UCHWAL ANR 7/2020
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

z dnia 7 lutego 2020 r.

W sprawie wyrazenia opinii dotyczacej stosowania

Withania somnifera (L.) Dunal jako skladnika suplementow diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Paistwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. 22019 r. poz. 59) uchwala sie, co nastgpuje:

§ 1. 1. Okresla si¢ nastepujgce warunki stosowania Withania somnifera (L.) Dunal
w suplementach diety:

1) sproszkowany korzen Withania somnifera (L.) Dunal mozna stosowaé w ilosci ponizej
3 g na dobe;

2) maksymalna zawarto$¢ witanolidéw nie moze przekraczaé 10 mg w zalecanej
do spozycia dziennej porcji produktu;

3) podmiot wpfowadzajqcy do obrotu dany $rodek spozywezy powinien dolaczyé
specyfikacje ilosciowa potwierdzajacg zawartogé sumy witanolidéw w przeliczeniu na
zalecang do spozycia dzienng porcje produktu;

2. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajacych w swoim skladzie Withania
somnifera (L.) Dunal rekomenduje si¢ umiedciC ostrzezenie: ,, Produkt nie powinien by¢
spozywany w przypadku stosowania lekéw o dzialaniu uspakajajgcym, nasennym,
przeciwpadaczkowym, nie stosowaé u dzieci, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”.

3. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilo$¢ dotyczy suplementéw dedykowanych osobom
dorostym, z wylaczeniem kobiet w ciazy i w trakcie laktacji.

§2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Witania ospata (ashwagandha, $pioszyn lekarski, indyjski zen-szen, fac. Withania
somnifera (L.) Dunal, Physalis somnifera L., Physalis flexuosa L.) to wywodzaca si¢ z Indii
rodlina z rodziny psiankowatych (Solanaceae), ktérej spozycie w charakterze Zywnosci
na terenie panstw cztonkowskich Unii Europejskiej przed 15 maja 1997 r. zostalo
udokumentowane, W produktach kwalifikowanych przez przedsi¢biorcow jako suplementy
diety wykorzystywany jest glownie korzen ashwagandhy w postaci wyciagu/ekstraktu lub
sproszkowanego surowca, jednak znane jest takze zastosowanie innych czgsci omawianej
rosliny (liscie, owoce) (Engels, 2013, Mills, 2004, Novel Food Catalogue).

Poczatkdéw stosowania witanii ospatej upatrywaé nalezy w tradycyjnej medycynie
ajurwedyjskiej, gdzie roslina ta do dzi§ jest szeroko wykorzystywana z uwagi na swoje
wielokierunkowe dziatanie (Chandrasekhar, 2012, Monografia AMR, 2004, Mirjalili, 2009).
Z uwagi na opisywane w pi$miennictwie adaptogenne wlasciwosci ashwagandhy, jak réwniez
zadowalajacg tolerancje omawianego skladnika rodlinnego zaobserwowang w badaniach,
surowiec ten zyskat rOwniez na znaczeniu w medycynie konwencjonalnej. Do najlepiej
udokumentowanych wiasciwosci leczniczych witani ospatej zalicza si¢ redukowanie stresu
oraz zmniejszanie niepokoju i leku (WHO, 2009, Choudhary, 2017; Kuboyama, 2014,
Kulkarni, 2008; Chandrasekhar, 2012; Biswajit, 2008). W zrédtach naukowych wskazuje si¢
rowniez na inne, prozdrowotne wiasciwosci witani ospalej, takie jak: wplyw na poprawe
funkcji poznawczych, wspomaganie ptodnosci i funkcji seksualnych czy tez zwickszanie
wydolno$ci organizmu i zdolnosei do regeneracji, jednak doniesienia te wymagajg dalszych,
szerzej zakrojonych badan (Ng QX, 2019; Wankhede, 2015; Nasimi, 2018; Dongre 2015,
Singh, 2011).

