©Borgis
*Justyna Baraniak, Malgorzata Kania

Suplementy diety, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego a lek roSlinny
w Swietle wspolczesnej fitoterapii

Instytut Widkien Naturalnych i Roslin Zielarskich w Poznaniu
Dyrektor Instytutu: prof. dr hab. Grzegorz Spychalski

DIETARY SUPPLEMENTS, FOODSTUFFS
FOR PARTICULAR NUTRITIONAL USES
AND HERBAL MEDICINAL PRODUCT
IN MODERN PHYTOTHERAPY

SUMMARY

Botanical preparation are easily available to consumers and they
are sold in pharmacies and also in supermarkets, herbalists and
other shops. Nowadays, herbal medicines have become a popular
option in healthcare. Plants and parts of plants or their prepara-
tions can occur concurrently in herbal medicinal products, diet
supplements and foodstuffs for particular nutritional uses. The
dietary supplements are defined as foodstuffs and contain vitamins
and minerals, different substances as amino acids, fatty acids,
fiber, probiotic microorganisms, honey, enzymes and crude plant
material such as leaves, flowers, fruit, seed, roots or other plant
parts, which may be entire, fragmented or powdered and also
herbal materials and preparations. The role of this products is
supplementation the normal diet. Foods for particular nutritional
uses (dietetic foods) are specially manufactured to satisfy the
particular nutritional requirements of specific groups of people.
Dietary supplements and foodstuffs for particular nutritional
uses as food are regulated by articles resulting from European
Union regulations and directives and also Polish low. A lot of
interactions can arise between herbal medicines, synthetic drugs
and also regular food leading to serious clinical consequences.
Many herbal products are marketed as “natural”, which may lead
consumers to assume the products are safe, even when taken with
prescription medicines. That is why, physicians and pharmacists
should ask their patients about the use of herbal products to avoid
herb-drug-food interactions.
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Choroby cywilizacyjne coraz czgsciej pojawiajace sie
w spoteczefistwie, takie jak na przyktad dolegliwosci ze
strony uktadu krazenia, otyto$¢, nadci$nienie, cukrzyca,
choroby uktadu nerwowego, a takze zakazenia o réznej
etiologii, to istotny problem zdrowotny naszych czasoéw.
Obecnie w Polsce, ze wzgledu na trudna sytuacje stuzby
zdrowia oraz utrudniony dostep do lekarza specjalisty,
coraz czesciej zauwaza si¢ tendencje do samodziel-
nego leczenia. WSréd osob poszukujacych pomocy

zdrowotnej coraz wiekszym zainteresowaniem ciesza
sie naturalne produkty pochodzenia roSlinnego, ktére
wprowadzane sa do obrotu aptecznego pod réznymi
postaciami: syropow, kropli, kapsutek lub tabletek.
Kwalifikacja tych produktéw jest r6zna, od suplementu
diety, przez Srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego (w tym Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego), po lek roslinny. Powszech-
ny jest jednak brak umiejetnoSci rozréznienia statusu
tych produktéw, nie tylko przez pacjentéw czy kon-
sumentow, ale takze przez farmaceutéw i niektorych
lekarzy medycyny rodzinnej. Ma to szczegdlne znacze-
nie w przypadku, gdy pacjent zwraca si¢ z problemem
zdrowotnym, wymagajacym podania konkretnego leku,
a nie na przyktad suplementu diety.

