowotnych, ktore spetnity standard ,,znaczacego konsensusu naukowego”. Byty to: Whole oat
soluble fiber and CHD coronary heart disease, Sugar alcohol and dental caries, Psyllium seed
husk and CHD, Soy protein and CHD, Sterol and stanol esters and CHD, Oatrim and CHD,
Barley soluble fiber and CHD. Tak C. M. Hasler, op. cit., s. 1217.
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znowelizowal dotychczasowe przepisy Food, Drug and Cosmetic Act®,
wprowadzajac nowa — alternatywna dla dotychczasowej — procedurg za-
twierdzania nowych o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych®. Zgodnie
z nia, jesli o$wiadczenie zywieniowe lub zdrowotne poparte jest aktual-
nymi i opublikowanymi przez cieszaca si¢ autorytetem instytucje naukowsa
badaniami naukowymi (authoritative statements), dotyczacymi zwigzku po-
migdzy danym sktadnikiem a chorobg lub kondycjg zdrowotng (w przypadku
o$wiadczen zdrowotnych), badz tez dotyczacymi identyfikacji poziomu
sktadnika, do ktérego odnosi si¢ o§wiadczenie (w przypadku o$wiadczen
zywieniowych), nie jest konieczne przeprowadzanie procedury wniosko-
wania o wydanie odpowiedniej regulacji na podstawie NLEA, ale wystar-
czy jedynie zgtoszenie takich o$wiadczen do FDA. Prawodawca dopre-
cyzowatl takze, co nalezy rozumie¢ przez pojecie ,.instytucja naukowa
cieszaca si¢ autorytetem”. Jest to krajowa jednostka naukowa oficjalnie
odpowiedzialna za ochrone zdrowia publicznego badz za badania bezpo-
$rednio dotyczace odzywiania ludzi, a w szczego6lnosci Panstwowa Aka-
demia Nauk (National Academy of Sciences) badz jej oddziat, Panstwowe
Instytuty Zdrowia (National Institutues of Health) oraz Centra Kontroli
i Prewencji Chorob (Centers for Disease Control and Prevention). Istotne
jest przy tym, ze badania muszg by¢ sygnowane przez calg instytucje,
a nie jej pojedynczych pracownikow. Mozna zatem méwi¢ o pewnym
,,7domniemaniu stusznosci” wynikow badan naukowych opracowanych przez
jedng z wyzej wymienionych jednostek.

Zgloszenie musi wplyna¢ do FDA najp6zniej na 120 dni przed wpro-
wadzeniem na rynek produktu zywno$ciowego oznaczonego danym

18 Na podstawie sekeji 303 (dotyczacej o§wiadezen zdrowotnych) oraz sekcji 304 (doty-
czacej o$wiadezen zywieniowych) FDAMA znowelizowat sekcje 403(r)(3) Food, Drug and
Cosmetic Act, opublikowana w Tytule 21 U.S.C., 343 (r) (3).

? Nalezy podkreli¢, ze procedura ta nie dotyczy oéwiadczeh zdrowotnych zamiesz-
czanych na suplementach diety (rozciaga si¢ jednak na o$wiadczenia zywieniowe na suple-
mentach diety). FDAMA znowelizowata bowiem tylko sekcje 403 (r) (3) Food, Drug and
Cosmetic Act, dotyczaca zywnosci konwencjonalnej. Sekcja 403 (r) (5) (D) tego aktu stanowi
za$, ze oswiadczenia zdrowotne zamieszone na suplementach diety nie powinny podlega¢ pod
sekcje 403 (r) (3), ale pod procedurg i standardy okre§lone w regulacjach FDA. Jednakze FDA
zamierza zaproponowac rozwigzania, na podstawie ktorych takze na suplementach diety beda
dopuszczone oswiadczenia zdrowotne bazujace na authoritative statements. Tak w Guidance
for Industry: Notification of a Health Claim or Nutrient Content Claim Based on an Authori-
tative Statement of a Scientific Body z 11 czerwca 1998 r. (stan na 6 czerwca 2011 r.),
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Fo
odLabeling Nutrition/ucm056975.htm.


http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm056975.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm056975.htm
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o$wiadczeniem do obrotu migdzystanowego. Zgloszenie powinno zawie-
ra¢ dokladne sformulowanie o$§wiadczenia oraz opis podstaw naukowych,
kopi¢ badan naukowych wydanych przez wyzej wskazane jednostki na-
ukowe, a takze ,,wywazong reprezentacje” literatury naukowej dotyczaca
poziomu sktadnika odzywczego lub relacji pomigdzy sktadnikiem a cho-
roba badz kondycja zdrowotna, do ktdrej odnosi si¢ o§wiadczenie zdrowot-
ne. W odniesieniu do ,,wywazonej literatury” FDA generalnie oczekuje od
podmiotu zglaszajacego zamieszczenia bibliografii artykutow naukowych
oraz krotkiej analizy dotyczacej udowodnienia badz obalenia przez literatu-
re danego authoritative statement. Warto takze wskazac, ze w praktyce,
dokonujac oceny notyfikacji, FDA konsultuje si¢ z tymi jednostkami, ktore
wydaly authoritative statements, a takze z innymi federalnymi jednostkami
badawczymi.

Jesli FDA nie zabroni postugiwania si¢ danym o$wiadczeniem albo nie
zmodyfikuje jego tresci w ciggu 120 dni, zostaje ono z mocy prawa uznane
za zatwierdzone. Jesli zas§ FDA zgtosi obiekcje do notyfikacji, a podmiot
ja sktadajacy si¢ odwota, termin 120 dni zaczyna biec od momentu otrzy-
mania przez FDA nowej, poprawionej notyfikacji*'.

Nowe procedury spotkaly si¢ z pewna krytyka. W doktrynie wskazano,
ze przyjety nowy standard dowoddéw naukowych (authoritative statements
standard) jest mniej rygorystyczny niz wczeSniejszy wymog istnienia
,»znaczacego konsensusu naukowego” srodowiska naukowego (significant
scientific agreement standard). Nowy standard wymaga bowiem dowo-
dow pochodzacych tylko od jednej federalnej instytucji badawczej, a nie
udowodnianie ,,naukowego konsensusu” potwierdzajacego wiarygodnosé
danego oswiadczenia®™.

Krytyke te¢ w pewnym stopniu uwzglednita w swojej praktyce takze
FDA, ktéra implementujac omawiane przepisy, uzupeinita stosowanie
authoritative statements standard — zaréwno w odniesieniu do o$wiadczen
zywieniowych, jak i zdrowotnych — o dodatkowe zatozenia. Uznata, ze wyni-
ki badan naukowych przedstawione przez oddziaty wskazanych w FDAMA
jednostek naukowych powinny odzwierciedla¢ konsensus w ramach catlej
jednostki badawczej oraz ze badania naukowe tych jednostek powinny

2 por. 21 U.S.C., § 343 (r) (2) (H); 21 U.S.C., § 343 (r) (3) (D).

