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,Srodek spozywczy” czy ,produkt leczniczy”?
Wybrane problemy na styku dwéch reziméw
prawnych

Wprowadzenie wyraznej granicy miedzy srodkami spozywczymi a pro-
duktami leczniczymi' ma kluczowe znaczenie z punktu widzenia obydwu
kategorii produktow. Poprawna kwalifikacja przedklada si¢ bowiem na
zrbznicowane wymagania prawne dotyczace m.in.: zasad i trybu dopusz-
czenia do obrotu, obowiazku przeprowadzenia wlasciwych badan klinicz-
nych, zapewnienia nalezytych warunkow wytwarzania czy tez zastosowania
w komunikacji marketingowej. Rezim farmaceutyczny jest w tym zakresie
znacznie surowszy niz prawo zywnosciowe”.

Istnieje grupa Srodkéw spozywezych (produkty borderline), ktére funk-
cjonuja na pograniczu zywnosci i lekow, wykazujac pewne cechy (wla-
$ciwosci) produktow leczniczych. Znacznie czgéciej jednak utozsamianie
zywnosci z produktami leczniczymi jest konsekwencja wprowadzaja-
cych w blad zabiegéw podmiotow dziatajacych na rynku spozywczym.
Zabiegi te polegaja na przekazywaniu (celowo lub nie) konsumentom
informacji na temat zywnosci w sposéb mylnie sugerujacy jej wlasciwosci

' Pojecie zaczerpnigte z jezyka prawnego: ,,produkt leczniczy” stosowane jest w tek$cie zamiennie

z okredleniami ,,farmaceutyk”, ,lek”, ,,produkt farmaceutyczny”.
?  Zob. np. H. Bojarowicz, P. Dzwigulska, Suplementy diety. Czesé L Suplementy diety a leki — pordwnanie
wymagaii prawnyeh, ,,Hygeia Public Health” nr 4 /2012, s. 427-432.

> Termin ten nie doczekat si¢ definicji legalnej w zadnym akcie prawnym, jakkolwick pojecie produk-

tow ,,0 wlasciwosciach granicznych”, tj. wlasciwosciach pomiedzy sektorem produktéw leczniczych
a innymi sektorami, znalazto si¢ w motywie (7) preambuly do dyrektywy 2004/27/WE Patlamentu
Europejskiego i Rady z 31.03.2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawic wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, s. 34-57).
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lecznicze — zaréwno za posrednictwem etykiety, jak i innych materialéw
towarzyszacych zywnosci lub innych $rodkéw?, w tym takze w prezentacii
oraz w reklamie’.

Faktem jest, ze obowiazujace przepisy z zakresu prawa farmaceu-
tycznego 1 prawa zywnosciowego nie sprzyjaja rozwiazaniu zaistnialego
problemu. Ich zestawienie wykazuje bowiem szereg niejasnosci funkcjo-
nujacych na styku wymienionych reziméw prawnych. Celem tego artykutu
jest w zwiazku z tym odpowiedZ na pytanie, czy prezentacja zywnosci
powolujaca si¢ na jej wlasciwosci lecznicze, jest 1 by¢é powinna, podstawa
kwalifikacji Srodka spozywczego jako produktu leczniczego, czego konse-
kwencja bedzie zmiana dla takiego produktu wlasciwego rezimu prawnego,
czy tez podejscie takie w rzeczywistosci nie znajduje uzasadnienia — ergo
definicja produktu leczniczego wymaga modyfikacji.

1. Pojecie ,,prezentacji” w prawie farmaceutycznym i w prawie
Zywnosciowym

Prezentacja to inaczej zaprezentowanie czego$ lub zapoznanie kogo$
z czyms§’. Pojeciem ,,prezentacji” postuguje si¢ art. 1 pkt 2 lit. a dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6.11.2001 . w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi’. Zgodnie z jego trescig ,,produkt leczniczy to jaka-
kolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako

* Zob. art. 2 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011
z 25.10.2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany roz-
porzadzen Patlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchyle-
nia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/
WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE
i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2011,
s. 18 ze zm.) — zwanego dalej ,,rozpotrzadzeniem 1169/2011”.

> Zob. art. 7 ust. 4 rozporzadzenia 1169/2011.

¢ Wielki Stownik Jezyka Polskiego, http://www.wsjp.pl/do_druku.phprid_hasla=12507&id_zna-
czenia=0; [dostep: 26.02.2023].

7 Dz.Urz. UE L 311 z 28.X1.2001, s. 67 ze zm., zwana dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”.
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posiadajaca wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi”.
Ten akt prawny nie wyjasnia jednak, co przez ,,prezentowanie” rozumie.
Analogiczne podejscie zawiera implementujaca postanowienia ww. dyrek-
tywy ustawa z 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne®, ktéra w art. 2 pkt 32,
korzysta z pojecia ,,przedstawiania”. Choc¢ polski prawodawca nie wyja-
$nit celu zaistnialej réznicy jezykowej’, nie powoduje ona konsekwencii
prawnych'’.

W zwiazku z powyzszym trzeba siggna¢ do wykladni pojecia ,,pre-
zentacja” dokonanej przez TSUE. Zdaniem Trybunalu produkt leczniczy
jest ,,przedstawiony (...)”" w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, gdy jest
w ten sposob wyraznie ,,okreslony” lub ,,zalecany”, np. na etykiecie, ulotce
lub ustnie'’. Z ,,przedstawieniem produktu leczniczego” mamy takze do
czynienia ,,zawsze wowczas, gdy (...) produkt ten, biorgc pod uwagg jego
opakowanie, ma odpowiednie wlasciwosci”'?. Prezentacja ,,czegos, co moze
by¢ uznane za produkt leczniczy” wskazuje nam ponadto posrednio na
przeznaczenie produktu®.

Definicji prezentacji nie zawiera takze zaden akt prawa zywnoscio-
wego. Wyjasnienie tego pojecia mozna jednak znalezé w art. 7 ust. 4
lit. b rozporzadzenia 1169/2011. Zgodnie z nim prezentacja zywnosci
to ,,w szczegolnosci” jej ksztalt, wyglad lub opakowanie, zastosowane

¢ Dz.U. 22021 t. poz. 974 ze zm. — zwana dalej ,,Prawem farmaceutycznym”.

9

Zob. druk nr 1152 z 23.11.2006 r. Rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw, http://orka.sejm.gov,pl/DrukiSka.nsf/wgdru-
ku/1152 [dostep: 02.02.2023].

10 Zob. np. Z. Pacud, Rogdzial I Produkt lecznicy i jego s3e3egdine cechy jako pryedmiotu obrotu [w) idem,
Ochrona patentowa produktow lecniczych, Warszawa 2013; https://sip-1lex-1pl-15d274smm02ba.han.
bg.us.edu.pl/#/monograph/369261438/166864 [dostep: 26.02.2023].

" Wyrok TSUE z 15.11.2007 t., Komisja Wspdinot Enropejskich przecivko Republice Federalnej Niemiec
(C-319/05), ECLL:EU:C:2007:678, pkt 43; zob. wyrok TSUE z 30.11.1983 r., w sprawie Leendert van
Bennekom (C-227/82), ECLI:EU:C:1983:354, pkt 18; wyrok TSUE z 21.03.1991 t., w sprawie Jean Monteil
and Daniel Samanni (C-60/89), ECLI:EU:C:1991:138, pkt 23.

? Wyrok TSUE z 15.11.2007 r., ... (C-319/05), pkt 46; zob. wyrok TSUE z 30.11.1983 r., ... (C-
-227/82), pkt 18; wyrok TSUE z 21.03.1991 t., ... (C-60/89), pkt 23.
Y Zob. K. Kumala, M. Pieklak, R. Stankiewicz, 2. Produkt leczniczy — rozumienie pojecia [w) Instytucje

rynku farmaceutycznego, red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016,
https://sip-1lex-1pl-15d274smm0315.han.bg.us.edu.pl /#/monograph/3()9388792/304242 [dost@p: 24022023]
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materialy opakowaniowe, sposob ustawienia oraz otoczenie, w jakim sg
pokazywane srodki spozywcze'*.