Wielu chorych powraca do tradycyjnych metod
leczenia oraz do stosowania fitoterapeutykéw. W ich
sktadzie mozna znaleZ¢é surowce zielarskie zawiera-
jace wiele substancji czynnych, ktére odpowiadaja
za korzystny wptyw na zdrowie. Wiedza o takim
dziataniu oparta jest zazwyczaj na dlugotrwalej tra-
dycji ich stosowania w okre$lonych wskazaniach.
Przeciez od wielu pokolen byto wiadomo, ze konkret-
ne roSliny, uwazane za ro§liny lecznicze, wykazuja
okreslone dzialanie, pomocne w przypadku réznych
dolegliwoSci. Dziatanie farmakologiczne surowcow
ro§linnych jest takze bardzo czesto poparte dobrze
udokumentowanymi badaniami in vitro i in vivo oraz
badaniami klinicznymi, ktérych wyniki znalez¢ mozna
w dostepnym piSmiennictwie naukowym. Jesli za$
chodzi o skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania
tych surowcdw, jest ono przewaznie potwierdzone
doswiadczeniem zdobytym w trakcie wieloletniego
ich stosowania w medycynie tradycyjnej. Niestety,
w przypadku pewnych grup docelowych konsumen-
toéw (zwlaszceza chodzi tu o kobiety w ciazy i karmiace
oraz dzieci) brak jest dobrze udokumentowanych
badan lub nie ma zadnych badan potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania wigkszosci surowcow
ro§linnych w tych grupach (1-3).
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Obecnie obserwuje si¢ narastajace zjawisko coraz
powszechniejszego stosowania suplementéw diety
wsréd roznych grup oséb (osoby mtode, pracujace
osoby w §rednim wieku, seniorzy). Istotny problem
stanowi zwlaszcza stosowanie suplementéw diety
u dzieci i kobiet w cigzy. Osoby te spozywaja najcze-
Sciej preparaty witaminowo-mineralne, produkty re-
klamowane jako wspierajace odpornos¢, koncentracje,
podnoszace sprawnos¢ organizmu, wspomagajace od-
chudzanie, poprawiajace stan wlosow, skory, paznokci
i tym podobne. Bardzo czesto produkty lecznicze
rolinne, a takze suplementy diety przyjmowane sa
bez zadnej kontroli lekarza czy farmaceuty. Jest to
niezwykle wazny problem, zwlaszcza z uwagi na po-
wszechne w naszych czasach zjawisko naduzywania
lekéw oraz brak rzetelnej wiedzy u potencjalnego
pacjenta/konsumenta na temat ich aktywnosci far-
makologicznej oraz mozliwoSci wystgpienia interak-
cji z innymi produktami leczniczymi, stosowanymi
suplementami diety, a nawet ZywnoScia. Interakcje
takie moga zachodzi¢, gdy jeden zwiazek lub wiecej
wplywa na procesy farmakokinetyczne innego zwiazku
i moze powodowac zmniegjszenie lub zwigkszenie jego
stezenia w organizmie podczas procesow wchianiania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania. Nalezy pamie-
tad, ze interakcje moga wystapic takze pomiedzy po-
szczegOlnymi skladnikami danego suplementu diety,
miedzy preparatami zawierajacymi surowce roslinne
a lekami, migdzy suplementami witaminowymi lub za-
wierajacymi sktadniki mineralne a lekami. Interakcje
sa rowniez mozliwe przy rownoczesnym stosowaniu
zywnoSci funkcjonalnej zawierajacej substancje o ak-
tywnoSci farmakologicznej pochodzenia roS§linnego.
Interakcje takie moga spowodowac nasilenie lub
ostabienie dzialania innych lekéw lub wystapienie
powaznych dziatafn niepozadanych, ktére prowadzié
moga do groZnych powiktan klinicznych.

W pi$miennictwie naukowym znajduje si¢ wiele
raportow na temat mozliwych interakcji pomigdzy
przetworami z czosnku (Allium sativum), mitorze-
bu (Ginkgo biloba), zeh-szenia (Panax ginseng), dziu-
rawca (Hypericum perforatum), jezowki (Echinacea
purpurea, Echinacea augustifolia), palmy sabal (Sere-
noa repens), pieprzu metystynowego (Piper methysti-
cum) a lekami o r6znym dziataniu (4). Inny przyktad
stanowia surowce ro$linne stosowane powszechnie
w chorobach przewodu pokarmowego, takie jak bab-
ka jajowata (Plantago ovata), cykoria podréznik (Ci-
chorium intybus), imbir lekarski (Zingiber officinalis),
koper wioski (Foeniculum vulgare), kruszyna pospo-
lita (Rhamnus frangula), lukrecja gtadka (Glycyrrhiza
glabra), micta pieprzowa (Mentha piperita), ostropest
plamisty (Silybum marianum), straczyniec ostrolist-

ny (Cassia senna). Wchodza one w liczne interakcje
z wieloma lekami syntetycznymi (5). Niebezpieczne
sa takze reakcje alergiczne (zmiany skorne, podraz-
nienia, stany zapalne), ktore moga ujawnic si¢ po
spozyciu niektérych surowcow roslinnych. Nalezy
takze uwazac na fotoalergie (powoduja je na przy-
ktad kumaryny zawarte w arcydzieglu czy hyperycyna
z dziurawca) (4).