22 Tak tez N. D. Fortin, Food regulation: Law, Science, Policy and Practice, Hoboken
2009, s. 124. Autor zwraca uwagg, ze przyspieszenie procedur nie zadowolito wszystkich
producentdow zywnos$ci. Skrocenie czasu oceny dla FDA do 120 dni skutkowato bowiem
wielokrotnie odrzucaniem sktadanych o$wiadczen.
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opiera¢ si¢ na ,rozwaznym przegladzie” (deliberative review) dowodow
naukowych?,

W odniesieniu do o$wiadczen zdrowotnych wskazata takze, ze pod-
trzyma dotychczasowy standard ,,znaczacego konsensusu naukowego”,
utrzymujac, ze jest to zgodne z FDAMA?. Akt ten przewiduje bowiem,
ze FDA moze — na podstawie sekcji 403 (r) (3) (B) (i) Food, Drug and
Cosmetic Act {21 U.S.C, § 343 (r) (3) (B) (i)} — zabroni¢ uzywania
o$wiadczenia zdrowotnego badz je zmodyfikowaé %. Zgodnie zatem z
tym przepisem, a takze uzasadnieniem Kongresu®®, FDA zostawita sobie
prawo oceny, czy w przypadku konkretnego o$wiadczenia zdrowotnego
opartego na authoritative statement zostal jednoczes$nie spelniony stan-
dard ,,znaczacego konsensusu naukowego”. FDA wyrazita poglad, ze
wyniki badan naukowych uznanych federalnych jednostek badawczych
nie spetniaja standardu ,,znaczacego naukowego konsensusu”, jesli bazuja
na wstepnych dowodach badz tez stwierdzaja, ze badania nie zostaty jesz-
cze zakonczone lub przewiduja prowadzenie dalszych badan?’.

Poza wprowadzeniem nowej procedury zatwierdzania o$wiadczen zy-
wieniowych i zdrowotnych, w FDAMA przyjcte zostaly takze inne dodat-
kowe warunki dotyczace o$wiadczen dopuszczanych na podstawie authori-
tative statements, a takze zywnosci, ktorej takie oswiadczenia dotycza.

Jednym z najwazniejszych z nich jest zasada zamieszczania tzw. de-
klaracji ujawnienia (disclosure statement). Zgodnie z nig, w wypadku, gdy

2 Warto wskaza¢, ze taka praktyka FDA zostala oceniona przez producentow za wykracza-
jacg poza przepisy FDAMA. Tak np. Patton Boggs LLP, Implementation of Sections 303 and
304 of the Food and Drug Administration Modernization Act: Health Claims and Nutrient
Content Claims Based on Authoritative Statements, komentarze przedstawione FDA w imieniu
General Mills, Inc., 11 maja 1999 r. (docket nr 99N-0554), s. 4.

2 Tak Guidance for Industry..., op. cit.

% sekcja 403(r) (3) (B) (i) Food, Drug and Cosmetic Act {21 U.S.C., § 343 (r) (3) (B) (i)}
stanowi, ze FDA powinna zatwierdzi¢ dane o$wiadczenie zdrowotne, tylko jesli stwierdzi,
bazujac na wszystkich publicznie dostepnych dowodach naukowych (w tym dowodach pocho-
dzacych z badan przeprowadzonych w sposob zgodny z ogoélnie uznanymi naukowymi procedu-
rami i zasadami), ze wérod doswiadczonych ekspertow, posiadajacych odpowiednie kwalifika-
cje do oceny dowodow, istnieje ,,znaczacy naukowy konsensus” potwierdzajacy wiarygodno$é
danego o$wiadczenia.

% Por. raport Senatu 105-43 (1997), s. 51, przyjety w trakcie prac legislacyjnych nad
FDAMA, w ktérym Senat stwierdzil, ze ,,standardy i kryteria dla o$wiadczen zdrowotnych
okreslone w 430 (r) (3) [wprowadzone przez NLEA — A.Sz.-W.] i implementujacych te przepisy
regulacjach, w tym standard ‘znaczacego konsensusu naukowego’, powinny w dalszym ciggu
znajdowac zastosowanie”.

" Tak Guidance for Industry..., op. cit.
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o$wiadczenie zywieniowe odnosi si¢ do sktadnika odzywczego, a FDA
stwierdzi, ze dana zywno$¢ zawiera ten sktadnik w ilosci, ktora w ogolnej
populacji moze podnies¢ ryzyko choroby zwigzanej z dietg badz pogor-
szenia kondycji zdrowotnej, etykieta i oznakowanie tego produktu po-
winny zawiera¢ widoczne i umieszczone w poblizu o$wiadczenia zy-
wieniowego sformutowanie: ,,Zobacz informacj¢ o wartosci odzywczej
dotyczaca zawartosci [...]” danego sktadnika®®. Jest to rozwiazanie, ktore
ma chroni¢ konsumentéw przed produktami, ktore wprawdzie sg oznako-
wane o$wiadczeniem zywieniowym, ale zawieraja duze ilo$ci ,nieko-
rzystnych” sktadnikow. Rodzaje oraz minimalne poziomy zawartosci tych
sktadnikow FDA okreslita w Tytule 21 § 101.13 (h) Code of Federal Re-
gulations. Zgodnie z nimi, deklaracj¢ ujawnienia nalezy zamiescic, jesli
produkt zywnos$ciowy zawiera wigcej niz: 13 gramow thuszczu, 4 gramy
thuszczow nasyconych, 60 miligramow cholesterolu badz tez 480 mili-
gramow sodu.

Nieco bardziej restrykcyjne zasady zostaty przyjete w odniesieniu do
o$wiadczen zdrowotnych. W wypadku gdy zywnos$¢ zawiera wymienione
sktadniki w ilo$ci przekraczajacej wskazane poziomy, niemozliwe jest —
co do zasady — zamieszczanie wigkszo$ci zatwierdzonych o$wiadczen
zdrowotnych?.

Inne warunki wprowadzone przez FDAMA w odniesieniu do o$§wiad-
czen (zar6wno zywieniowych, jak i zdrowotnych) opartych na authorita-
tive statement dotycza sposobu ich sformutowania. Muszg by¢ one wyra-
zone w taki sposob, by stanowily doktadne odzwierciedlenie wynikoéw
badan naukowych, na ktorych bazuja, a takze by umozliwiaty konsumen-
tom zrozumienie zawartej w nim informacji i znaczenia tej informacji
w kontekscie catosciowej dziennej diety™. Nie moga by¢ one takze fal-
szywe badz w jakimkolwiek zakresie wprowadza¢ konsumenta w btad®.
Nalezace do tej grupy o$wiadczenia zywieniowe muszg ponadto spetniaé
og6lne warunki przewidziane dla o§wiadczen zywieniowych, okres§lone
w odpowiednich regulacjach FDA (tj. 21 CFR 101.13), a o$wiadczenia
zdrowotne musza spelnia¢ ogdlne warunki wymienione w odpowiednich
przepisach FDA (tj. 21 CFR 101.14). Te ostatnie wymagaja migdzy in-
nymi, by substancja, ktora jest przedmiotem o$wiadczenia, byta bezpiecz-

% Tak 21 U.S.C., § 343 (r) (2) (B).

 Tak Guidance for Industry..., op. cit.

%021 U.8.C., § 343 (r) (2) (G) (iv) oraz 21 U.S.C., § 343 (1) (3) (C) (iv).
121 US.C., § 343 (1) (2) (G) (iii) oraz 21 U.S.C., § 343 (r) (3) (C) (iii).
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na oraz legalna, a jej zawarto§¢ w produkcie zywnoSciowym na tyle
znaczna, by uzasadniata zamieszczenie o$wiadczenia®. O$wiadczenia takie
dla scharakteryzowania zwigzku pomiedzy danym sktadnikiem a choroba
badz kondycja zdrowotng powinny postugiwac si¢ stowem ,,moze”, co ma
wskazywac, ze choroba badz kondycja zdrowotna, do ktorej si¢ odnosza,
moze by¢ spowodowana wieloma czynnikami. Z tego tez wzgledu
o$wiadczenie kojarzace efekt zdrowotny z pojedyncza markg czy nazwag
handlowg produktu zywnosciowego bedzie — w ocenie FDA — uznane za
wprowadzajace konsumenta w blad®.