Przedstawiona powyzej analiza nasuwa wniosek, ze ujecie prezen-
tacji w prawie farmaceutycznym jest szersze niz to, ktore przyjmuje
prawo zywnosciowe. Prawo farmaceutyczne przez prezentacje leku rozu-
mie bowiem jego deklarowane wlasciwosci, np. na opakowaniu, forme,
w jakiej jest sprzedawany, zalaczone do produktu informacje, towarzy-
szace mu rekomendacje lekarzy, farmaceutéow badz szpitali czy podob-
nych instytucji lub powotanie si¢ na substancje lub metody wynalezione
przez osoby zajmujace si¢ medycyna czy farmacja”. Ujecie prawnozyw-
nosciowe ogranicza za$ prezentacj¢ do kontekstu i otoczenia eksponowa-
nego produktu'®. |, Prezentowanie” produktu leczniczego interpretuje si¢
w sposOb rozszetrzajacy'’, obejmujac zakresem tego pojecia takze wszel-
kie informacje na temat lekéw znajdujace si¢ na etykiecie lub w rekla-
mie, ktére wyraznie wyodrebnia z zakresu pojecia prezentacji zywnosci
prawo zywnosciowe .

" Inny przyklad pochodzi z historycznej ustawy z 11.05.2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia (zmieniona ustawa z 24.07.2002 r. o zmianie ustawy o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia oraz innych ustaw, Dz.U. 2002 nr 135 poz. 1145) — przez ,,prezentacje
$rodka spozywczego” rozumiano tam ,,przedstawianie §rodka konsumentom, z uwzglednieniem
wygladu, ksztaltu, sposobu opakowania i zastosowanych materiatéw opakowaniowych” (art. 1
pkt 3 lit. a).

5 Zob. M. Krekora, Rogdzial 2 DEFINICIE [w] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo
Sarmacentyczne, Warszawa  2020;  https://sip-1lex-1pl-15d274s4¢19d1.han.bg.us.edu.pl/#/mono-
graph/369461598/424441?tocHit=1&cm=URELATIONS [dostep: 06.07.2023] i cytowane tam
orzecznictwo.

' A. Balicki [w] Bezpieczeristwo ywnosci i sywienia. Komentarz, red. A. Szymecka-Wesotowska, Warszawa
2013, s. 520.

7 Zob. wyrok TSUE z 15.11.2007 t.,... (C-319/05), pkt 61.

8 Zob. M. Taczanowski, Prawo $ywnosciowe, Warszawa 2017, s. 210 i cytowana tam literatura;
A. Szymecka-Wesolowska [w| Znakowanie. Prezentaga. Reklama $ywnosci. Komentary do roxporadzenia
Parlamentu Enropejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011, idem, Warszawa 2018, s. 145-146 i cytowana tam
literatura oraz orzecznictwo.
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2. Problem wtasciwosci leczniczych zZywno$ci

Z definicji zywnosci sformutowanej w art. 2 rozporzadzenia 178/2002"
wynika, ze sa to wszelkie substancje lub produkty, niezaleznie od stopnia
przetworzenia, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub ktérych spozycia
przez ludzi mozna si¢ spodziewac, z wylaczeniem m.in. produktow leczni-
czych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG*192/73/EWG?' (art. 2
lit. d*. Artykul 7 ust. 3 rozporzadzenia 1169/2011% wprowadza zakaz sto-
sowania w informacjach na temat zywnosci, poza odstepstwami przewidzia-
nymi dla naturalnych wod mineralnych i Zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, tzw. o$wiadczen medycznych®, czyli przypisywania srodkom
spozywczym lub odwotywania si¢ do wlasciwosci zapobiegania, leczenia lub
uzdrawiana choréb u ludzi. Informacje na temat Zywnosci nie moga ponadto
wprowadza¢ w blad, w szczegolnosci co do wlasciwosci srodka spozywezego
ani przez przypisywanie $srodkowi spozywczemu dziatania lub wtasciwosci,
ktorych takowy nie posiada®. Z art. 7 ust. 4 ww. aktu wynika natomiast, ze
zakazy te dotycza rowniez reklamy oraz prezentacji srodkow spozywezych.

Istota przepisow prawa zywnosciowego jest zatem zapobieganie stoso-
waniu zywnosci w celach leczniczych®. Stuzy temu wyrazne wyodrebnie-

¥ Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Patlamentu Europejskiego i Rady z 28.01.2002 t. ustanawiaja-
ce ogblne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz. Urz. UE L
031 2 1.02.2002, s. 1-24 ze zm.).

% Dz. Urz. UE L 22 2 9.02.1965, s. 369, uchylona dyrektywa 2001/83/WE Patlamentu Europejskie-
go i Rady z 6.11.2001 1. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, s. 67—128 ze zm.).

' Dz. Urz. UE L 297 2 13.10.1992, s. 8, uchylona dyrektywa 2001/83/WE.

2 Zob. K. Leskiewicz, Ustawa o begpieczerishvie Sywnosci i gywienia. Komentars, Watrszawa 2022, art. 3, ht-
tps:/ /sip-1legalis-1pl-11lp6svadc19d7.han.bg.us.edu.pl/document-view.seam?documentld=mjxw62zo-
gi3danbrgadtknjoobqxalrvgy2dcmzzgy2a&refSource=guide [dostep: 06.07.2023].

#  Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z 25.10.2011 1. w sprawie prze-
kazywania konsumentom informacji na temat zywnosci (Dz. Urz. UE L 304 z 22.11.2011, s. 18 ze zm.).

2 A. Szymecka-Wesolowska [w] Znakowanie. Prezentaga. .., op. cit., s. 133.
% Zob. art. 7 ust. 1 lit. a i b rozporzadzenia 1169/2011.
% M. Hagenmeyer, Food Information Regulation, Berlin 2012, s. 85.
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nie pojecia leku z definicji $rodka spozywczego oraz zakaz bezposrednich
(np. eliminacja okreslonych symptomoéw lub skutkéw choroby®) i posred-
nich (np. dotyczacych kwestii legitymowania si¢ atestami instytucji zwal-
czajacych dana chorobe czy informacji o wynikach badan nad jednostka
chorobowa)® nawigzan do wlasciwosci leczniczych zywnosci w informa-
cjach, reklamie oraz prezentacji zywnosci. Stanowisko prawodawcy unij-
nego jest w tej materii jednoznaczne — zywnos¢ nie posiada wlasciwosci
leczniczych ani nie moze by¢ prezentowana (w szerokim znaczeniu tego
stowa) jako posiadajaca takie wlasciwosci.

W zwigzku z powyzszym kuriozalny wydaje si¢ fakt, ze przepisy prawa
zywnosciowego dopuszczajg mozliwos¢ uzywania do srodkow spozyw-
czych szczegolnych odniesien dotyczacych zdrowia, tj. o§wiadczen zdro-
wotnych na warunkach wynikajacych z rozporzadzenia (WE) nr 1924 /2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z 20.12.2006 roku w sprawie o$wiad-
czed zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywno$ci”’, obejmujacych
oswiadczenia o zmniejszaniu ryzyka choroby.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia 1924 /2006: ,,o$wiadczenie
o zmniejszaniu ryzyka choroby oznacza kazde oswiadczenie zdrowotne,
ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze spozycie danej kate-
gorii zywnosci, danej zywnosci lub jednego z jego sktadnikow znaczaco
zmniejsza jaki§ czynnik ryzyka w rozwoju choroby dotykajacej ludzi”.
Samo pojecie oswiadczenia jest przy tym bardzo szerokie, gdyz miesci si¢
w nim zaréwno komunikat, jak i przedstawienie (obrazowe, graficzne lub
symboliczne)™. Wyzej wymienione o§wiadczenia wskazuja na: znaczace
zmniejszanie (1), pewnego czynnika ryzyka (2), w rozwoju choroby (3),
dotykajacej ludzi (4). Wymaga si¢ przy tym, aby wszystkie cztery przestanki

2 Zob. wyrok WSA w Warszawie z 8.01.2015 r., VII SA/Wa 1370/14, LEX 1746996; wyrok WSA
w Warszawie z 3.02.2015 r., VII SA/Wa 2095/14, LEX 2165930.