Istotny problem stanowia zwlaszcza suplementy
diety, ktére juz od dtuzszego czasu maja ugruntowa-
na pozycje na rynku. Trzeba pamigtac, ze wszystkie
produkty zawierajace surowce roSlinne, obojetnie do
jakiej kategorii sa zakwalifikowane (Zywnos¢ czy lek),
nalezy stosowaé z duza ostroznoS$cia, a ewentualne
korzysci z tego wynikajace powinny zdecydowanie
przewyzsza¢ potencjalne ryzyko. Bardzo wazne jest,
aby konsument/pacjent otrzymatl rzetelne informacje
od lekarza lub farmaceuty na temat danego produktu.
Niestety, czesto jedynym Zrédiem informacji pozostaje
ulotka i oznakowanie opakowania. W oparciu o t¢ wie-
dze trudno Swiadomie wybra¢ pomiedzy suplementem,
ktéry ma za zadanie tylko uzupetic normalna diete,
a produktem leczniczym, ktOry jest przeznaczony do
leczenia okreslonej choroby. Postaé, opakowanie,
reklama tych Srodkéw moga bowiem wprowadzic¢
w btad. Niestety nagminnym jest, Ze konsument nie
jest Swiadomy tego, co przyjmuje i jakie zagrozenia
moga si¢ z tym wiazac.

Prawodawstwo europejskie dotyczace
produktow pochodzenia roslinnego

Jesli chodzi o prawodawstwo w krajach Unii Euro-
pejskiej, to stanowia je akty prawne dotyczace produk-
tow leczniczych oraz akty prawne obowiazujace dla
zywnoSci. Akty prawne, ktére obowiazuja w prawo-
dawstwie europejskim, to rozporzadzenia oraz dyrek-
tywy. Organem odpowiedzialnym za tworzenie prawa
zwigzanego z sektorem farmaceutycznym w krajach
Unii Europejskiej jest Komisja Europejska. Wsp6tpra-
cuje ona z Europejska Agencja ds. Lekow (European
Medicinal Agency — EMA) oraz Europejskim Urzeg-
dem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (European Foood
Safety Authority — EFSA). EMA gtéwnie odpowie-
dzialna jest za ochrone i promowanie zdrowia ludzi
i zwierzat, ocene produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych. Zagadnieniami
oraz problemami dotyczacymi lekéw roSlinnych z ra-
mienia EMA zajmuje sie¢ Komitet ds. Produktéw Lecz-
niczych Roslinnych (Committee on Herbal Medicinal
Products), utworzony w ramach Europejskiej Agencji
Lekéw. EMA wspolpracuje takze z wieloma innymi
jednostkami, na przyktad ze Swiatowa Organizacja
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Zdrowia (WHO), ktora opracowata szereg monografii
na temat surowcow roslinnych (,, WHO monographs
on selected medicinal plants”) (2). Wspomniany wy-
zej Komitet ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych
uczestniczy w ustalaniu kryteriow wprowadzania do
obrotu produktéw leczniczych roslinnych, koordynuje
konsultacje naukowe oraz opracowywanie monografii
poszczegdlnych surowcow roSlinnych (tzw. Commu-
nity herbal monographs). EFSA natomiast zajmuje
sie bezpieczefnistwem zywnosci i pasz, kwestiami wy-
zywienia, zdrowia i dobrostanu zwierzat oraz ochrony
i zdrowia ro§lin, ocenia suplementy diety oraz zajmuje
si¢ przygotowaniem o$§wiadczen zdrowotnych.

Kluczowym zadaniem stato si¢ opracowanie wspol-
notowego rejestru oSwiadczen zywieniowych i zdro-
wotnych dotyczacych zywnosci (Rozporzadzenie (WE)
nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zZywnoSci, uzupetnione
o zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 116/2010
z dnia 9 lutego 2010 r. zmieniajacego rozporzadze-
nie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do wykazu o§wiadczen zywienio-
wych). W maju 2012 roku opublikowano Rozporza-
dzenie Komisji (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz
dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosSci, innych niz oSwiadczenia odnoszace sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci.

