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Produkty pochodzenia roslinnego sg waznym elementem dzisiejszego
przemystu farmaceutycznego, spozywczego oraz kosmetycznego. Surowce
roslinne stanowig istotng czesc lekdw stosowanych w réznych grupach
terapeutycznych. Mimo bardzo wysokiego zaawansowania technologii
produkcji lekdw syntetycznych, zainteresowanie naturalnymi preparatami nie
maleje — obecnie obserwujemy powrdt medycyny naturalne;.
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SUROWCE

rgumentem przemawiajacym na korzysé
Alek(’)w roslinnych jest nie tylko ich duza sku-

tecznosé, ale réwniez mniejsze prawdopo-
dobienstwo wystepowania dziatan niepozadanych,
w porownaniu do lekéw syntetycznych. Na rynku
srodkéw spozywezych z roku na rok przybywa row-
niez suplementow diety zawierajacych surowce ro-
slinne, co Swiadczy o nadal rosngcym zainteresowa-
niu produktami okreslanymi czesto jako naturalne.

Trendy rynkowe

Zainteresowanie produktami pochodzenia roslin-
nego z roku na rok staje si¢ coraz bardziej widoczne.
Zgodnie z danymi prezentowanymi m.in. w globalnej
bazie produktowej GMPD Mintel, w ostatnim czasie
w Europie obserwowany jest wzrost udziatu w rynku
produktow zawierajgcych surowce roslinne (rys. 1).

Substancje roslinne — w produkcie
leczniczym czy w suplemencie diety?

Substancje roslinne stanowig sktadnik zaréwno
produktow leczniczych (dostepnych wylacznie na
receple, lub bez recepty — OTC) oraz suplementéw
diety, sSrodkéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia i nowej zywnosci. Ze wzgledu na zdecydo-
wanie prostsze wymagania legislacyjne, produkty
zawierajace substancje roslinne czesto sa notyfi-
kowane jako suplementy diety.
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Zgodnie z ustawg o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia, nie mozemy, w przypadku suplementu
diety, mowic o leczeniu czy nawet wskazaniach
do stosowania, ale w niektorych przypadkach su-
plement diety moze wykazywacé sie wysoka efek-
tywnoscia we wspomaganiu terapii oraz obnizac
ryzyka pojawiania sie niektdrych chordb, czesto
przy znikomym ryzyku wystapienia skutkéw ubocz-
nych. W efekeie, poréwnujgc wskaznik korzysci do
ryzyka, suplementy diety w niektdrych aspektach
mogg by¢ bardziej zalecane niz leki. Przyktadow
takich suplementéw diety jest na rynku wiele,

Powaznym problemem w przypadku

suplementow diety zawierajacych ekstrakty
roslinne jest brak uregulowan prawnych na

szczeblu unijnej legislacji

o czym powoli przekonujg sie nie tylko pacjenci ale
rowniez lekarze [Wesotowska-Szymeckaiwsp., 2015,
Bojnarowicz i wsp., 2012].

Staranne przygotowanie receptury, standaryza-
cja substancji zapewniajgca statg, doktadnie okre-
$long zawartos¢ sktadnikéw aktywnych (mimo ze
nie jest wymagana prawem) oraz spetnianie norm
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Europe: VMS launches by selectnatural and eco claims, 2014-19
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produkcyjnych (jak w przypadku lekéw) sg gwaran-
cja wysokiej jakosci produktu (rys. 2).

Dobér odpowiedniego sktadu suplementu
diety zawierajgcego surowiec roslinny

Powaznym problemem w przypadku suplemen-
tow diety zawierajacych ekstrakty roslinne jest brak
uregulowan prawnych na szczeblu unijnej legislacji.
Do tej pory nie ustanowiono unijnego wykazu surow-
cow roslinnych, ktorych stosowanie jest dozwolone
ibezpieczne w suplementach diety. W zwigzku z tym,
ze w $wietle obowigzujacego prawa producent su-
plementu diety odpowiedzialny jest za zapewnienie
bezpieczenstwa wprowadzanego na rynek produktu,
dobodr odpowiedniego sktaduilosciowego orazjako-
$ciowego proponowanego produktu jest ogromnym
problemem.

W celu ustalenia odpowiedniego sktadu su-
plementow roslinnych, mozemy jednak korzystac
z wielu zrodet, ktore nie zawsze maja moc prawna,
ale zapoznanie si¢ z nimi oraz ich ocena mery-
toryczna pozwoli zapewnié odpowiedni poziom
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bezpieczenstwa projektowanego suplementu diety
zawierajacego surowiec roslinny.

Surowce roslinne zakazane do stosowania
w zywnosci

Obecnie zakazane jest stosowanie w zZywnosci
dwdch surowcow roslinnych: ziela przesli (Ephedra
species) i kory johimbiny lekarskiej (Pausinystalia
yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille) oraz prepara-
téw z nich uzyskanych. Zakaz ten zostat wprowadzo-
ny decyzjg Komisji Europejskiej. W mysl artykutu 8
ust. 2 pkt a) lit. (i) Rozporzadzenia (WE) nr1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie dodawania do Zzywnosci witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych
substancji, w przypadku stwierdzenia szkodliwego
wplywu na zdrowie okreslonej substancji lub zawie-
rajacego ja sktadnika, substancje te umieszcza si¢
w zatgcezniku 111 Czesci A — Substancje zakazane ww.
rozporzadzenia i zakazuje sie ich dodawania do
zywnosci badz stosowania w Zzywnosci: https://gis.
gov.pl/aktualnosci/komunikat-nie-dla-johimby-le-
karskiej-i-przesli-w-zywnosci/.