# Zob. A. Szymecka-Wesotowska [w] Bexpieczerishwo gywnosci. ..., op. cit., s. 642.

¥ Dz.Urz. UE L 404 z 30.12.20006, s. 9 ze zm., zwanego dalej ,,rozpotrzadzeniem 1924/2006”.

30 Zob. np. E. Skrzydlo-Tefelska, Oswiadezenia Sywieniowe i zdrowotne w prawie Unii Enropejskiej a na-
ki towarowe, ,,Buropejski Przeglad Sadowy” nr 2/2016, s. 4-9, https://sip-1lex-1pl-15d274s0a37f8.

han.bg.us.edu.pl/#/publication/151279104/skrzydlo-tefelska-ewa-oswiadczenia-zywieniowe-i-
-zdrowotne-w-prawie-unii-europejskiej-a-znaki...>)cm=URELATIONS [dostep: 15.02.2023].
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byly spelnione lacznie. Kwestia ta jest szczegdlnie istotna, gdyz stosowanie
tych oswiadczen stanowi odstepstwo od zakazu stosowania tzw. o$wiad-
czen medycznych (art. 14 ust. 1 rozporzadzenia 1924/20006)".

Réznica pomiedzy tzw. os§wiadczeniami medycznymi a zdrowotnymi
polega na tym, ze pierwsze odnosza si¢ do choréb badz ich symptoméw
(np. ,,fagodzi kaszel”, ,,zmniejsza bol stawow”), podczas gdy drugie dotycza,
podtrzymania i optymalizowania ,,normalnych fizjologicznych proceséw”
w granicach stanu homeostazy — a wigc réwnowagi organizmu (np. ,,pomaga
zachowa¢ promienng cer¢”)*. Sytuacja komplikuje si¢ jednak w odniesieniu
do pojecia ,,znaczacego zmniejszania czynnika rozwoju choroby”, ktére nie
zostalo szczegétowo wyjasnione w rozporzadzeniu 1924/2006 ani w innych
aktach®. Z orzecznictwa TSUE wynika, ze o§wiadczenie zdrowotne mozna
uznac za ,,o§wiadczenie o zmniejszaniu ryzyka choroby” réwniez w przy-
padku, gdy nie stwierdza ono wprost, iz spozycie okreslonej kategorii zywno-
$ci, konkretnej zywnosci lub jednego z jej sktadnikéw zmniejsza ,,znaczaco”
czynnik ryzyka w rozwoju choroby wystepujacej u ludzi*.

W praktyce zawilo$¢ rozporzadzenia 1924/2006 nie sprzyja poprawnej
wykladni ww. przepiséw™. Okreslenie granicy pomiedzy niedopuszczal-
nym przypisywaniem srodkowi spozywczemu wlasciwosci zapobiegania
lub leczenia choréb a dozwolonym informowaniem o pozytywnym wply-
wie danego produktu na zdrowie, przysparza podmiotom dzialajacym na

31 AL Szymecka-Wesotowska, A. Balicki [w] D. Szostek, A. Szymecka-Wesotowska, A. Balicki, Oswiad-
cxenia gywieniowe i drowotne w oxnakowanin, pregentaci i reklamie Sywnosci. Komentarg, Warszawa 2015, art. 2,
https://sip-1lex-1pl-15d274s0a37£8.han.bg.us.edu.pl/#/commentary/587631072/428512  [dostep:
15.02.2023].

2 Zob. ibid.

¥ Prog ten jest oceniany w konkretnych przypadkach w opiniach EFSA (por. EFSA, Scentific Opinion
on General guidance for stakebolders in the evaluation of Article 13.1, 13.5. and 14 health claims, EFSA Journal
2011; 9(4):2135, s. 15).

3 Zob. wyrok TSUE z 18.07.2013 r., Green — Swan Pharmacenticals CR, a.s. przeciwko Statni zemédél-
skd a potravindrska inspekce, Ustiedni inspektorar (C299/12), ECLIEU:C:2013:501 oraz K. Fraczak,
Oswiadezenie drowotne dotyczqce 2ywnosci a gnaki towarowe lub marki. Glosa do wyrokn IS 3 dnia 18 lipca
2013 r, C-299/12, LEX/el. 2016. https://sip-1lex-1pl-15d274s0a37£8.han.bgus.edu.pl/#/publica-
tion/386177236/ fraczak-katarzyna-oswiadczenie-zdrowotne-dotyczace-zywnosci-a-znaki-towarowe-
-lub-marki-glosa-do..."cm=URELATIONS [dostep: 15.02.2023].

% Zob. K. Leskiewicz, Prawo zywno$ciowe, Warszawa 2020, s. 122—123.
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rynku spozywczym powaznych trudnosci®®. Czesto zdarza si¢ tym samym,
ze producent, chcac stosowa¢ dozwolone oswiadczenia zdrowotne, nieza-
mierzenie narusza art. 7 ust. 3 rozporzadzenia 1169/2011, co powoduje
dalsze konsekwencje w przedmiocie klasyfikacji produktow.

3. Definicja produktu leczniczego

Orzecznictwo™ interpretuje definicje produktu leczniczego, zawarta w art. 1
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego,
w sposéb szeroki®™. TSUE, a w §lad za nim sady polskie, wskazuja tutaj
dwa zakresy: definicje ,,wedlug przeznaczenia” (ang. by virtue of their pre-
sentation) oraz definicje ,,wedtug funkcji” (ang. by virtue of their function)™.
Pierwsza z nich oparta jest na omowionym juz kryterium sposobu pre-
zentacji — gdzie za produkt leczniczy uwaza si¢ jakakolwiek substancje lub
polaczenie substancji prezentowang jako posiadajace wlasciwosci lecznicze
lub zapobiegajace chorobom u ludzi. Druga definicja bazuje natomiast
na kryterium funkcjonalnosci, uznajac za lek jakakolwiek substancje lub
polaczenie substancii, ktére mogg by¢ stosowane lub podawane ludziom

% P Szczypkowska, Zakaz pryypisywania gywnosci wiascivosci lecniczych a stosowanie dozmwolonych oswiad-

ezent zdrowotnych — aspekty praktyezne, LEX /el. 2017. https://sip-1lex-1pl-15d274s0a37£8.han.bg.us.cdu.
pl/#/publication/470082455/szczypkowska-paulina-zakaz-przypisywania-zywnosci-wlasciwosci-
-leczniczych-a-stosowanie...’cm=URELATIONS  [dostep:  15.02.2023]; zob. A. Szymecka-
-Wesolowska [w:] Begpieczerishwo Zywnosei. . ., op. cit., s. 642.

7 Zob. wyrok TSUE z 30.11.1983 t.,...(C-227/82); wyrok TSUE z 21.03.1991 t., w sprawie Jean-Marie Delattre
(C-369/88), ECLLEU:C:1991:137; wyrok TSUE z 21.03.1991 t., ...(C-60/89); wyrok TSUE z 28.10.1992 1.,
w sprawie Jobannes Stephanus Wilhelmus Ter Voort (C-219/91), ECLIEU:C:1992:414; a takze wyrok NSA
222.06.2012 1., 11 OSK 545/11, Legalis 779156; wyrok NSA z 17.07.2014 1., I1 OSK 336,13, Legalis 1328078.
* Poréwnanie polskiego przepisu z postanowieniem dyrektywy nie wykazuje pomigdzy nimi meryto-
rycznych réznic. Z tym zastrzezeniem, ze pojeciem produktu leczniczego ustawa obejmuje zaréwno
produkty przeznaczone dla ludzi, jak i dla zwierzat, podczas gdy w porzadku europejskim istnieja dwie
odrebne dyrektywy zajmujace si¢ odpowiednio lekami dla ludzi i zwierzat (zob. 7. Pacud, Rozdziat
I Produkt lecznicgy i jego szezegdlne cechy jako przedmiotu obrotu [w) Ochrona. .., op. cit. [dostep: 26.02.2023].
¥ Wyrok TSUE z 21.03.1991 «., ... (C-60/89), pkt 11 i 12; wyrok TSUE z 21.03.1991 r., ...(C-
-369/88), pkt 15; zob. K. Kumala, M. Picklak, R. Stankiewicz, 2.1.2. Rola orzecznictwa w ksgtaltowanin
pojecia [w] Instytucje..., op. cit.,, https://sip-1lex-1pl-15d274smm060b.han.bg.us.edu.pl/#/mono-
graph/369388792/304243 [dostep: 27.02.2023].
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w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkciji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub meta-
bolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej®.