W ramach EFSA dziata Komitet Naukowy oraz wiele
paneli naukowych, ktore przygotowuja opinie naukowe
(tzw. scientific opinion EFSA) dla europejskich pod-
miotéw decyzyjnych w obszarze bezpieczenstwa zyw-
nosci i pasz, wyzywienia, zdrowia i dobrostanu zwierzat
oraz ochrony i zdrowia roslin. EFSA opracowala wiele
dokumentéw (w tym ,,Compendium of botanicals that
have been reported to contain toxic, addictive, psycho-
tropic or other substances of concern”) zawierajacych
liste roslin oraz substancji pochodzenia roSlinnego,
w stosunku do ktérych moga istnie¢ podejrzenia co
do bezpieczenstwa zdrowotnego, gdy zastosuje si¢ je
w produktach spozywczych (6).

Jedli chodzi o suplementy diety, to z ramienia EFSA
pracuje grupa ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii, ktéra zajmuje si¢ przygotowywaniem opinii
naukowych na temat sktadnikéw umieszczanych w su-
plementach diety oraz oSwiadczef zdrowotnych, kto-
rymi moga by¢ oznakowane takie produkty. Urzad ten
opracowal miedzy innymi opinie naukowe, takie jak
,»Wytyczne na temat oceny bezpieczefistwa srodkow
i preparatow botanicznych przeznaczonych do uzytku
jako sktadniki suplementow zywnosciowych” (7) oraz
,2Kompendium substancji botanicznych, w ktorych

stwierdzono obecno$¢ naturalnie wystepujacych sktad-
nikéw mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego w przypadku wykorzystania ich do produkgji
zywnosci i suplementow diety” (8).

Istnieja proby utworzenia wspolnotowych list surow-
cow roslinnych, ktére uznane zostalyby jako bezpieczne
do stosowania w suplementach diety. W 2012 roku
z inicjatywy trzech panstw (Belgii, Francji oraz Wioch)
powstal projekt BelFrIt. Podjeto w nim prébe stworze-
nia listy substancji rolinnych, ktére moga by¢ stosowne
w suplementach diety. Wiele krajow tworzy swoje
odrebne listy, ktére maja na celu probe uporzadkowa-
nia szybko rozwijajacej si¢ gatezi suplementow diety.
W Polsce na przyktad planuje si¢ utworzenie tzw. listy
,»pozytywnej” roSlin, ktdra zapewne bedzie na biezaco
weryfikowana i uzupelniana o nowe dane naukowe.
W maju 2012 roku z inicjatywy Polskiego Komitetu
Zielarskiego opracowano liste surowcéw roSlinnych
do stosowania w suplementach diety.

Nowym waznym aktem prawnym jest wejscie w Zy-
cie z dniem 13 grudnia 2014 roku Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011
z 25 pazdziernika 2011 roku, ktére wprowadza obo-
wiazek jasnego, zrozumiatego oraz czytelnego ety-
kietowania Srodkéw spozywczych, w tym oczywiScie
suplementéw diety.

W Polsce organem oceniajacym produkty lecznicze
ro§linne jest Urzad Rejestracji Produktéow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych. Rynek suplementéw diety, ktére zaliczaja sie
do kategorii zywnos¢, nadzoruje Gtéwny Inspektorat
Sanitarny.

Suplementy diety i ich sktad

Suplementy diety to zywnoS§¢. Zgodnie z ustawa
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefnstwie zywnoSci
i zywienia (Dz. U. 2006, nr 171, poz. 1225) suplemen-
tem diety jest Srodek spozywczy, ktorego celem jest
uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowa-
nym Zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub
inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wpro-
wadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowa-
nie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek
z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podob-
nych postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych
do spozywania w matych, odmierzonych iloSciach
jednostkowych, z wytaczeniem produktéow wykazuja-
cych wlasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu
przepiséw prawa farmaceutycznego (9).