EFSA — opinie naukowe i oswiadczenia
zdrowotne

Grupa ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii dziatajaca z ramienia EFSA zajmuje si¢
przygotowywaniem opinii naukowych na temat
sktadnikéw umieszczanych w suplementach diety
oraz oswiadczen zdrowotnych, ktérymi moga by¢
oznakowane takie produkty. Urzad ten opracowat
miedzy innymi opinie naukowe, takie jak ,Wytyczne
na temat oceny bezpieczenstwa srodkow i pre-
paratow botanicznych przeznaczonych do uzytku
jako sktadniki suplementéw zywnos$ciowych” oraz
,Kompendium substancji botanicznych”. Pierwsze
»,Kompendium substancji botanicznych”, o ktérych
wiadomo, zZe zawieraja sktadniki toksyczne, uzalez-
niajace, psychotropowe lub inne sktadniki moggce
stanowié zagrozenie, EFSA opublikowata w kwietniu
2009 r. W lutym 2012 roku wydano druga wersje
kompendium uwzgledniajaca substancje roslinne,
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SUROWCE

NA RYNKU
srodkéw
spozywczych

z roku na rok
przybywa réwniez
suplementéw diety
zawierajacych
surowce roslinne

ktére sg wymienione na negatywnej liscie lub
liscie srodkow o ograniczonym stosowaniu (np.
dozwolony maksymalny poziom spozycia lub wy-
korzystanie wylgcznie okreslonych czesci rosliny)
przynajmniej w jednym panstwie cztonkowskim
UE. Nowe ,Kompendium substancji botanicznych,
o ktérych wiadomo, zZe zawierajg naturalnie wyste-
pujace sktadniki, ktore mogg stanowic zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego”, zastepuje pierwszg wersje
opublikowang w 2009 roku; wymienia ono w po-
rzgdku alfabetycznym substancje botaniczne, nie
wskazujac, czy substancje te sa odpowiednie lub
nicodpowiednie do stosowania w ramach produkcji
zywnosci w Europie. Kompendium nie ma Zadnej
mocy prawnej ani regulacyjnej w zakresie prawne;j
klasyfikacji produktow lub substancji. Zalozeniem
kompendium jest dostarczenie pomocy w ramach
oceny bezpieczenstwa substancji i preparatow
botanicznych przeznaczonych do stosowania jako
suplementy diety poprzez usprawnienie procesu
rozpoznawania zagrozen. Kompendium ma na celu
wskazanie roslin lub czesci roslin badz tez zwigz-
kow chemicznych mogacych stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego, wystepujacych naturalnie
w wymienionych substancjach roslinnych, ktére
w zwigzku z tym wymagaja specjalnej uwagi w ra-
mach oceny bezpieczenstwa produktow zawiera-
jacych takie substancje roslinne. Podkresla sie,
ze obecnos¢ sktadnika stanowigcego zagrozenie
w danej substancji roslinnej niekoniecznie oznacza,
ze sktadnik ten bedzie réwniez obecny w preparacie
rosdlinnym, a jezeli jest obecny, nie oznacza to, ze jej
dawka stwarza zagrozenie dla zdrowia. W gtownej
mierze zalezy to od uzytej czesci rosliny, metody
preparowania oraz warunkow stosowania [Raport
Naukowy EFSA, Dziennik EFSA 2012; 10(5):2663].
Kluczowe w procesie opracowania sktadu ilo-
$ciowego oraz jakosciowego, oznakowania oraz
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budowania strategii promocyjnych suplementéw
diety zawierajacych wyciagi roslinne jest stoso-
wanie oswiadczen zdrowotnych. Podstawa praw-
na dla warunkow informowania konsumentow
o wtasciwosciach odzywczych badZ zdrowotnych
srodkow spozywczych, w tym suplementow diety,
jest zawarta w Rozporzgdzeniu (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grud-
nia 2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych

Zainteresowanie produktami
pochodzenia roslinnego z roku na
rok staje sie coraz bardziej
widoczne

i zdrowotnych dotyczacych zywnosci. Na podsta-
wie tego rozporzadzenia, oswiadczenia opisujgce
lub powotujace sie na role danego sktadnika we
wzroscie, rozwoju i funkcjach organizmu (w tym
funkcjach psychologicznych lub behawioralnych),
a takze na jego wptyw na odchudzanie lub kontrole
wagi ciata, lub zmniejszanie poczucia gtodu, lub
zwigkszanie poczucia sytosci, lub zmniejszanie ilosci
energii, zaliczone zostaty do grupy tzw. oswiadczen
generycznych [Wesotowska-Szymeckaiwsp., 2015].
Grupa ta obejmuje tez oswiadczenia odnoszace sie
do wtasciwosci substancji roslinnych. Ocena tych
oswiadczen zostata odroczona, a zgtoszone oswiad-
czenia znalazty sie na tzw. liscie oczekujgcej (ang.
pending list) [Wesotowska-Szymecka i wsp., 2015].

7. prawnego punktu widzenia zaréwno oswiad-
czenia zdrowotne dotychczas nieocenione, jak
i niektére wezedniej negatywnie zaopiniowane,
mozna nadal stosowaé, pod warunkiem spelnienia
okreslonych wymagan. W swietle ponownej oceny
oswiadczen dla wiekszosci sktadnikow pocho-
dzenia botanicznego oraz przywrocenia do oceny
niektdrych uprzednio negatywnie zaopiniowanych
os$wiadczen zdrowotnych, zastosowanie przez przed-
siebiorce tego typu oswiadczen jest nadal dopusz-
czalne przy zatoZeniu, ze posiada on dane naukowe
udowadniajace opisywane dziatanie sktadnika
[Os¢ka i wsp., 2018].
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