Dyrektywa 2004 /27 /WE Patlamentu Europejskiego i Rady z 31.03.2004
roku zmieniajaca dyrektywe 2001/83 /WE* wprowadzila przepis, ze dyrek-
tywe 2001/83/WE stosuje si¢ ,,w przypadku watpliwosci, gdy uwzgled-
niajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego, produkt
ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia ,,produkt leczniczy” oraz
zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspol-
notowego” (art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE). Analogiczna regulacja
znalazla si¢ w art. 3a Prawa farmaceutycznego. Przepisy te nie odnosza,
si¢ w zaden sposob do klasyfikacji produktow, ktorej nalezy dokonywac
case by case w kazdym przypadku®.

Jak wynika z motywu 7 preambuly do ww. dyrektywy 2004/27/
WE, opisana zmiana miala na celu unikniecie jakichkolwiek watpliwosci
1 wyrazne okreslenie wlasciwych w danej sprawie przepiséw. Zaznaczono
przy tym, ze w sytuacji, gdy produkt jasno miesci si¢ w definicji innej kate-
gorii (jak np. zywnos¢), przepisy odnoszace si¢ do regulacji produktow
leczniczych nie powinny mie¢ zastosowania. Na kanwie tego stwierdzenia
zrodzil si¢ problem: co oznacza, ze ,,produkt w sposob jasny jest objety
zakresem definicji pojecia innych kategorii produktow”. Definicja zywnosci
ma bowiem charakter rozszerzajacy”. Za podstawowe kryterium kwalifika-
¢ji uznaje ona ,,przeznaczenie do spozycia przez ludzi” lub ,,spodziewane
spozycie przez ludzi”, gdzie to drugie dotyczy sytuacji, kiedy produkt
ma spozywcze, jak i niespozywcze zastosowanie*. Czy zatem znakowa-

Y Zob. np. W. Zicliaski [w] Prawo farmacentyezne. Komentarz, wyd. I, red. M. Kondrat, Warszawa 2016,
art. 3(a), https://sip-1lex-1pl-15d274s4c19d1.han.bg.us.edu.pl/#/commentary/587252022/504808
[dostep: 06.07.2023].

' Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r., s. 34-57.

M. Krekora, 3.2. Produkty 3 pogranicza [w] M. Krekora, M. Swierczytiski, E. Traple, Prano. .., op. cit.,
https://sip-1lex-1pl-15d274s4c19d1.han.bg.us.edu.pl/#/monograph/369461598/424445?2to-
cHit=1&cm=URELATIONS [dostep: 06.07.2023].

¥ Zob. K. Leskiewicz, Wokd! prawnego pojecia $ywnosd, ,,Przeglad Prawa Rolnego” nr 1 (16)/2015, 5. 179-192.
* P. Wojciechowski, Wipdinotowy model urzedowej kontroli Sywnosei, Warszawa 2008, s. 111.
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nie/ prezentacja/ reklama zywnosci w spos6b niezgodny z art. 7 ust. 3
rozporzadzenia 1169/2011 kazdorazowo niesie za sobg ryzyko kwalifikacji
danego srodka spozywczego jako produktu leczniczego wedle kryterium
sposobu prezentacjir® Inaczej méwiac, czy wskazanie w ulotce na jakies
lecznicze wlasciwosci czosnku czyni go lekiem? Majac, oczywiscie, na
uwadze wszystkie podniesione dotychczas watpliwosci.

W pismiennictwie wskazuje si¢, ze w zakresie prezentacji kazdy pro-
dukt przedstawiany jako posiadajacy wiasciwosci lecznicze lub zapobie-
gajace chorobom albo majacy na celu wspomaganie niektérych funkeji
fizjologicznych, powinien podlegac przepisom o produktach leczniczych®.
Zdaniem autoréw, orzecznictwo unijne podchodzi bowiem do kryterium
prezentacji w sposéb szeroki'’. W rzeczywistosci stanowisko judykatury
nie jest jednoznaczne, co utwierdza w przekonaniu o problemie na styku
omawianych tu reziméw prawnych i potrzebie wprowadzenia zmian.

4. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (TSUE)

Opracowujac kryteria klasyfikacji*, Trybunal musi kazdorazowo wazy¢
dwie chronione przez Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej

 P. Szczypkowska, Zakag pryypisywania. ..., op. cit., [dostep: 15.02.2023].

¥ Zob. D. B. Biadun, Rola sqdéw w kwalifikaci produkiow jako produktow lecniczych [w] Produkt leczniczy —
aktualne problemy prawne, red. K. Melgie$, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Warszawa 2013, s. 15; M. Swier-
czyniski, Dzial 11V, Produkt leczniczy [w] Prawo farmaceutyczne. System prawa medycznego tom 4, red.
J. Haberko, Warszawa 2019, s. 279; P. Szczypkowska, Zakaz przypisywania. . ., op. cit., [dostep: 15.02.2023];
A. Balicki [w] Oswiadezenia gywieniowe. . ., op. cit., art. 14, https:/ /sip-1lex-1pl-15d274s0a38d9.han.bg.us.
edu.pl/#/commentary/587631084/428524 /szymecka-wesolowska-agnieszka-red-oswiadczenia-
-zywieniowe-i-zdrowotne-w-oznakowaniu-prezentacji-i...>’cm=URELATIONS  [dostep: 15.02.2023];
W.L. Olszewski, R. Dybka, K. Mitowska, B. Nowak-Chrzaszczyk, P. Sosin-Ziarkiewicz, P. Zigcik [w]
Z.. Ignatowicz, Z. Ulz, M. Zarnecka, W. L. Olszewski, R. Dybka, K. Milowska, B. Nowak-Chrzaszczyk,
P. Sosin-Ziarkiewicz, P. Ziccik, Prawo farmacentyezne. Komentar, Watrszawa 2016, art. 2. https://sip-1lex-
-1pl-15d274s4¢19d1.han.bg.us.edu.pl/#/commentary/587711232/508672 [dostep: 06.07.2023].

47 K. Kumala, M. Pieklak, R. Stankiewicz, 2.1.2. Rola orzecznictwa w ksztattowanin pojecia [w) Instytuge. ..,
op. cit, https://sip-1lex-1pl-15d274spz0179.han.bgus.edu.pl/#/monograph/369388792/304243
[dostep: 23.01.2023].

*® Zob.D.B. Biadun, Ro/a sqdéw w kwalifikaci produktiw jako produktow leczniczych [w) Produkt. . ., op. cit., s. 11-30.
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wartosci, tj. zasad¢ swobodnego przeplywu towaréw oraz ochrong zycia
i zdrowia cztowieka®. Analiza produktu z petspektywy jego prezentaciji ma
natomiast na uwadze przede wszystkim ochrong uzasadnionych oczekiwan
pacjentow wzgledem whasciwosci leczniczych produktow™.