Witaminy oraz substancje mineralne sa najczest-
szymi sktadnikami suplementoéw diety. W Rozpo-
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rzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementéw diety z dnia 9 pazdzier-
nika 2007 r. oraz uaktualnionych rozporzadzeniach
zmieniajacych rozporzadzenie w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementow diety (10-13), zamieszczo-
no wykaz witamin i sktadnikéw mineralnych, ktére
moga by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety
oraz wykaz ich dopuszczalnych form chemicznych. Dla
niektérych witamin i sktadnikéw mineralnych podano
takze zalecane dzienne spozycie (10-12). Dodatkowo
instytucje, takie jak na przyktad Komitet Naukowy ds.
Zywnosci (SCF) oraz US Institute of Medicine (IOM),
zaproponowaly najwyzszy tolerowany poziom spozycia
dla niektérych witamin oraz sktadnikéw mineralnych.
Dane te opublikowano w odpowiednim dokumen-
cie (14). Ze wzgledu na to, ze ,inne substancje” za-
warte w definicji suplementu diety nie zostaly jasno
sprecyzowane, zaréwno jesli chodzi o ich rodzaj, jak
i ilos¢, komponowanie sktadu suplementu pozwala
na duza swobode. W zwiazku z tym, ze nie istnieja
szczegOlowe regulacje dotyczace substancji mogacych
wchodzi¢ w sklad suplementéw diety, w produktach
tego typu obecnych na rynku polskim znaleZ¢ mozna
wiele réznorakich sktadnikéw. Naleza do nich ami-
nokwasy, wielonienasycone kwasy tluszczowe (kwasy
DHA i EPA), blonnik pokarmowy, probiotyki, r6zne
surowce roslinne oraz ich przetwory (na przyktad wy-
ciaggi roflinne, czasami standaryzowane na obecnos¢
okreslonej substancji czynnej), bioflawonoidy cytruso-
we, propolis, midd pszczeli, kolagen rybi, sproszkowa-
ne glony, enzymy i wiele innych (15, 16). Bardzo czgsto
suplementy diety zawieraja substancje ro§linne lub
przetwory roSlinne, ktore wystepuja w lekach. Dawki
minimalne oraz maksymalne dla sktadnikéw ro§lin-
nych stosowanych w suplementach diety nie zostaly
okreSlone. Natomiast dawkowanie dla poszczegdlnych
surowcow roSlinnych, ktore sg sktadnikami lekéw ro-
Slinnych, zazwyczaj oparte jest na danych naukowych
opracowanych w monografiach Europejskiej Agen-
cji ds. Lekéw (EMA), ESCOP (European Scientific
Cooperative on Phytotherapy) oraz monografiach
Komisji E. ESCOP to organizacja, do ktdrej naleza
stowarzyszenia fitoterapeutéw z krajow europejskich,
Komisja E natomiast to Komisja Ekspertéw niemiec-
kiego Ministerstwa Zdrowia (1, 3, 17).

Teoretycznie w suplementach diety nie powinny
by¢ obecne substancje roslinne, ktére sa stosowane
w roSlinnych produktach leczniczych, nawet w mniej-
szej dawce. Jednak wiadomo, ze w praktyce tak nie
jest i surowce farmakopealne w dawkach nizszych niz
lecznicze sa w nich stosowane (18). Pewne surowce
rownolegle funkcjonujg w lekach roslinnych oraz su-
plementach diety, z ta r6znica, ze surowiec roSlinny

wykorzystywany do produkcji suplementu, jak juz
to opisano wyzej, nie musi spetnia¢ surowych norm
dotyczacych jakosSci, ktore przewidziane sa dla leku
roSlinnego.

Kolejna wazna kwestia, o ktorej warto wspomnied,
to opakowanie suplementéw diety oraz ich po-
stac (kapsulka, tabletka, blister, syrop), ktora podobna
jest do produktéw farmaceutycznych. Dodatkowo,
wszechobecne reklamy takich produktéw moga mylnie
sugerowad, ze suplement jest produktem leczniczym.
Na etykiecie suplementu nie znajduje si¢ takze opis
przeciwwskazan do stosowania oraz ewentualnych
dziatan niepozadanych mogacych pojawié si¢ po za-
stosowaniu produktu. Moze to z kolei sugerowac, ze
sa to produkty bezpieczne. Ponadto, w bezposred-
nim sasiedztwie na pdlce aptecznej znalezé mozna
zarO6wno produkt leczniczy, jak i suplementy diety.
Bardzo czesto budzi to niepewnos¢ kupujacego, ktory
produkt wybrac.

Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

Wazna kategorie Srodkow spozywczych stanowia
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego. Zgodnie z ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. 2006,
nr 171, poz. 1225), Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego to Srodek spozywczy,
ktory ze wzgledu na specjalny sktad lub sposéb przy-
gotowania wyraznie r6zni si¢ od Srodkdéw spozywczych
powszechnie spozywanych i zgodnie z informacja
zamieszczona na opakowaniu jest wprowadzany do
obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegdl-
nych potrzeb zywieniowych osob, ktorych procesy
trawienia i metabolizmu sg zachwiane lub oséb, ktore
ze wzgledu na specjalny stan fizjologiczny moga od-
nie$¢ szczegdlne korzysci z kontrolowanego spozycia
okre§lonych substancji zawartych w zywnosci (9).
Wiasnie taki §rodek spozywczy moze by¢ okreSlany
jako ,,dietetyczny”.