3. Kolejnym punktem zwrotnym w regulowaniu zasad i warunkow sto-
sowania o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych w amerykanskim systemie
prawnym bylo orzeczenie w sprawie Pearson v. Shalala® oraz podjeta
w jego konsekwencji w 2003 r. przez FDA inicjatywa dotyczaca doskonale-
nia informacji zdrowotnych podawanych na produktach zywnos$ciowych —
tzw. Consumer Health Information for Better Nutrition Initiative. Na jej pod-
stawie, obok oswiadczen wydanych na podstawie standardu ,,znaczacego
naukowego konsensusu” oraz standardu authoritative statements, wyodrgbni-
ta si¢ trzecia kategoria o$wiadczen zdrowotnych — tzw. o$wiadczen kwalifi-
kowanych (qualified claims).

Dla zobrazowania kontekstu nowych rozwigzan warto pokrotce przed-
stawi¢ sprawe Pearson v. Shalala oraz wydane na jej podstawie orzecze-
nie. Powodowie (dystrybutorzy suplementow diety) zamierzali wprowa-
dzi¢ na rynek suplementy diety zawierajace na etykietach cztery nowe
o$wiadczenia zdrowotne®™. W tym celu ztozyli odpowiedni wniosek do
FDA, ktéra jednak odmoéwita ich zatwierdzenia, uznajgc, ze ze wzgledu

* Tak Guidance for Industry..., op. cit.

¥ Do 2008 r. w opisanej wyzej procedurze zostaly przyjete np. takie o§wiadczenia zdro-
wotne, jak ,,zywnos$¢ pelnoziarnista i ryzyko choréb serca i niektore nowotwory”, ,,zywno$¢
petnozmiarnista z umiarkowang zawartoscig thuszczu i niektore nowotwory”, ,,potas i ryzyko
wysokiego ci$nienia tg¢tniczego oraz udar, a takze np. o§wiadczenie zywieniowe dotyczace
zawarto$ci kwasow thuszczowych omega-3; por. L. Krasny, FDA Allows Omega-3 Content
Claims, ,,Wellness Food” 2004, s. 14.

* Sprawa Pearson v. Shalala, 164 F.3d 650 (D.C. Cir. 1999).

% Byly to nastepujace o$wiadczenia: Consumption of antioxidant vitamins and the reduc-
tion of the risk of certain types of cancers, Consumption of fiber and the possible reduction of
the risk of colorectal cancer, Consumption of omega-3 fatty acids and the possible reduction of
the risk of coronary heart disease oraz Consumption of 8 mg of folic acid in a dietary supple-
ment as being more effective in reducing the risk of neural tube defects than the lower amount
in foods commonly consumed.
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na nieostateczny charakter przedstawionych dowodéw naukowych nie
spelniajg one standardu ,,znaczacego konsensusu naukowego”. FDA nie
wyjasnita jednak, jak nalezy rozumie¢ stowo ,,znaczacy” ani jak w prak-
tyce ten standard powinien by¢ mierzony. FDA odrzucita takze propozy-
cje powodow, by zezwolenie na uzycie o§wiadczen mogto zosta¢ wydane
pod warunkiem zamieszczenia jednoczesnie odpowiedniego zastrzezenia
(disclamer) o przyktadowej tresci: ,,FDA stwierdzita, ze dowody na po-
parcie o$wiadczenia sg nieostateczne”. Decyzja FDA zostata zaskarzona
i sprawa trafita do sadu apelacyjnego.

Najistotniejszym argumentem powodoéw bylo twierdzenie, ze standard
»zhaczgcego naukowego konsensusu” jest niezgodny z Pierwsza Poprawka
Konstytucji USA, a w szczegblnosci z gwarantowang przez nig wolnoscia
stowa. Standard ten bowiem z gory wyklucza zatwierdzanie o$wiadczen
popartych mniej udokumentowanymi dowodami naukowymi, ktorym
jednak towarzyszy odpowiednie zastrzezenie.

W odpowiedzi na te zarzuty pozwana strona rzagdowa wskazala, ze
o$wiadczenia zdrowotne, ktére nie spelniajg standardu ,,znaczacego na-
ukowego konsensusu”, sg ze swej istoty wprowadzajace w btad, dlatego
pozostaja poza ochrong Pierwszej Poprawki. Rozwigzanie za$ zaktadajace
zamieszczenie odpowiednich zastrzezen bytoby nieefektywne, poniewaz
nie gwarantowatoby, ze konsumenci byliby w stanie stwierdzi¢, ktore
o$wiadczenia sa, a ktore nie sg ostatecznie potwierdzone naukowo. Poza
tym — w ocenie strony rzagdowej — jednoczesne zamieszczenie dwoch in-
formacji o r6znym stopniu wiarygodnosci (o§wiadczenia i zastrzezenia)
mogtoby wywota¢ u konsumentéw konfuzje. Nawet gdyby przyjac, ze
o$wiadczenia ,,nieostateczne” sg tylko potencjalnie mylace, Agencja nie
jest zobligowana do rozwazania mozliwosci umieszczania zastrzezen
zamiast wydania bezposredniego zakazu uzywania oswiadczen niespetnia-
jacych standardu ,,znaczgcego naukowego konsensusu”.

Sad odrzucil jednak argumentacj¢ strony pozwanej. Uznat migdzy in-
nymi, ze — na podstawie wypracowanego w orzecznictwie kryterium ,,roz-
sadnej” proporcji pomigdzy celem a srodkami przyjetymi dla jego realiza-
Cji — zamieszczenie zastrzezenia jest z punktu widzenia Konstytucji
bardziej odpowiednie niz bezposredni zakaz. Zdaniem sadu, nie oznacza
to, ze kazde niewystarczajaco potwierdzone naukowo o$wiadczenie moze
by¢ konwalidowane poprzez zamieszczenie zastrzezenia. Nie oznacza to
rowniez, ze dotychczas obowiazujace regulacje w zakresie zatwierdzania
i odrzucania o$wiadczen powinny zosta¢ uchylone jako niekonstytucyjne.
Sad wskazat jednak, ze w analizowanej sprawie — w celu uniknigcia
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wprowadzenia w btad konsumentéw, co do tego, czy dane o$wiadczenie
zostato zatwierdzone przez FDA, czy nie — wystarczajace byto uzaleznie-
nie przez Agencje jego dopuszczenia od zamieszczenia zastrzezenia
0 tresci np. ,,FDA nie zatwierdzita o§wiadczenia”. Zdaniem sadu, Pierwsza
Poprawka nie pozwala Agencji na uznanie, ze dane o$wiadczenie jest po-
tencjalnie mylace, dopoki Agencja w sposob ,rozsadny” nie wykaze,
iz dodatkowe zastrzezenie nie jest w stanie wyeliminowaé ewentualnego
wprowadzania w blad. Innymi stowy — sad uznal, ze Agencja nie moze
(nie ma podstaw) odrzuci¢ o$wiadczenia bez uprzedniej racjonalnej (sto-
sownej) oceny tego, czy uzycie zastrzezenia pozwalatoby w danym przy-
padku na przekazanie konsumentowi pelnej i niewprowadzajacej w btad
informacji.

W podsumowaniu sad wskazat rowniez, iz nie wyklucza mozliwosci,
ze ilekro¢ dowody przeciwko wskazanym w o$wiadczeniu twierdzeniom
przewazaja nad dowodami potwierdzajacymi ich zasadnos¢, FDA moze
uznaé, iz zamieszczenie zastrzezenia nie jest wystarczajace do konwalida-
cji o$wiadczenia i moze zakaza¢ jego stosowania (tzw. kryterium wagi
dowodu). Ma to takze zastosowanie do sytuacji, w ktorej dowod naukowy
na potwierdzenie tez o$wiadczenia zdrowotnego jest jakosciowo stabszy
niz dowdd przeciwko tym tezom (np. gdy oswiadczenie opiera si¢ tylko
na jednym czy dwoch starych dowodach naukowych).