W orzecznictwie TSUE dostrzegalna jest pewna ewolucja postawy
Trybunatu w kwestii wyktadni kryterium prezentacji produktu leczni-
czego, bedaca konsekwencja uchwalenia dyrektywy 2004/27 /WE. Przed-
stawienie tej postawy najtrafniej rozpoczaé od sprawy C-112/89 Upjobn
przeciwko Farzoo. 'To tutaj Trybunal zauwazyl, ze cho¢ definicja produktu
leczniczego sktada si¢ z dwoch czesci (z ktorych jedna odnosi sie do pre-
zentacji, a druga do funkcji), to produkt jest leczniczy, jezeli miesci si¢
w ktorejkolwiek z nich®’.

Wyjatkowo szerokie podejscie do prezentacji leku zawiera wielokrotnie
powolywany w innych orzeczeniach wyrok z 30.11.1983 roku w sprawie
Van Bennekonr?. Wynika z niego, ze definicja produktu leczniczego obej-
muje nie tylko produkty wywierajace rzeczywisty skutek terapeutyczny lub
leczniczy, ale takze te, ktore nie sa wystarczajaco skuteczne lub nie wywo-
tuja skutku leczniczego, jakiego konsumenci moga oczekiwaé, biorac pod
uwage sposob ich prezentacji®’. Formula ta nawiazuje zatem do szerokiej
interpretacji definicji leku™. W sprawie tej Trybunal uznal ponadto, ze

¥ 1. Dudzik, Reklama sywnosci w prawie Unii Enropejskie, ,Barometr Regionalny” nr 5/2018, (T. 16), s. 89.

% Wyrok TSUE z 15.01.2009 ., w sprawic Hecht Pharma GmbH prieciwko Staatliches Gewerbeanfsichtsamt
Liineburg (C-140/07), ECLLEU:C:2009:5, pkt 5.

' Wyrok TSUE z 16.04.1991 t., ... (C-112/89), pkt 15; zob. tez K. Kumala, M. Picklak, R. Stankie-
wicz, 2.1.2. Rola orzecznictwa w ksztattowaniu pojecia [w] Instymuge. .., op. cit., https://sip-1lex-1pl-
-15d274spz0179.han.bgus.edu.pl/#/monograph/369388792/304243 [dostep: 23.01.2023]. wyrok TSUE
z 20.111.1987 t., Procurenr de la République przeciwko Gérard Tissier (35/85), ECLI:EU:C:1986:143, pkt 33.

2 Wyrok TSUE z 30.11.1983 1., ... (C-227/82), pkt 17-20.

% Istota dyrektywy 65/65 (obecnie dyrektywa 2001/83/WE) jest bowiem ochrona konsumentéw
nie tylko przed szkodliwymi lub toksycznymi produktami leczniczymi, lecz takze przed réznorodnymi
produktami stosowanymi zamiast wlasciwych lekéw. Z tego powodu pojecie produktu leczniczego
musi by¢ interpretowane szeroko; zob. wyrok TSUE z 30.04.2009 ., Bios Naturprodukte GMBH prze-
ciwko Saarland (C-27/08), ZOTSIS 2009/4B/1-3785, pkt 9, 12; wyrok TSUE z 5.03.2009 t., Komisja
Wspdlnot Enropejskich przeciwko Krdlestwu Hiszpanii (C-88/07), ZOTSiS 2009/3A/1-1353, pkt 34; wyrok
TSUE z 15.11.2007 1.,... (C-319/05), pkt 61.

> Zob. wyrok TSUE z 15.11.2007 t.,... (C-319/05), pkt 61.
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produkt jest prezentowany jako lek nie tylko wtedy, gdy jest on wyraznie
wskazany lub zalecany w postaci produktu leczniczego, np. za pomoca
etykiety, ulotki lub ustnych o$wiadczen, ale takze wtedy, gdy kazdy prze-
cigtnie poinformowany konsument odnosi wrazenie (choc¢by bylo ono
dorozumiane), ze dany produkt powinien wywolywac skutek leczniczy™.
W ramach tej czesci definicji mieszcza si¢ zaréwno ,,prawdziwe” produkty
lecznicze, jak rowniez preparaty, ktore nie zawierajq farmakologicznej sub-
stancji czynnej 1 w zwiazku z tym, oceniajac obiektywnie, nie moga wywo-
tywaé skutkéw medycznych®. Zewnetrzna forma danego produktu moze
przy tym dostarczy¢ przekonujacych dowodow, ale nie jest ona dowodem
jedynym ani rozstrzygajacym®’, podobnie jak informacja, ze produkt nie
jest produktem leczniczym.

W kontekscie zewnetrznych aspektéw produktu, inny kierunek rozu-
mowania Trybunatl zaprezentowal w sprawie z 21.03.1991 roku przeciwko
Jean-Marie Delattre. Tym razem TSUE doprecyzowal, Ze przez forme nalezy
rozumie¢ nie tylko ,,forme samego produktu” (tabletki, pigutki lub kap-
sulki), ale takze forme opakowania produktu, ktére moze, ze wzgledu
na polityke marketingowa, upodabnia¢ go do produktu leczniczego (nie
bedzie to np. beczka™).

Co ciekawe, kliniczne lub medyczne konotacje slowa c/inique nie byly
juz dla TSUE wystarczajace, aby slowo to uznac za wprowadzajace w blad,
w sytuacji gdy dane produkty nie sq dostepne w aptekach i nie sq prezen-
towane jako produkty lecznicze®. Takze postaé kapsutki nie mogla by¢

% Zob. wyrok TSUE z 15.11.2007 1., Komisja Wspélnot Enropejskich przeciwko Republice Federalng Nie-
miec (C-319/05), ECLLEU:C:2007:678, pkt 46; L.A. Geelhoed z 3.02.2005 r. do spraw potaczo-
nych C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03, C-318/03 i Orthica, ECLI:EU:C:2005:78, pkt 30;
V. Trstenjak z 21.06.2007 r. do sprawy C-319/05, ZOTSiS 2007/11A/1-9811, pkt 42, 43, 44.

V. Trstenjak z 21.06.2007 t. do sprawy C-319/05, ZOTSiS 2007/11A/1-9811, pkt 48.

37 Zob. wyrok TSUE z 16.04.1991 t., Upjobn Company and Upjohn NV przeciwko Farzoo Inc. and ]. Kort-
mann (C-112/89), ECLI:EU:C:1991:147, pkt 16; wyrok TSUE z 21.03.1991 r., ... (C-60/89), pkt 23;
wyrok TSUE z 15.11.2007 «., ... (C-319/05), pkt 52, 53.

58 Zob. wyrok WSA w Warszawie z 23.06.2010 ., IIT SA/Wa 403/10, LEX 643914.

¥ Wyrok TSUE z 2.02.1994 r., Verband Sozialer Wettbewerb eV v Clinigune Laboratoires SNC and Estée
Lauder Cosmetics GmbH (C-315/92), pkt 211 23.
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wylaczna wskazowka przesadzajaca, ze produkt jest lekiem®, podobnie jak
i uzycie formuly ,,dawkowanie” zamiast ,,zalecane spozycie”®. Kwalifikacja
produktow leczniczych nie moze by¢ bowiem automatyczna i ogranicza¢
si¢ jedynie do skojarzen z wlasciwosciami medycznymi®. Taka wykladnia
dyrektywy 2001/83/WE prowadzitaby do stworzenia utrudniedt w swo-
bodnym przeplywie towardw, ktore bylyby zupetnie nieproporcjonalne
do zamierzonych celéw zwigzanych z ochrong zdrowia®.

W sprawie z 28.10.1992 1. przeciwko J.S.W. Ter Voort Trybunal uznal,
ze produktem leczniczym moze by¢ dany srodek spozywczy, ktory choé
w aktualnym stanie wiedzy naukowej nie ma potwierdzonego dzialania
leczniczego, jest przedstawiany w broszurze (zalecany lub wskazany) jako
majacy takie dziatanie, nawet jezeli powszechnie uwaza si¢ go za zywnosc®.