Wsréd srodkdw spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, ze wzgledu na ich przeznaczenie,
wyrdznia sie osiem grup produktéw. Sa to preparaty
do poczatkowego zywienia niemowlat, w tym mleko
poczatkowe, oraz preparaty do dalszego zywienia
niemowlat, w tym mleko nastepne, Srodki spozyw-
cze uzupelniajace, obejmujace produkty zbozowe
przetworzone i inne Srodki spozywcze dla niemowlat
i malych dzieci w wieku od roku do 3 lat oraz srodki
spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej za-
wartoSci energii w celu redukcji masy ciata. Kolejne
grupy to budzace duzo kontrowersji dietetyczne Srodki
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spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego
oraz Srodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowa-
nie organizmu przy intensywnym wysitku fizycznym,
zwlaszcza u sportowcdw, srodki spozywceze dla oséb
z zaburzeniami metabolizmu weglowodanéw (cu-
krzyca), Srodki spozywcze niskosodowe, w tym sole
dietetyczne o niskiej zawartosci sodu lub bezsodowe,
Srodki spozywcze bezglutenowe.

Jedna z kategorii Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktora wymaga szerszego
omodwienia, sa wspomniane juz powyzej dietetyczne
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego. Wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie Srodkéw spo-
zywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
istnieja specjalne wymagania dla tej kategorii pro-
duktéw. Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego stanowia kategorie srod-
kow specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
zostaly odpowiednio przetworzone lub przygotowane
isa przeznaczone do dietetycznego odzywiania pacjen-
téw pod nadzorem lekarza. Sa one takze przeznaczone
do wylacznego lub czeSciowego zywienia pacjentdw
z ograniczona, uposledzona lub zaburzona zdolnoScia
przyjmowania, trawienia, wchianiania, metabolizowa-
nia lub wydalania zwyktych srodkow spozywczych lub
niektorych sktadnikow odzywczych w nich zawartych
lub metabolitéw. Ponadto dietetyczne Srodki spozyw-
cze moga by¢ stosowane takze w odzywianiu diete-
tycznym pacjentéw z innymi ustalonymi medycznie
wymaganiami Zywieniowymi, wynikajacymi z ich stanu
zdrowia, jezeli odzywianie dietetyczne nie moze by¢
stosowane tylko poprzez modyfikacje normalnej diety,
podawanie innych §rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub przez potaczenie
obu tych metod (19). Wedlug Dyrektywy Komisji
1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 roku dietetycz-
ne Srodki specjalnego przeznaczenia medycznego
maja spetnia¢ okreSlone potrzeby zywieniowe osob
w zwiazku ze szczegblna choroba, zaburzeniem lub
stanem chorobowym, musza wigc by¢ stosowane pod
kontrola lekarza (20).

Bardzo czesto na rynku polskim produkty te wyste-
puja w formie pastylek, kapsulek czy tabletek. Nalezy
jednak podkresli¢, ze forma farmaceutyczna produk-
tu spozywczego w zywieniu innym niz pozajelitowe
wlasciwa jest jedynie dla suplementow diety, ktore
sa Srodkiem spozywczym, wprowadzanym do obro-
tu w formie umozliwiajacej dawkowanie, w postaci
wspomnianych powyzej kapsutek, tabletek, drazetek
i winnych tego typu postaciach, saszetek z proszkiem,
amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w in-
nych podobnych postaciach ptynéw i proszkéw prze-

znaczonych do spozywania w malych, odmierzonych
ilosciach jednostkowych, z wylaczeniem produktéw
majacych wlasciwosci produktu leczniczego w rozu-
mieniu przepiséw prawa farmaceutycznego (zgodnie
z obowiazujaca definicja suplementu diety). Zgodnie
z powyzszym dietetyczny Srodek spozywczy specjalne-
go przeznaczenia medycznego powinien wystepowac
w formie Srodka spozywczego powszechnie spozy-
wanego.