W konsekwencji orzeczenia w sprawie Pearson v. Shalala FDA podjeta
dziatania implementujgce stanowisko sadu (rozciagajac je takze na zywnos¢
konwencjonalna) i w grudniu 2002 r. wystgpita ze wspomniang wyzej
»inicjatywa polepszania dostgpu i jakosci informacji o zywnos$ci 1 suple-
mentach diety, by pomoc amerykanskim konsumentom zapobiega¢ choro-
bom i polepsza¢ ich zdrowie poprzez dokonywanie rozsadnych decyzji
zywieniowych™® (The Consumer Health Information for Better Nutrition
Initiative).

W ramach tej inicjatywy powolano specjalng komisje, ktéra miala na
celu opracowanie sposobu zastosowania wskazanego przez sad standardu
»wagi dowodu” na wiarygodnos$¢ danego o$§wiadczenia oraz wypracowa-
nie propozycji regulacyjnych ram prawnych dla implementacji wyodreb-
nionej w ten sposob nowej kategorii o$wiadczen, tj. kwalifikowanych
o$wiadczen zdrowotnych (qualified health claims). Mowa tu o takich
o$wiadczeniach, co do ktorych nie zostat spelniony standard ,,znaczacego

% Cyt. Consumer Health Information for Better Nutrition Initiative: Task Force Final Report
z 10 lipca 2003 r. (stan na 25 pazdziernika 2011 r.), http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition
/LabelClaims/QualifiedHealthClaims/QualifiedHealthClaimsPetitions/ucm096010.htm.


http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition%0b/LabelClaims/QualifiedHealthClaims/QualifiedHealthClaimsPetitions/ucm096010.htm
http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition%0b/LabelClaims/QualifiedHealthClaims/QualifiedHealthClaimsPetitions/ucm096010.htm
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konsensusu naukowego”, ale ktore moga by¢ stosowane pod warunkiem,
ze zostang dodatkowo ,.kwalifikowane”, aby unikna¢ wprowadzenia kon-
sumenta w blad®’. Moze to nastapi¢ poprzez zamieszczenie na etykiecie
odpowiedniego zastrzezenia (disclamer), dodatkowej informacji wyjasnia-
jacej badz w inny skuteczny sp0sob.

W wyniku prac komisji opracowane zostalty wytyczne w zakresie wa-
runkéw i procedur dopuszczania tego rodzaju o$wiadczen do obrotu®.
Zgodnie z nimi kwalifikowane o$wiadczenia zdrowotne — podobnie jak
o$wiadczenia bazujace na standardzie ,,znaczacego konsensusu naukowe-
g0” — muszg opiera¢ si¢ w catosci na publicznie dostgpnych badaniach
naukowych. Odro6znia je jednak fakt, ze dowody naukowe potwierdzajace
ich stuszno$¢ nie muszg byc¢ tak silne, jak w wypadku standardu ,,znacza-
cego konsensusu naukowego”. FDA wyodrebnita w tym zakresie trzy po-
ziomy ,,sity dowodu”:

— o$wiadczenie o dobrym/umiarkowanym poziomie konsensusu nha-
ukowego,

— o$wiadczenie o niskim poziomie konsensusu naukowego oraz

— o$wiadczenie o bardzo niskim poziomie konsensusu naukowego.

W kazdym konkretnym wypadku FDA dokonuje oceny poziomu dowodu
naukowego, opierajac sic na 0 tzw. evidence-based ranking systems®.

%7 Zasadnosé przyjecia tego rodzaju o$wiadczen komisja uzasadniala tym, ze chociaz
w przypadku wielu o$wiadczen zdrowotnych dowdd naukowy nie spetnia standardu ,,znaczacego
konsensusu naukowego”, to jednak istnieje istotny dowod potwierdzajacy zalezno$¢ pomigdzy
wyborami dietytycznymi a zdrowiem, w zwigzku z czym pojawia si¢ potrzeba informowania
konsumentow (przyktadowo o$wiadczenie: ,,Foods high in omega-3 fatty acids and the decre-
ased heart disease risk”). Tak Consumer Health Information..., op. cit.

% przedstawione zostaly one w dwoch gtownych dokumentach (zalaczonych do Consumer
Health Information for Better Nutrition Initiative: 1. Task Force Final Report z 10 lipca 2003 r.,
a nastgpnie akutalizowanych przez FDA): Guidance for Industry: Interim Procedures for
Qualified Health Claims in the Labeling of Conventional Human Food and Human Dietary
Supplements z lipca 2003 r., http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatory
Information/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm053832.htm (stan na 6 czerwca
2011 r.); 2. Guidance for Industry: Evidence-Based Review System for the Scientific Evaluation
of Health Claims — Final, ze stycznia 2009 r. (stan na 24 maja 2011 r.), http://www.
fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocuments/FoodLabeling
Nutrition/ucm073332.htm, ktory zastgpit dokument Guidance for Industry and FDA: Interim
Evidence-based Ranking System for Scientific Data z 10 lipca 2003 r. Nalezy podkre$li¢, ze
wypracowane w przywotanych dokumentach procedury majg charakter tymczasowy i beda
stosowane do czasu wydania przez FDA odpowiednich regulacji.

¥ Szczegdlowy opis tego system zawiera opracowny przez FDA przewodnik Guidance for
Industry..., op. cit. Przewodnik ten wyraza aktualne stanowisko Agencji w zakresie: 1) procesu
oceny dowodow naukowych o$wiadczen zdrowotnych; 2) znaczenia standardu ,,znaczacego
konsensusu naukowego”, o ktorym mowa w sekcji 403 (r) (3) Federal Food, Drug and Cosmetic


http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm053832.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/ucm053832.htm
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Kazdemu z wymienionych pozioméw zostala przyporzadkowana
okreslona tre$¢ zastrzezenia, ktdre musi towarzyszy¢ oswiadczeniom kwa-
lifikowanym w oznakowaniu produktu. | tak — co do zasady — o$§wiadcze-
nie o dobrym/umiarkowanym poziomie konsensusu naukowego powinno
by¢ opatrzone napisem: ,,Pomimo Ze istnieje naukowy dowod na poparcie
o$wiadczenia, wyniki badan nie sg jeszcze ostateczne”; oswiadczenie
0 niskim poziomie konsensusu naukowego powinno by¢ uzupeinione
o informacje: ,,Niektore dowody naukowe sugeruja, ze [...], jednakze
FDA stwierdzita, ze dowody te sg ograniczone i nieostateczne”, a oswiad-
czeniu o bardzo niskim poziomie konsensusu naukowego powinno towa-
rzyszy¢ stwierdzenie: ,,Bardzo ograniczone i wstgpne badania naukowe
sugeruja, ze...”, ,,FDA stwierdzita, ze istnieje nieznaczny dowdd na-
ukowy potwierdzajacy to oswiadczenie™®. Sformutowania te zamieszcza-
ne w oznakowaniu produktow maja na celu zapobiezenie wprowadzaniu
konsumenta w blad co do sity dowoddéw przytaczanych na poparcie dane-
go oswiadczenia.