% Wyrok TSUE 2 15.11.2007 1., ... (C-319/05), pkt 21. W wyroku z 10.01.1995 1., I ZR 209/92 niemiecki
Bundesgerichtshof orzekl, ze preparat czosnkowy sprzedawany w formie kapsulek, pomimo jego prezen-
tacji jako przyprawy przeznaczonej do gotowania, powinien zosta¢ zakwalifikowany nie jako zywno$¢, lecz
jako lek. Swoje zalozenie Bundesgerichtshof uzasadnil m.in. typowa dla produktu leczniczego forma daw-
kowania (drazetki Zelatynowe i tabletki). Orzeczenie to spotkalo si¢ z krytyka. H. Kohler wskazal, ze wicle
suplementéw zywnosciowych oraz dietetycznych srodkéw zywnosciowych jest sprzedawanych tak jak pro-
dukty lecznicze w formie pigulek, drazetek i tabletek, w zwiazku z czym konsument jest juz przyzwyczajony
do tego, ze ta forma dawkowania nie jest specyficzna wylacznie dla produktéw leczniczych (H. Kéhler, Die
Abfkehr vom Anscheinsargneimittel — Newe Ansditze zur Abgrenzung von Arzneimittel und 1 ebensmittel, Zeitschrift fiir das
gesamte Lebensmittelrecht, 1999, z. 5, s. 666). Ten sam autor zwrocil ponadto uwage, e od chwili wydania wyro-
ku w sprawie Van Bennekom, forma dawkowania w pigutce powinna by¢ nieistotna (H. K6hler, Die neuen en-
ropaischen Begriffe und Grundsaitze des Lebensmittelrechts, Gewerblicher Rechtsschurz und Urbeberrecht, 2002, 2. 10, s. 852).

' V. Trstenjak z 21.06.2007 1. do spraw C 319/05, ZOTSiS 2007/11A/1-9811, pkt 52.

62 Zdaniem A. Klein sady powinny w kazdym orzeczeniu uwzgledniaé ewentualne zmiany w okolicz-
nosciach panujacych na rynku w zakresie np. sprzedazy produktéw i oczekiwan konsumentéw. Przykla-
dem takiego stanu rzeczy sa preparaty witaminowe, ktore przyczynily sig do tego, ze od dawna nie kazdy
produkt, opakowany w sposéb taki jak produkt leczniczy, jest za niego uwazany. Kwalifikacja preparatu
czosnkowego jako produktu leczniczego jedynie ze wzgledu na jego forme sprzedazy jest nie do pogo-
dzenia z rzeczywistoscia, tym bardziej ze ze wzgledéw praktycznych i zwiazanych z jako$cia pakowanie
suplementéw zywno$ciowych w formie pigulek jest absolutnie konieczne (A. Klein, Nabrungserganzung
oder Arzneimittel?, Neue Juristische Wochenschrift, 1998, z. 12, s. 793; zob. tez M. Hagenmeyer, Dée Nahrung-
serganzung — ein 1ebensmittel in der Granzone, Zeitschrift fiir das gesamte 1ebensmittelrecht, 1998, z. 3, s. 367).

© Wyrok TSUE z 15.01.2009 t., ...(C-7140/07), pkt 27; wyrok TSUE z 15.11.2007 t.,... (C-319/05),
pkt 62, 71, 79 i n.; zob. M. Roszak, Handel réwnolegly produktami leciniczymi a swoboda przepywn towardw
[w]| idem, Handel rdwnolegly produktami leczniczymi w prawie unijnym. Granice swobody przeplywu towardw na
rynkau farmacentycznym, Warszawa 2014,

# Wyrok TSUE z 28.10.1992 1., ... (C-219/91), pkt 201 21.
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Jakkolwiek juz po uchwaleniu dyrektywy 2004/27/WE, w swojej opi-
nii do wyroku TSUE z 9.06.2005 r. w sprawach polaczonych HLH Ware-
nvertriebs GmbH, Orthica BV przeciwko RFN, Rzecznik Generalny
L.A. Geelhoed zwrocil uwage na potrzebe stworzenia gwarancji, ,,aby
produkty, z ktoérych prezentacji wynika, ze posiadaja pewne wlasciwosci
lecznicze, rzeczywiscie posiadaly te wlasciwosci”®. Zbyt szeroka wyktadnia
i stosowanie pojecia produktu leczniczego przedstawia trzy niedogodnosci.
Po pierwsze, definicja leku traci swoj ,,wyrdzniajacy charakter”, obejmujac
produkty, ktére nie powinny wchodzi¢ w jej zakres (co szkodzi bardzie;
ochronie zdrowia ludzkiego niz mu stuzy). Po drugie, tracq racj¢ bytu szcze-
golne regulacje wspolnotowe dotyczace pewnych kategorii zywnosci — jak
np. novel food czy suplementéw diety. Po trzecie, ,,potajemne” rozszerzanie
zakresu stosowania dyrektywy 2001/83/WE na produkty, z ktérymi nie
ma ona zadnego zwigzku, szkodzi swobodnemu przeplywowi towarow®.
Nie mozna zatem uznac za produkt leczniczy produktu, ktéry — zgodnie
z obiektywnymi kryteriami — nim nie jest”. Zalozenie to potwierdza, zda-
niem Rzecznika Generalnego, orzecznictwo®.

Powyzsze tezy powtdrzyla Verica Trstenjak w swojej opinii
2 19.06.2008 r. do wyroku w sprawie Hecht-Pharma GmbH V. Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg®. Rzecznik Generalna zwrécita ponadto
uwage, ze w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE nie nalezy dopatrywaé
si¢ przepisu ustanawiajacego domniemanie lub zasade dowodowa, na pod-
stawie ktorego dla potwierdzenia cechy produktu leczniczego ,,wystarcza
w danym przypadku pewien stopien prawdopodobienstwa”. Przeciwnie —
przepis ten wprowadza jedynie zasade pierwszenstwa regulacji obejmujace;
produkty lecznicze w sytuacji, gdy dany produkt jednoznacznie spelnia

% L. A. Geelhoed z 3.02.2005 t. do spraw potaczonych C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03,
C-318/03 i Orthica, ECLI:EU:C:2005:78, pkt 35.

“ Thid., pkt 36.

“ Tbid,, pkt 54.

% V. Trstenjak z 21.06.2007 t. do sprawy C-319/05, ZOTSiS 2007/11A/1-9811, pkt 44.

% V. Trstenjak z 19.06.2008 . do sprawy C-140/07, ZOTSiS 2009/1/1-41, pkt 68.
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przestanki definicji leku oraz innego rodzaju produktu (np. zywnosci)™.
W przypadkach, w ktorych jest catkowicie jasne, ze dany produkt jest
np. Srodkiem spozywczym, brak jest zatem uzasadnienia do badania, czy
ponadto wykazuje on wlasciwosci produktu leczniczego™. Utrudnianie
wprowadzania do obrotu danego produktu juz przy samym podejrzeniu
lub przy blizej nieokreslonym prawdopodobienstwie wystapienia dziatania
farmakologicznego narusza bowiem zasade proporcjonalnosci.
Wreszcie, w sprawach polaczonych z 10.07.2014 roku przeciwko Mar-
kusowi D. oraz G. TSUE podniést, ze obydwa zakresy definicji produktu
leczniczego nalezy odczytywac we wzajemnym powiazaniu i nie mogg one
podlegaé sprzecznemu rozumieniu wzgledem siebie™. W celu dokonania
wyktadni przepisu prawa Unii nalezy bra¢ pod uwagg jego brzmienie, kon-
tekst, w jakim zostal umieszczony oraz cele regulacji, ktéra go obejmuje”.
Jak stwierdzit Rzecznik Generalny Yves Bot w swojej opinii do sprawy —
oba przepisy, skladajace si¢ na definicj¢ produktu leczniczego (art. 1 pkt
2 lit. a 1 b), stuza ustaleniu granic tej samej kategorii produktéw przezna-
czonych do publicznego obrotu. Ponadto ,,tres¢ art. 1 pkt 2 lit. a dyrek-
tywy 2001/83 stanowi w sposOb wyrazny, ze substancja lub potaczenie
substancji moga wchodzi¢ w zakres definicji produktu leczniczego — ze
wzgledu na sposéb prezentacji — tylko wtedy, gdy posiadaja one ,,zdolnos¢

1274

leczenia lub profilaktyki choréb u ludzi

0 Ibid., pkt 51-62; zob. wyrok TSUE z 3.10.2013 t., Laboratoires Lyocentre v. Liikealan turvallisuus — ja
kehittimiskeskus, Sosiaali — ja terveysalan lupa — ja valvontavirasto (C-109/12), ECLLEU:C:2013:626; pkt 48.