Zatem projektowanie produktow o tej kwalifikacji
w formie na przyktad kapsutek powinno budzi¢ watpli-
wosci, bowiem postac taka jest zarezerwowana wylacz-
nie dla suplementu diety lub produktu leczniczego.
Co wiecej, wiele z tych produktéw nie uwzglednia
specjalnych wymogdw zywieniowych grupy docelowej
konsumentéw, do ktérej ma byc skierowana. Przykta-
dem sa produkty, ktére maja wspomagaé¢ odpornosc¢
organizmu przy wyzigbieniu lub w okresie latwej
zapadalnoSci na przeziebienia. Zawieraja one czgsto
rozne ekstrakty ro§linne (na przyktad wyciag z owo-
cow bzu czarnego, z korzenia pelargonii afrykanskiej,
kwiatostanu lipy) oraz witaminy i inne substancje.
Jednak wedtug danych piSmiennictwa naukowego nie
istnieja szczegdlne wymagania zywieniowe dotyczace
0sOb narazonych na ryzyko wyzigbienia organizmu czy
chorych na grype lub przeziebienia. Dodatkowo, pro-
dukty te zazwyczaj maja znikoma warto$¢ odzywcza,
a przeciez zgodnie z definicja powinny ,,odzywiac”.
Wszystko to sprawia, ze kwalifikacja wielu produk-
téw obecnych na polskim rynku do grupy Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego
jest dyskusyjna. Wiadomo jednak, ze na rynku polskim
funkcjonuje wiele produktow zakwalifikowanych do
takiej grupy. W ich sktad wchodza najczesciej bakte-
rie probiotyczne, surowce roSlinne, witaminy i inne
sktadniki.

Roéznice miedzy lekiem roslinnym
a suplementem diety

Zgodnie z definicja suplement diety jest produk-
tem spozywczym, ktory wykazuje dziatanie odzywcze
lub fizjologiczne. Skierowany ma by¢ zatem do oséb
zdrowych, ktére sg potencjalnymi konsumentami zyw-
nosci. Produkt leczniczy natomiast to wedtug definicji
substancja lub mieszanina substancji, wykazujaca
wlasciwoSci zapobiegania lub leczenia chordb wyste-
pujacych u ludzi lub podawana w celu przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkc;ji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immu-
nologiczne lub metaboliczne (21). Oznacza to, ze ma
on leczy¢ lub zapobiegac SciSle okreSlonym chorobom.
Przeznaczony jest zatem dla os6b chorych.
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Suplementy diety, oprocz innych sktadnikow, zawie-
raja w swoim skladzie takze surowce roSlinne. Te same
surowce bardzo czesto wchodza w sktad zarejestrowa-
nych na terenie RP produktéw leczniczych ro§linnych,
ktore sa standaryzowane na zawarto$¢ substancji
aktywnych i dla ktérych SciSle okreslono zakres sto-
sowania oraz dawkowanie. Nie okreslono natomiast
maksymalnych ani minimalnych dawek dla surowcéw
roSlinnych zawartych w suplementach diety. Ten sam
sktadnik moze znajdowac sie takze w zwyktym Srodku
spozywczym (herbatce, przyprawie, itp.).

Suplementy diety podlegaja prawu Zywnos$ciowemu,
musza zatem spetnia¢ wymagania prawne okreSlone
dla zywnoSci. W przypadku substancji aktywnych
w nich zawartych nie jest wymagana standaryzacja. Nie
jest takze obowiazkiem ocena stabilno$ci substancji
aktywnych, oznaczanie tozsamosci, a kontrola ich
wytwarzania jest mniejsza. Aby wprowadzi¢ suplement
diety na rynek, wystarczy powiadomi¢ o tym fakcie
Gltoéwny Inspektorat Sanitarny (GIS). W praktyce
polega to na wypetnieniu elektronicznego formula-
rza powiadomienia umieszczonego na stronie GIS.
W produkcie leczniczym przeciwnie — musi on spetniac¢
wymagania prawa farmaceutycznego, substancje czyn-
ne w nim zawarte podlegaja standaryzacji, funkcjonuje
Scista kontrola ich wytwarzania. Produkt leczniczy
podlega ponadto rejestracji w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych (URPLWMIiPB).