Po zlozeniu wniosku o stosowanie kwalifikowanego oswiadczenia
zdrowotnego* Agencji przystuguje 270-dniowy termin na jego rozpatrze-
nie, w trakcie ktorego przewidziane jest migdzy innymi podanie wniosku
do publicznej wiadomosci w celu przeprowadzenia konsultacji (wniosek
jest dostepny na stronie internetowej Agencji przez 60 dni). Whniosek jest
rozpatrywany w oparciu o wiele réoznych czynnikéw. Oprocz sity przed-
stawionych dowodéw naukowych, badane jest miedzy innymi to, czy
zywno$¢ konwencjonalna (badz suplement diety), ktorej ma dotyczyc
o$wiadczenie, moze mie¢ w istocie znaczacy wplyw na wystepowanie
powaznych 1 zagrazajacych zyciu chordb; czy przeprowadzone zostato
badanie konsumenckie potwierdzajace, ze proponowane o$wiadczenie nie
jest wprowadzajace w blad; czy substancja, ktorej dotyczy o$wiadczenie
jest bezpieczna i czy zostala ona wystarczajaco scharakteryzowana, by
bylo mozliwe dokonanie oceny znaczenia dostepnych badan; czy choroba

Act {21 U.S.C. 343(r)(3)} oraz 21 CFR 101.14 (c); 3) znaczenie wiarygodnego dowodu nauko-
wego dla wsparcia kwalifikowanych o$wiadczen zdrowotnych.

0 Nalezy podkresli¢, ze tres¢ zastrzezen moze by¢ modyfikowana w zaleznosci od potrzeb
i okolicznosci badanego przez FDA przypadku.

* Whioskujacy podmiot powinien jednoznacznie wskazaé, ze ubiega si¢ o rozpatrzenie
whniosku jako o$wiadczenia kwalifikowanego. Jesli taka informacja nie zostanie zamieszczona,
FDA kontaktuje si¢ z wnioskujacym w celu wyjasnienia, czy ubiega si¢ on o rozpatrzenie wnio-
sku w trybie procedury NLEA (badania ,,znaczacego konsensusu naukowego™), czy tez w trybie
procedury przewidzianej dla oswiadczen kwalifikowanych.
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zostata zdefiniowana i oceniona zgodnie z ogdlnie przyjetymi kryteriami
okreslonymi przez autoryzowane osrodki naukowe; czy istnieje wczes-
niejsza weryfikacja dowodow naukowych dotyczacych danego o$wiad-
czenia dokonana przez uznawane osrodki naukowe™.

W celu zbadania przedstawionych we wniosku naukowych dowodéw
na poparcie zwiazku migdzy substancja a chorobg FDA ma mozliwo$¢
dokonania przegladu we wlasnym zakresie i w ramach swoich wewnetrz-
nych struktur, moze powota¢ w tym celu specjalny komitet doradczy,
a takze zleci¢ dokonanie weryfikacji podmiotom trzecim, np. Agencji
Ochrony Jakosci Zdrowia i Badan (Agency for Healthcare Quality and
Research). W wypadku przekazania wniosku podmiotom zewng¢trznym
podmiot ten ocenia przedstawione dowody naukowe, okresla stopien na-
ukowej pewnosci co do istnienia zwigzku migdzy substancjg a choroba,
jak rowniez dokonuje oceny dowodéw i tez naukowych uzyskanych przez
FDA w wyniku konsultacji publicznych®®. Ocena ta powinna zostaé prze-
prowadzona w ciggu 120 dni. Niezaleznie od przekazania oceny wniosku
jednostce zewnetrznej, FDA, ilekro¢ uzna to za stosowne, moze konsul-
towa¢ wniosek z innymi federalnymi agencjami odpowiedzialnymi za
ochrong zdrowia publicznego badz badania w zakresie zywienia i suple-
mentacji diety™.

Na podstawie raportu sporzadzonego przez podmiot zewnetrzny, Kto-
remu FDA zlecita dokonanie naukowej oceny wniosku, a takze oceny
cato$ci publicznie dostepnych dowoddéw naukowych, konsultacji publicz-
nych i konsultacji z innymi agencjami oraz po uwzglednieniu innych
istotnych regulacyjnych uwarunkowan, FDA decyduje, czy i pod jakimi
Warunkami zezwoli¢ na uzywanie wnioskowanego o$wiadczenia zdro-
wotnego. Jesli uzna, ze wniosek nie zawiera zadnych wiarygodnych do-
wodoéw naukowych, moze go odrzuci¢, natomiast w wypadku stwierdze-
nia, ze dane o$wiadczenie moze by¢ stosowane, okresla w szczegolnosci,
jakie zastrzezenia i inne informacje musza towarzyszy¢ o§wiadczeniu, by
wykluczy¢ wprowadzanie konsumenta w btad, a takze czy powinny by¢
spetnione jakie$ inne wymogi zawarte w 21 CFR 101.14%. Swoja decyzje
w tym zakresie (enforcement discretion) FDA publikuje na stronie inter-
netowej*®. Wnioskodawcy oraz innym osobom przystuguje odwolanie od

*2 Tak Guidance for Industry..., op. cit.
* Ibidem.
“ Ibidem.
* Ibidem.
“ Ibidem.
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decyzji, ktore jest rozpatrywane, jesli przedstawione zostang nowe zna-
czace dowody badz analizy wskazujace, ze poprzednia interpretacja
Agencji byla niewlasciwa. Dla potrzeb odwotania FDA stosuje te same
procedury, jak przy rozpatrywaniu wniosku. Agencja moze takze w kaz-
dym momencie z wiasnej inicjatywy dokonaé¢ ponownej oceny swojej
pierwotnej decyzji'.

4. Ostatnig kategoria o§wiadczen wyodrebnionych w amerykanskim
systemie prawnym jest kategoria tzw. o$wiadczen strukturalnych/funk-
cjonalnych (structure/function claims). Termin ten odnosi si¢ do oswiad-
czen, ktore — co do zasady — nie odwotuja si¢ do chorob, ale opisuja
wplyw, jaki okre§lona substancja wywiera na strukturg lub funkcje orga-
nizmu badz ogodlne samopoczucie. Do kategorii tej zaliczane sa takie
o$wiadczenia, ktore wskazuja na mechanizm, za pomoca ktorego dany
sktadnik dziata w zakresie utrzymania struktury i funkcji organizmu (np.
»wapn pomaga budowac silne kosci”, ,,blonnik utrzymuje regularng prace
jelit”). O$wiadczenia te opieraja si¢ zazwyczaj na ogolnych wytycznych,
praligyce i rekomendacjach zywieniowych promujacych ochrong zdro-
wia™.

Co istotne, os$wiadczenia strukturalne/funkcjonalne nie wymagaja
zadnej autoryzacji FDA. Wymagane jest jedyne, by byly zgodne z prawda
oraz nie wprowadzaly konsumenta w btad. Dodatkowe wymogi zostaly
okreslone jedynie w odniesieniu do suplementéw diety. Dotycza one pro-
cedury zwigzanej z wprowadzeniem na rynek oraz oznakowania.

Zgodnie z CFR 21.101.93 (a) (1), producent, podmiot pakujgcy lub
dystrybutor suplementu diety, na ktorym umieszczone zostato oswiadcze-
nie strukturalne/funkcjonalne, sg zobowigzani do zawiadomienia Agencji
0 jego uzyciu w ciggu 30 dni od pierwszego wprowadzenia tak oznako-
wanego produktu do obrotu. W zawiadomieniu nalezy wskaza¢ miedzy
innymi dowody, ze o$wiadczenie jest zgodne z prawda i nie wprowadza
konsumenta w blad. Ponadto o$wiadczenia strukturalne/funkcjonalne
moga by¢ zamieszczane na suplementach diety tylko wtedy, gdy razem
z nimi w oznakowaniu produktu zawarte jest zastrzezenie: ,,O$wiadczenie

*" Ibidem. W 2008 r. zostato dopuszczonych 16 kwalifikowanych oswiadczef zdrowotnych
dla zywnosci konwencjonalnej i suplementow diety, dotyczacych pigciu réznych jednostek
chorobowych; szerzej zob. C. M. Hasler, op. cit., s. 1217.