71 Tbid., pkt 61.

> Wyrok TSUE z 10.07.2014 r., Postgpowania karne przeciwko Markusowi D. (C358/13) oraz G.
(C181/14), ECLLEU:C:2014:2060, pkt 29; zob. wyrok TSUE z 16.04.1991 ., ... (C-112/89), pkt 18.

7 Wyrok TSUE z 22.11.2012 t., Brain Products GmbH przeciwko BioSemi VOF i in. (C219/11), EC-
LIEEU:C:2012:742, pkt 13 i przytoczone tam orzecznictwo. Por. np. wyrok TSUE z 15.12.2016 r.,
LEK Farmaceviska Druztha d.d. pryeciwko Republika Slovenija (C-700/15), ECLIEU:C:2016:959, gdzie
w sprawie dotyczacej nomenklatury scalonej wspdlnej taryfy celnej TSUE uznal, ze produkty majace
korzystny wplyw na ogdlny stan zdrowia, ktérych podstawowy skladnik jest substancja czynna wcho-
dzaca w sktad suplementéw diety klasyfikowanych do pozycji CN 21006, cho¢ sa prezentowane przez
producenta jako produkty lecznicze i w tym charakterze wprowadzane do obrotu i sprzedawane, sq
objete pozycja CN 2106.

™ Yves Bot z 12.06.2014 . do spraw polaczonych C-358/13 oraz C181/14, ECLLEU:C:2014:1927,
pkt 37.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1-2/2023 (11)



88 MonNIkA FATA

5. Orzecznictwo sadéw polskich

Orzecznictwo polskich sadéw w omawianej materii ksztaltuje si¢ takze nie-
jednoznacznie. W wyroku z 23.10.2007 roku WSA w Rzeszowie stwierdzil,
ze ,jezeli produktowi przypisuje si¢ wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb to nie jest on suplementem diety, lecz produktem leczniczym?”.
W kolejnym zdaniu sad ten jednak zaznacza: ,,poniewaz w niniejszej sprawie
poza sporem pozostaje, ze «S.» jest suplementem diety w zakresie bezpie-
czefistwa jego spozywania podlega rezimowi ustawy (...) o bezpieczefstwie
zywnosci 1 zywienia”. Co ciekawe, oznakowanie §rodka spozywczego bez
watpienia przypisywalo mu wiasciwosci lecznicze™. W podobnym nurcie
poszly inne rozstrzygniecia™.

Sprawa prowadzona przed WSA w Warszawie zakoniczona wyrokiem
z 4.03.2009 roku”, dotyczyla skargi na decyzje organdw inspekciji sanitat-
nej, ktore twierdzily, ze uzyte w reklamie produktu sformulowania jedno-
znacznie wskazuja, ze preparat ,,A.” wypelnia znamiona definicji produktu
leczniczego w rozumieniu Prawa farmaceutycznego™. W ocenie Sadu
argumentacji organu nie mozna bylo uznac za trafna, gdyz postepowanie
przeprowadzono pobieznie. Reklama produktu wskazywala ,,jedynie na
poparte badaniami wrazenia 0sob stosujacych suplement diety w postaci
zmniejszenia dolegliwosci bolowych”, podczas gdy zaden z przepisow
prawa nie zakazuje podawania informacji o wynikach przeprowadzonych
badan”.

W wyroku z 17.07.2014 roku NSA podzielit zdanie organéw inspekcji
sanitarnej 1 WSA, ze ,,produkt (...) spelnia kryteria produktu leczniczego,

 Wyrok WSA w Rzeszowie z 23.10.2007 r., IT SA/Rz 321/07, CBOSA.

¢ Zob. m.in. wyrok WSA w Warszawie z 24.08.2010 r., VII SA/Wa 587/10, Legalis 526140; wyrok
WSA w Warszawie z 26.06.2013 1., VII SA/Wa 689/13, Legalis 791289.

7 Wyrok WSA w Warszawie z 4.03.2009 r., VII SA/Wa 1901/08, Legalis 184595.

® Zastosowane w reklamie sformulowania brzmialy: ,,Chcesz mie¢ ZDROWE STAWY”, | Ponad
74% 0s6b stosujacych A. odczuto wyrazne zmniejszenie bolu stawéw”, ,,A. — ochrona staw6w, odbu-
dowa chrzastki stawowej”.

7 Tak tez wyrok WSA w Warszawie z 22.05.2012 r., VII SA/Wa 135/12, Legalis 540519, zob. wyrok
WSA w Warszawie z 25.03.2015 r., VII SA/Wa 1442/14, Legalis 1245106.
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szczegoblnie ze wzgledu na sposéb prezentacji jego wlasciwosci na opa-
kowaniu, wskazane w definicji produktu leczniczego”. Sad pierwszej
instancji uznal przy tym, ze opinie Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (URPLWMiPB)
jednoznacznie potwierdzaja ustalenia poczynione przez organy inspekcji
sanitarnej, iz produkt ze wzgledu na swoja prezentacje powinien by¢ trak-
towany jako ,,spelniajacy wymagania produktu leczniczego” (cokolwiek to
oznacza). W sprawie tej ponadto NSA powolat si¢ na istotny dla wyktadni
kryterium prezentacji wyrok o sygn. akt IT OSK 545/11%'.

W wyroku z 27.07.2017 roku NSA® przyjal, ze w razie watpliwosci, czy
sporny produkt nie jest produktem leczniczym, jedyny dowdd rozstrzyga-
jacy powinna stanowi¢ opinia URPLWMIiPB®. Urzad ten zajal natomiast
stanowisko, ze badane produkty powinny podlegaé¢ przepisom ustawy
Prawo farmaceutyczne ze wzgledu na ich prezentacje, jak i sktad™. Co
ciekawe, w innej sprawie URPLWMIiPB jednoznacznie stwierdzil, ze dane
produkty spetniaja kryterium produktu leczniczego zarowno ze wzgledu
na prezentacje, jak 1 na skfad. Tym samym zmiana sposobu prezentacji nie
ma wplywu na klasyfikacj¢ tych produktow®.

W wyroku z 22.07.2020 roku WSA w Krakowie uznal, Ze towary ofe-
rowane przez spotke nie spelniajq definicji produktu leczniczego przez
sposéb ich prezentacji. Na etykiecie nie ma bowiem podanego skladu
leku, sposobu uzycia, wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen co do sposobu
przechowywania, skutkéw ubocznych i innych danych charakterystycznych
dla produktéw leczniczych™.

% Wyrok NSA 7 17.07.2014 r., IT OSK 336/13, Legalis 1328078.

8 Wyrok NSA z 22.06.2012 r., II OSK 545/11, Legalis 779156; zob. wyrok WSA w Lodzi
2 10.11.2010 r., 11T SA/£.d 195/10, CBOSA.

8 Wyrok NSA z 27.07.2017 1., I OSK 2938/15, Legalis 1672844; zob. wyrok WSA w Lodzi
2 4.09.2007 1. IIT SA/E.d 56/06, CBOSA.

% Por. wyrok NSA z 1.07.2008 r., IT GSK 226/08, CBOSA.

8 Zob. wyrok WSA w Warszawie z 18.07.2019 r., VIT SA/Wa 213/19, Legalis 2521898.
% Wyrok WSA w Krakowie z 29.07.2015 ., IIT SA/Kr 242/15, Legalis 1340531.