Wedtug monografii. WHO na temat wybranych zidt leczniczych udowodnione
wlasciwoséci lecznicze dotyczg zastosowania preparatow na bazie korzenia Withania
somnifera, za$ za dawke terapeutyczng nalezy uzna¢ ilo$¢ odpowiadajacg 3-6 ¢
sproszkowanego surowego korzenia (WHO, 2009; Mills, 2004). W literaturze pojawiajg sig
roéwniez wzmianki odnosnie potencjalnych mozliwosci wykorzystania innych czesci witanii
ospalej, jednak brak jest podstaw do jednoznacznego wskazania na ich zastosowanie
terapeutyczne oraz wyznaczenie ilosci wykazujacych takie dzialanie.

Do gléwnych sktadnikéw aktywnych wystepujacych w witani ospatej nalezg laktony
steroidowe, alkaloidy i saponiny (Dar, 2015, WHO, 2009). Laktony steroidowe obecne
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witanolidu A (glownego witanolidu w korzeniu) wg dostgpnych danych literaturowych
ksztaltuje si¢ na do$¢ zrdznicowanym poziomie wahajagcym si¢ od 0,01574% do 0,31%
w przeliczeniu na suchg mas¢ korzenia (Hosakatte, 2008, Mir, 2014, Sharada, 2008). Wiele
z wymienianych w piSmiennictwie wlasciwosci farmakologicznych witanii ospalej
przypisywane jest obecnosci tej wlasnie grupy zwiazkow, a w szeczegodlnosci witaferynie A
i witanolidowi D (Bhasin, 2019, Kulkarni, 2008, Monografia AMR, 2004, Mills, 2004,
Wankhede, 2015). |

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w wydanym przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) raporcie naukowym pt. Kompendium substancji botanicznych w ktérych
stwierdzono obecnos¢ naturalnie wystepujqcych sktadnikow mogqgcych stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego w przypadku wykorzystania ich do produkcji zywnosci i suplementow
diety wskazano na obecno$¢ w surowcu roSlinnym z Withania somnifera laktonow
steroidowych oraz substancji alkaloidowych, rekomendujgc tym samym monitorowanie ich
zawarto$ci w zywnosci z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych (EFSA4,
2012). Wsrdéd najezesciej opisywanych skutkéw ubocznych stosowania witanii ospalej
wymienia si¢: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, nudnosci oraz wymioty (WHO, 2009,
Monografia AMR, 2004). Nalezy takze wskazaé, ze ze wzgledu na hamujgce dzialanie
na ofrodkowy uktad nerwowy spozywanie preparatow zawierajacych te rosling moze
oddziatywaé na inne leki dzialajgce na os$rodkowy uklad nerwowy takie jak diazepam
i konazepam. Ponadto ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczefistwa spozycia
witanii ospatej w niektérych grupach populacji, jego stosowanie u dzieci, kobiet w czasie
cigzy lub karmienia piersig jest przeciwwskazane (WHO, 2009; Bhasin, 2019).

Majgc na uwadze powyzsze dane, zdaniem Zespotu ds. Suplementéw Diety mozliwe
jest stosowanie sproszkowanego korzenia Withania somnifera w ilosci do 3 g
na dobe. Niezaleznie od powyzszego podmiot wprowadzajacy do obrotu dany S$rodek
spozywezy powinien dotgczyé specyfikacje ilosciowa potwierdzajacg zawartosé witanolidow
w przeliczeniu na zalecang do spozycia dzienng porcj¢ produktu, a maksymalna zawarto$¢
witanolidow nie moze przekracza¢ 10 mg w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu.
Dodatkowo w oznakowaniu suplementéw diety, w sktad ktérych wehodzi Withania somnifera
(L.) Dunal nalezy umiesci¢ ostrzezenie: ,, Produkt nie powinien byé spozywany w przypadku
stosowania lekéw o dzialaniu uspakajajqcym, nasennym, przeciwpadaczkowym, nie stosowac

u dzieci, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”.
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