* Przyktadem moze by¢ tutaj program 5-a-Day (,,5 razy dziennie”) Krajowego Instytutu
Walki w Nowotworem (National Cancer Institute), ktory zachgca do spozywania owocow i warzyw
dla polepszenia zdrowia; tak Consumer Health Information..., op. cit.
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nie zostato ocenione przez FDA. Produkt ten nie stuzy do zdiagnozowa-
nia, leczenia badz zapobiegania zadnej chorobie”. Zastrzezenie musi by¢
wydrukowane pogrubiong czcionkg w widocznym miejscu obok o$wiad-
czenia.

Jesli oznakowanie suplementu diety zawiera o$wiadczenie odnoszace
si¢ do choroby, bedzie ono przesadzalo o poddaniu go regulacjom doty-
czacym lekow (o ile oczywiscie nie zostanie zatwierdzone jako zwykle
badz kwalifikowane o§wiadczenie zdrowotne). Wynika to z faktu, ze —
zgodnie z prawem amerykanskim — jedynie na lekach mozna zamieszczaé
informacje o ich wptywie na zapobieganie chorobom, ich diagnozowanie i
leczenie. Wyjatkiem jest os§wiadczenie strukturalne/funkcjonalne dotycza-
ce chorob wynikajacych z niedoborow podstawowych sktadnikow od-
zywczych (np. szkorbutu powodowanego niedoborem witaminy C)*. Tak
oznakowany produkt moze by¢ wprowadzany do obrotu jako suplement
diety (a nie lek), ale wymagane jest, by o§wiadczeniu towarzyszyla takze
informacja, w jakim stopniu dana choroba jest rozprzestrzeniona
w Stanach Zjednoczonych.

3. Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne w USA i UE:
wybrane aspekty prawnoporéwnawcze

Na tle omowionej wyzej regulacji oswiadczen zywieniowych i zdro-
wotnych w systemie prawnym Stanéw Zjednoczonych nasuwa si¢ kilka
uwag porownawczych z rozwigzaniami przyjetymi w tym zakresie w Unii
Europejskiej.

Pierwsza zasadnicza rdznicg jest fakt, ze w Unii Europejskiej zadne
o$wiadczenie zywieniowe badz zdrowotne nie moze zosta¢ uzyte bez
uprzedniego przejscia odpowiedniej procedury autoryzacyjnej. Producenci
nie dysponuja w tym zakresie praktycznie zadnym marginesem swobody.
Jesli bowiem dane o$wiadczenie nie zostato zamieszczone w odpowiednim
wykazie ustanowionym na poziomie europejskim (w przypadku oswiadczen
zywieniowych jest to zalacznik do rozporzadzenia nr 1924/2006%°, a w przy-

* Tak CFR 21.101.93 (f) i (g) (1). Szczegotowe kryteria oceny, czy dane o$wiadczenie do-
tyczy wplywu na diagnozowanie, zapobieganie i leczenie chordb, okresla CFR 21.101.93 () (2).

%0 Zatgcznik zawiera obecnie 29 o$wiadczen zywieniowych (w tym warunki uzycia terminu
,haturalny/naturalnie”, ktory — zgodnie z zatacznikiem — moze by¢ stosowany jako dodatek do
o$wiadczenia). Warto wskaza¢ rowniez, ze obeCnie trwaja prace nad warunkami stosowania
nowych o$wiadczen (dotyczy to oswiadczen takich, jak ,teraz zawiera x% mniej [energii, thusz-
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padku o$wiadczen zdrowotnych — wykaz przyjety na podstawie art. 13 i
14 tego rozporzadzenia®), nie moze ono byé stosowane. Wprawdzie w
zalezno$ci od rodzaju danego o$wiadczenia® przewidziane sa pewne roz-
nice proceduralne, to jednak w kazdym wypadku wymagana jest scentra-
lizowana ocena warunkoéw dopuszczenia danego o$wiadczenia, a poste-
powanie w tym zakresie — co do zasady — bazuje na procedurze
regulacyjnej potaczonej z kontrolg™, ktora w doktrynie okreslana jest jako
procedura o quasi-legislacyjnej naturze®.

W USA nie tylko obowiazuja bardzo zréznicowane procedury za-
twierdzania o$wiadczen (procedura regulacyjna na podstawie NLEA,
notyfikacja na podstawie FDAMA), ale takze nie zawsze uzywanie
o$wiadczen uzaleznione jest od pozytywnego przej$cia procedury autory-
zacyjnej odpowiednich organdéw. Dotyczy to o$wiadczen struktural-
nych/funkcjonalnych zamieszczanych na zywnosci konwencjonalnej,
ktére moga by¢ swobodnie uzywane i ktorych ocena w zakresie spetnienia
przewidzianych prawnie warunkéw (tj. zgodnosci o$wiadczenia z prawdg

czu, nasyconych tluszczow, soli/sodu i/lub cukru]”, ,,bez dodatku sodu/soli”) lub zmiany wa-
runkoéw stosowania dotychczasowych oswiadczen (,,bez dodatku cukru”, ,,0 obnizonej zawarto-
$ci”). Por. Komisja Europejska, Working Document on the Revision of the Annex of Nutrition
Claims of Regulation (EC) n° 71924/2006 z 13 wrze$nia 2011 .

' Kompletny wykaz dozwolonych o$wiadczen zdrowotnych nie jest jeszeze gotowy.
5 grudnia 2011 r. panstwa cztonkowskie poparty projekt rozporzagdzenia Komisji Europejskiej
w sprawie przyjecia takiego wykazu (por. MEMO/11/868). Wigcej na temat stopniowych prac
w tym zakresie zob. 1. Wrzesniewska-Wal, Oswiadczenia zywieniowe i zdrowotne. Aspekty
prawne i naukowe, ,,Przemyst Spozywczy” 2010, nr 1, s. 31; eadem, Oswiadczenia Zywienio-
We..., S. 22.

%2 Regulacje unijne wyodrebniaja trzy rodzaje o$wiadczen: o$wiadczenia zywieniowe (art. 2
ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia nr 1924/2006): tzw. zdrowotne o$wiadczenia generyczne (art. 13
ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006), o§wiadczenia zdrowotne o zmniejszaniu ryzyka choroby
oraz oswiadczenia odnoszace si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci (art. 14 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1924/2006).

% Por. art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006 w zakresie procedury zmian zatacznika do
oswiadczen zywieniowych, art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006 w zakresie ustanowienia
wykazu tzw. zdrowotnych o$wiadczen generycznych oraz art. 17 ust. 3 w zakresie decyzji
dotyczacych o$wiadczen zdrowotnych o zmniejszaniu ryzyka choroby oraz odnoszacych si¢ do
rozwoju i zdrowia dzieci. Wszystkie powotane przepisy przewiduja zastosowanie wspomnianej
procedury (art. 25 ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006). Warto zaznaczy¢, ze powotana w art. 25
ust. 3 rozporzadzenia nr 1924/2006 decyzja nr 1999/468/WE zostala uchylona przez rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz. Urz. UE, L 55/13, z 28 lutego 2011 r.).

¥ p. Loosen, Comitology, Claims and Addition of Nutrients, ,,European Food and Feed
Law Review” 2007, nr 2, s. 98.



Regulacja o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych 219

i niewprowadzania konsumenta w btad) pozostawiona jest samemu przed-
sigbiorcy. Co wigcej, nawet w odniesieniu do os$wiadczen struktural-
nych/funkcjonalnych zamieszczanych na suplementach diety, co do kto-
rych przewiduje si¢ ocen¢ odpowiednich organdw, ocena ta nie musi
poprzedza¢ uzycia danego o$wiadczenia, ale moze mie¢ charakter nastgp-
czy — o$wiadczenia moga by¢ zglaszane do FDA juz po wprowadzeniu na
rynek produktéw nimi oznaczonych.