% Wyrok WSA w Krakowie z 22.07.2020 1., I SA/Kr 1266/19, Legalis 2500314.
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Innym razem wyrokiem z 15.04.2021 roku WSA w Warszawie orzekl,
ze ,,prezentacja oraz reklama Produktu, pn. «(...)», ewidentnie odwoluje
si¢ do stanow organizmu, w ktérych wystepuje naruszenie homeostazy”
(stanow chorobowych). Powyzsze sformutowania zdaniem Sadu, moga
wywola¢ u potencjalnego konsumenta przekonanie, ze ma do czynienia
z produktem, ktory poprawi stan jego zdrowia, a wigc produktem leczni-
czym, a nie suplementem diety. Finalnie jednak Sad potraktowat produkt
jak srodek spozywczy®’.

Podsumowanie

Na styku omoéwionych w tym artykule reziméw prawnych nalezy wska-
zaé szereg problemow interpretacyjnych, ktére wynikaja z braku kohe-
rencji pomiedzy prawem zywno$ciowym a prawem farmaceutycznym.
Po pierwsze, juz sama definicja produktu leczniczego przez uzyte w niej
kryterium prezentaciji nastrecza szereg watpliwosci, ktore zasadzaja si¢ na
samym rozumieniu pojecia ,,prezentacji”’, innym na gruncie ustawy Prawo
farmaceutyczne (szersze) i poszczegdlnych aktow prawa zywnosciowego
(wezsze). De lege ferenda nalezy tu postulowaé ujednolicenie pojec.

Po drugie, prawo zywnosciowe wyraznie wylacza zywnos¢ z pojecia
leku, zakazujac zasadniczo stosowania w informacjach na temat zywnosci
tzw. o$wiadczen medycznych, czyli jakichkolwiek bezposrednich lub posred-
nich odniesien do jej szeroko pojetych wlasciwosci leczniczych. Z zakazu
tego na gruncie prawa zywnosciowego wylaczone zostaly oswiadczenia
o zmniejszaniu ryzyka choroby, ktore niewatpliwie wskazujq na lecznicze
wlasciwosci zywnosci. Nasuwa si¢ wobec tego pytane, jak wymieniony stan
rzeczy ma si¢ do szerokiego ujecia definicji produktu leczniczego ,,wedlug
przeznaczenia” oraz art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i art. 3a Prawa
farmaceutycznego. Zaden z wymienionych reziméw prawnych nie roz-
strzyga wprost tej kwestil — de lege ferenda nalezy wnies¢ o jej uregulowanie.

¥ Wyrok WSA w Warszawie z 15.04.2021 t., VII SA/Wa 2412/20, Legalis 2616365.
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Po trzecie, watpliwosci budzi fragment motywu 7 preambuly do dyrek-
tywy 2004/27/WE, ktéry méwi, ze w sytuacji, gdy produkt jasno mie-
$ci si¢ w definicji innej kategorii (jak np. zywnos¢), przepisy odnoszace
si¢ do regulaciji produktow leczniczych nie powinny mie¢ zastosowania.
Z jednej strony bowiem stoi on w sprzecznosci z przyjeta przez doktryne
1 czg$¢ orzecznictwa szeroka wykladnia definicji produktu leczniczego
przez sposob prezentacii. Z drugiej strony natomiast daje wyraz postulatowi
relatywizacji tego podejscia, ktore narusza konstytucyjna zasade ochrony
wolnosci prowadzenia dzialalnosci gospodarczej. Trzeba si¢ tu bowiem
zgodzi¢ ze zdaniem Rzecznika Generalnego L. A. Geelhoed, Ze skutkiem
bezrefleksyjnego rozszerzania definicji leku jest utrata przez ta definicje
,»Wyrézniajacego charakteru”, co bardziej szkodzi ochronie zdrowia ludz-
kiego, niz jej stuzy, stanowigc tym samym ograniczenie nieproporcjonalne
do zamierzonego celu.

7. przedstawionej powyzej analizy orzecznictwa wynika, ze sady sa
dos¢ powsciagliwe w powolywaniu si¢ na kryterium prezentacji produktu
leczniczego jako podstawe ,,kwalifikacji” srodka spozywczego w charak-
terze leku. Widoczna jest wyrazna ewolucja postawy TSUE w odniesieniu
do ww. kryterium prezentacji. Kluczowym momentem jest w tym zakresie
wejscie w zycie dyrektywy 2004/27 /WE. Orzecznictwo polskich sadow
nie jest juz tak uporzadkowane. Zdecydowang przewage przypisa¢ nalezy
orzeczeniom, w ktorych informacie o leczniczych wiasciwosciach zywnosci
traktuje si¢ jako niedopuszczalng na gruncie przepiséw prawa Zywnoscio-
wego, nie odnoszac si¢ w ogole do potrzeby kwalifikacji takiego produktu
jako produktu leczniczego wedlug kryterium prezentacji.

Konsekwencja braku ugruntowanej wyktadni kryterium prezentacji
produktu leczniczego jest jego niezrozumialos¢. Jezeli bowiem odczyty-
wac je samodzielnie, mozna rozszerza¢ definicj¢ leku na produkty, ktore
funkcji leczniczych nie posiadaja, co wydaje si¢ przeczy¢ przedmiotowym
zalozeniom przepiséw rezimu farmaceutycznego i stanowi¢ nadmierne
ograniczenie wolnosci gospodarczej. Z drugiej strony jednak, narzucenie
Scistego zwigzku miedzy kryterium prezentacji a kryterium funkcjonalnosci
nasuwa pytanie o celowo$¢ wprowadzenia do definicji leku wtasnie kryte-
rium prezentacji. Skoro dany $rodek musi wykazywac funkcje lecznicze,
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jakie ma znaczenie sposob jego prezentaciji? Idac dalej, nasuwaja si¢ kolejne
pytania: skoro celem przepisow farmaceutycznych jest ochrona zdrowia
publicznego — czy nie powinny one obja¢ réwniez produktow, ktorym
przypisuje si¢ nieposiadane wlasciwosci lecznicze? Wreszcie — czy w kaz-
dym przypadku mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze produkt miesci si¢
w definicji innej kategorii niz leki, aby wykluczy¢ zastosowanie przepisow
farmaceutycznych? Faktem jest, ze zywno$¢ ewoluuje 1 przyjmuje coraz
to nowe formy, a taka regulacja nie wychodzi naprzeciw zmieniajacego
si¢ rynku.

De lege ferenda — definicja produktu leczniczego wymaga modyfikacji.
Jezeli ma ona sluzy¢ ochronie zdrowia publicznego, jej zakres musi by¢
precyzyjny. Bazujac na aktualnie uksztaltowanej linii orzeczniczej, zasadne
wydaje si¢ postulowaé wykreslenie kryterium prezentacii z tej definicji
jako ,,martwego” konstruktu prawnego. W ocenie autora jednak warunki
zmieniajacego si¢ rynku powinny sktoni¢ do refleksji nad potrzeba fak-
tycznego rozciggniecia przepisow Prawa farmaceutycznego na produkty,
ktorym w sposob bezposredni przypisuje si¢ wlasciwosci lecznicze, nawet
jezeli takich nie posiadaja. Za wnioskiem tym przemawia ochrona zdrowia
publicznego. Pierwszym krokiem w tym procesie byloby doprecyzowanie
definicji produktu leczniczego przez kryterium prezentacii, tak aby zapew-
ni¢ spojnos¢ prawa zywnosciowego z przepisami ustawy Prawo farma-
ceutyczne oraz ustanowi¢ domniemanie (w szczegolnosci adresowane do
produktow z pogranicza zywnosci i lekow), ze w razie watpliwosci wlasciwy
dla danego produktu jest rezim prawa farmaceutycznego.
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Summary

The purpose of this consideration is to try to answer the question of
whether the presentation of a food, citing its medicinal properties, is and
should be the basis for the “qualification” of a foodstuff as a medicinal
product, the consequence of which will be a change in the appropriate
legal regime for such a product, or whether such an approach is in fact not
justified — ergo the definition of a medicinal product needs to be modified.
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