Na podstawie informacji przedstawionych powyzej
fatwo dostrzec istotne réznice pomiedzy produktem
leczniczym a suplementem diety. Kolejna wazna kwe-
stig jest bezpieczenstwo stosowania produktu oraz
jego skutecznos$é. W przypadku produktéw leczniczych
chory jest pewien, ze lek, ktory przepisal mu lekarz na
dane schorzenie, odpowiada surowym wymaganiom
prawa farmaceutycznego. Przed wprowadzeniem do
obrotu musi on bowiem przej$¢ szczegétowy proces
rejestracyjny, oparty na wynikach badan skutecznosci
i bezpieczenistwa. Istnieje takze obowigzek monitoro-
wania dziatan niepozadanych oraz interakcji.

Inaczej sytuacja wyglada w przypadku suplementu
diety, gdzie zasada Scistej kontroli wytwarzania i jako-
Sci nie obowiazuje. Nie ma obowiazku umieszczania
na opakowaniu lub ulotce informacji o interakcjach
z lekami przepisywanymi na recepte lub OTC oraz
o dziataniach niepozadanych. W wigkszoSci przypad-
kéw konsument nie zdaje sobie sprawy, Ze nie moze
miec¢ zadnej pewnosci co do skutecznosci czy bezpie-
czefistwa takiego produktu. Zwlaszcza w przypadku
wielosktadnikowych produktéw istnieje uzasadniona
obawa, czy produkt jako calo$¢ jest bezpieczny. Nie
wiemy, jakie jest pochodzenie sktadnikéw produktu

oraz jakie interakcje moga zachodzi¢ pomiedzy po-
szczegblnymi jego sktadnikami. Dlatego tak wazne
jest, aby przy wyborze okre§lonego suplementu diety
zasiegna¢ porady lekarskiej albo opinii farmaceuty
w aptece. Niepokojace jest jednak to, Ze czesto nawet
farmaceuta nie posiada odpowiedniej wiedzy meryto-
rycznej i nie potrafi dostrzec faktycznej réznicy po-
miedzy tymi grupami produktéw. Zdarza si¢ takze, ze
lekarze rodzinni w przychodniach zapisuja pacjentom
suplementy diety, cho¢ réwnolegle na rynku istnieja
produkty lecznicze o podobnym sktadzie i udowod-
nionym dziataniu. Wszystkie kwestie poruszone wyzej
oraz niezwyktla fatwos¢, z jaka podmiot odpowiedzial-
ny moze wprowadzi¢ do obrotu suplement diety, niosa
za soba niebezpieczefnstwo, ze wkrotce suplementy
zastgpia wysokiej jakosci leki roslinne.

Podsumowanie

W prawodawstwie europejskim oraz polskim na-
dal istnieje wiele niejasnosci w stosunku do surow-
cow roSlinnych obecnych w produktach nalezacych
do kategorii zywno$¢, w tym w suplementach diety.
Prawidlowa klasyfikacja produktow zawierajacych
surowce roslinne (produktéw leczniczych roslinnych,
suplementdw diety czy Srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego) ciagle budzi wiele
watpliwosci 1 niejasnoSci. Brak ujednoliconych prze-
pisow prawnych, okreSlenia dawkowania dla danego
surowca obecnego w leku i suplemencie, praktycznych
wytycznych pozwalajacych na odréznienie efektu fizjo-
logicznego (suplement) od dziatania farmakologiczne-
go (lek) oraz jasnych regulacji prawnych, dotyczacych
tzw. produktow z pogranicza, skutkuje tym, ze produkt
o tym samym skladzie w jednym pafistwie unijnym
ma status suplementu diety, a w innym kraju czton-
kowskim jest lekiem. Ponadto, przepisy prawa powin-
ny takze jasno sprecyzowacé kryteria bezpieczenstwa
stosowania produktéw zywnoSciowych zawierajacych
przetwory roslinne, wlacznie z uregulowaniem sposo-
bu prezentacji informacji dotyczacych potencjalnych
interakcji i dzialan niepozadanych. Istnieje takze nie-
zwykle pilna potrzeba opracowania ,,pozytywnych” list
surowcOw roS$linnych dopuszczonych do stosowania
w suplementach diety oraz kontynuowanie prac nad
tworzeniem list o§wiadczehn zdrowotnych i Zywienio-
wych, co pomoze uporzadkowaé kwestie zwigzane
z ich sprzedaza. Wytyczne prawne powinny chronic¢
w naszym kraju status leku ro$linnego.
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