Druga réznica, jaka dostrzec mozna na tle analizy regulacji amerykan-
skich, sa kryteria naukowe, na ktorych musza bazowaé o$wiadczenia.
W pierwszym rzedzie wskazaé nalezy, ze w Unii Europejskiej niezbedne
jest w kazdym wypadku potwierdzenie korzystnego dziatania odzywczego
lub fizjologicznego substancji, do ktérej odnosi si¢ o$wiadczenie™. Po-
twierdzenie to musi uwzglednia¢ ,,0g6t dostepnych danych naukowych”
i ,,ocene mocy naukowej dowodow”*®. Oznacza to, ze wszystkie o$wiad-
czenia muszg by¢ poparte dowodami naukowymi i nie dopuszcza si¢
stosowania o$wiadczen, nad ktorych udowodnieniem wcigz jeszcze pro-
wadzone sa prace naukowe (in the discovery process)®’.

Natomiast w USA dopuszczalne sg tzw. kwalifikowane o$§wiadczenia
zdrowotne, ktore — jak wskazano wyzej — nie spetniajg standardu ,,znaczg-
cego konsensusu naukowego” i nie zostaly ostatecznie potwierdzone na-
ukowo, a brak (wystarczajacych) dowodow kompensowany jest obowiaz-
kiem zamieszczenia (wraz z o$wiadczeniem) odpowiedniego zastrzezenia
informujacego konsumenta o tym fakcie.

W europejskim i amerykanskim systemie prawnym rézna jest takze
skala wymaganych Zroédet danych naukowych, na ktorych opierajg si¢
oSwiadczenia. W Unii Europejskiej wszystkie o$wiadczenia musza
opieraé si¢ na ,,0g6Inie uznanych/przyjetych dowodach naukowych”.

% Por. pkt 14 preambuly rozporzadzenia nr 1924/2006 oraz jego art. 5 ust. 1 lit. a).

% por. pkt 17 preambuty rozporzadzenia nr 1924/2006.

57 por. C. Povel, B. van der Meulen, Scientific Substanation of Health Claims, ,European
Food and Feed Law Review” 2007, nr 2, s. 89, ,,health claims are supposed to be substantiated
by good quality evidence” [pogrubienie — A.Sz.-W.]. Autorzy podkreslajg rowniez, ze kwestia
stopniowalnosci dowodow naukowych byta przedmiotem dyskusji w ramach europejskiego
projektu PASSCLAIM (Process for the Assessment of Scientific Support for Claims on Foods).
Ostatecznie uznano, ze stosowanie takich zwrotow, jak ,,przekonujacy”, ,,mozliwy”, ,,prawdo-
podobny” jest pozytczne w wypadku samej oceny naukowej, jednakze nie zyskato aprobaty ich
uzywanie bezposrednio w o$wiadczeniach zdrowotnych.

%8 Por. art. 5 ust. 1 i art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 1924/2006. Art. 5 ust. 1 pkt b mowi tak-
Ze 0 ,,0g0Inie uznanych dowodach naukowych”; por tez art. 13 ust. 1 lit. i), ktory méwi o ,,0g0l-
nie zaakceptowanych dowodach naukowych”.
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W konsekwencji, jesli przy ocenie danego oswiadczenia uwzglednia sig
,0g0Inie uznane/przyjete dowody naukowe”, to konkretny dowod przy-
wolywany na jego poparcie bedzie sitg rzeczy musial by¢ potwierdzony
przez liczne zrodta naukowe (instytucje badawczo-naukowe)™.

Z kolei w USA, oprocz o$wiadczen bazujacych na ,,znaczacym kon-
sensusie naukowym”, ktory zaklada oparcie oceny o$wiadczenia na
wszystkich publicznie dostgpnych dowodach naukowych, w obrocie moga
znajdowac¢ sie takze o$wiadczenia poparte wynikami badan przedstawio-
nymi przez jedng tylko uznang jednostke naukows (tj. oSwiadczenia oparte
na authoritative statements), co stanowi znaczne utatwienie dla podmiotu
whnioskujacego o dopuszczenie owiadczenia®.

Pewne roznice pomigdzy oboma systemami istniejag w odniesieniu do
instytucji kompetentnych w zakresie przeprowadzania oceny dowodow
naukowych. W Unii Europejskiej stosowanie o§wiadczen zdrowotnych
moze nastgpi¢ tylko po ocenie naukowej przeprowadzonej kazdorazowo
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)®. Zaanga-
zowanie jednego i tego samego urzedu w proces weryfikacji przedstawia-
nych dowodow naukowych ma zapewni¢ ujednolicong ocen¢ naukows, co
gwarantuje, ze wszystkie o§wiadczenia znajdujgce si¢ w obrocie przyjete
zostaly na podstawie tych samych standardow i kryteriow badawczych®.

% Ppor. opracowany przez EFSA, na wniosek Komisji Europejskiej z 13 maja 2011 r.,
przewodnik przygotowywania i przedkladania wnioskow dotyczacych o$wiadczen zdrowot-
nych: Scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an application
for authorisation of a health claim (revision 1), ,,EFSA Journal” 2011, nr 9(5):2170, s. 2-3,
w ktorym Urzad precyzuje, ze wniosek powinien zawiera¢ wszelkie istotne dane naukowe
(opublikowane i nieopublikowane, przemawiajace zardowno na korzy$é¢, jak i na niekorzysé
o$wiadczenia), ktore stanowia podstawe oceny naukowej. \WWymagany jest przy tym wszech-
stronny/wyczerpujacy (comprehensive) przeglad istniejagcych danych z badan dotyczacych
zwigzku pomiedzy dang zywnos$cig lub jej sktadnikiem a deklarowanym dziataniem. Przeglad
ten powinien by¢ przeprowadzony w sposob systematyczny i transparentny, by wykazac, ze
wniosek wystarczajaco odzwierciedla rownowage wszystkich dostgpnych dowodow.

% pamicta¢ jednak nalezy, ze FDA wprowadzita w tym zakresic pewne wymogi dodatko-
we (kwestionowane jednak przez producentow). Chodzi tutaj o wymog przedstawienia przez
producentow ,,wywazonej reprezentacji literatury naukowej”, dotyczacej poziomu sktadnika
odzywczego, do ktorego odnosi si¢ o$wiadczenie zdrowotne, lub relacji pomigdzy sktadnikiem
a choroba badz kondycja zdrowotna, do ktorej odnosi si¢ o$wiadczenie zdrowotne. FDA wska-
zala takze, ze badania naukowe jednostek wydajgcych authoritative statements powinny opiera¢
si¢ na ,,rozwaznym przegladzie” (deliberative review) dowodéw naukowych.

8 Por. pkt 23 preambutly rozporzadzenia nr 1924/2006.

82 Nalezy wskaza¢, ze jedynie w wypadku o$wiadczen zywieniowych opinia EFSA nie jest
obligatoryjna. Art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 1924/2006 przewiduje bowiem, ze w wypadku
procedury zmian zalacznika zawierajacego wykaz tych o$§wiadczen opinia Urzedu moze by¢
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Zapewnia to zachowanie zasady réwnego traktowania i rownych warun-
kéw konkurencji.

Natomiast w USA, w wypadku kwalifikowanych o$wiadczen zdro-
wotnych, dopuszczalne sa rozne Sciezki proceduralne przeprowadzania
oceny przedstawionych przez producentéw dowodéw naukowych. FDA
moze bowiem dokona¢ takiej oceny we wilasnym zakresie i w ramach
swoich wewnetrznych struktur i kadr, moze powota¢ w tym celu specjalny
komitet doradczy, a takze moze zleci¢ dokonanie weryfikacji przedsta-
wionych danych naukowych podmiotom trzecim, np. Agencji Ochrony
Jakosci Zdrowia i Badan (Agency for Healthcare Quality and Research).

Kolejna réznica dotyczy kwestii kompetencji decyzyjnych w zakresie
dopuszczania o$wiadczen do obrotu. W Unii Europejskiej, zgodnie
z 0gdlnymi zasadami prawa zywnos$ciowego ustanowionymi w rozporza-
dzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z 28 stycznia
2002 r. ustanawiajgcym ogolne zasady i wymagania prawa Zywnosciowe-
go, powolujacym Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz
ustanawiajacym procedury w zakresie bezpieczefstwa zywnosci®, etap
naukowej oceny zagrozenia oraz etap zarzadzania ryzykiem (tj. etap przy-
jecia danego $rodka majgcego na celu ochrong zdrowia, a zatem takze
dopuszczenie danego oswiadczenia do obrotu), sg realizowane przez roz-
ne instytucje — EFSA i Komisj¢ Europejska®. Taki rozdzial kompetencyj-
ny ma zagwarantowa¢ niezalezno$¢ opinii naukowej, na ktorej opiera sig
decyzja (polityczna) w zakresie okreslonego $rodka (dopuszczenia badz
niedopuszczenia o$wiadczenia) i zminimalizowa¢ wplyw organdéw decy-
zyjnych na ekspertow przeprowadzajacych oceng naukowa®™. Natomiast

zasiggana ,,w stosownych wypadkach”. Dotychczas jednak miato miejsce tylko jedno uzupet-
nienie zatacznika (dotyczace kwaséw 3-omega), przy ktorym EFSA byta konsultowana; zob.
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 116/2010 z 9 lutego 2010 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazu o$wiadczen zywie-
niowych.

% Dz. Urz. UE, L 31/1, z 1 lutego 2002 r.

8 Jak wskazano wyzej (przypis 62), EFSA jedynie w wypadku o$wiadczen zywieniowych
moze by¢ konsultowana, w pozostatych wypadkach — musi.

% Warto wskaza¢, Ze potrzeba przyznania kompetencji w zakresie oceny ryzyka i zarza-
dzania ryzykiem odrebnym organom pojawita si¢ w Unii Europejskiej w potowie lat dziewieé-
dziesigtych XX w., po kryzysie spowodowanym tzw. chorobg wéciektych krow. Brak przejrzy-
stoéci dziatan Komisji w zmaganiach z problemem BSE (choroba gabczastego zwyrodnienia
moézgu u bydta), wzbudzit obawy, ze w procesie oceny ryzyka, ze szkoda dla ochrony bezpie-
czenstwa 1 zdrowia konsumentow, nadano priorytet ochronie innych interesoéw (politycznych
i gospodarczych). Zakwestinowano wiec funkcjonujacy dwczesnie system komitetow nauko-
wych dzialajacych w ramach Dyrekcji Generalnych Komisji Europejskiej. Wiecej na temat
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w USA wykonywanie obu tych kompetencji zbiega si¢ czgsto w gestii
FDA, ktora zarowno przeprowadza ocen¢ naukows, jak i podejmuje decyzje
regulacyjne.

Na tle wyzej wskazanych najistotniejszych rdznic systemowych pomie-
dzy amerykanskimi i europejskimi regulacjami w zakresie warunkow sto-
sowania o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych uprawiony wydaje si¢
whniosek, ze system amerykanski — w odr6znieniu od systemu europejskiego
— jest bardziej przychylny przedsigbiorcom i prowadzonej przez nich dzia-
talnosci (producers oriented). W porownaniu bowiem z regulacjami euro-
pejskimi zapewnia im bardziej elastyczne, liberalne procedury (nie w kazdym
przypadku obowiazuje uzyskanie wczesniejszego zezwolenia) i tagodniej-
sze wymogi w zakresie oceny naukowej dowodow (np. mozliwos¢ przed-
stawienia dowodow naukowych jednej instytucji badawczej, a nie ogdhu
srodowiska naukowego, mozliwo§¢ bazowania na czgsciowych i niepo-
twierdzonych wynikach badan naukowych). Z kolei system unijny skoncen-
trowany jest silnie na bezpieczenstwie konsumenta (consumers oriented)®.
Jego ochrona sprawia, ze dziatalno$¢ przedsigbiorcéw sektora zywnos$cio-
wego napotyka duzo dalej idace ograniczenia (scentralizowane i zbiurokra-
tyzowane procedury angazujace organy krajowe i unijne, bardziej restryk-
cyjne wymogi w zakresie udowadniania zasadnosci oswiadczen)®’.

REGULATION OF FOOD AND HEALTH CLAIMS
IN THE UNITED STATES

Summary

The subject of the paper is to present regulations and practice concerning the applica-
tion of food and health claims in the United States. The evolution of the adopted solution
was shown and types of specific categories of claims are presented, together with the
requirements and procedures of authorising the sale of these products.

kryzysu BSE i bedacej jego konsekwencja reformy prawa zywnosciowego zob. np. A. Szajkow-
ska, Zasada ostroznosci w prawie Zywnosciowym Unii Europejskiej, w: M. Korzycka-
-lwanow (red.), Studia z prawa zywnosciowego, Warszawa 2006, s. 67.

% Miejsce ochrony konsumentéw w systemie europejskim pokazuje juz sama hierarchia
celéow lezacych u podstaw rozporzadzenia nr 1924/2006. Ochrona konsumenta zostata ujeta
w pierwszym punkcie jego preambuly, a w drugim — aspekty gospodarcze, tj. zapewnienie
réownych warunkow konkurencji i odpowiedniego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

7 por. tez C. Povel, B. van der Meulen, op. cit., s. 90, ktorzy wskazuja: ,,The difference in
emphasis in US law and EU law may reflect a difference in legal culture. In the EU protection
of the consumer as understood by the authorities seems to be the main concern, while in the
USA civil liberties carry the day”.
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In view of the analysis of these regulations, systemic differences were considered in
terms of the approach to the regulation of nutritional and health claims in the USA and in
the European Union. The main difference arising from the comparison pertained to boun-
daries between consumer protection and support for the innovative development of activity
on the part of food producers.

The American system proved to be more producers-oriented, while the European sys-
tem is more focused on the protection of consumers (consumers-oriented), which in many
areas justifies limitations in the activity of entrepreneurs, being more far-reaching than in
the USA.

LA REGOLAZIONE DELLE INDICAZIONI NUTRIZIONALI E SULLA
SALUTE NEGLI STATI UNITI

Riassunto

L’oggetto dell’articolo ¢ di presentare le regolazioni e la pratica concernenti I’impiego
delle indicazioni nutrizionali e sulla salute negli Stati Uniti d’America. E stata illustrata
I’evoluzione di soluzioni accettate in questo ambito, sono stati presentati diversi tipi di
categorie distinte di dichiarazioni nonché le esigenze e le procedure per I’ammissione alla
circolazione.

Sullo sfondo dell’analisi di queste regolazioni sono state effettuate considerazioni
sulle differenze sistemiche nell’approccio riguardo alla regolazione delle indicazioni
nutrizionali e sulla salute negli Stati Uniti e nell’Unione europea. La differenza principale
che emerge dal confronto interessa i confini tra la tutela dei consumatori e la promozione
dello sviluppo innovativo dell’attivita dei produttori alimentari.

1l sistema americano ha dimostrato di essere piu favorevole ai produttori (producers
oriented), mentre il sistema europeo ¢ piu focalizzato sulla tutela dei consumatori
(consumers oriented), la quale in molte aree legittima le restrizioni che vanno oltre quelle
degli Stati Uniti sulle attivita degli imprenditori.





