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Ministerstwo Zdrowia,
ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

do:

Minister Zdrowia
Sz. P. dr Jolanta Sobieranska-Grenda, MBA

PETYCJA
wedhug zasad okreslonych w Ustawie z dnia 11.07.2014 r. o petycjach

Szanowna Pani Minister,

zwracam sie z postulatem dotyczacym wprowadzenia zmian w Zalaczniku do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. (Dz. U. poz. 420), dotyczacego
wykazu substancji innych niz witaminy i skladniki mineralne, ktére sa zakazane w
produkcji sSrodkéw spozywczych.

Projektowana zmiana wplywa na mozliwosé zastosowania roslin o dzialaniu
leczniczym w zywnosci, przy uwzglednieniu ich jednoczesnej roli przyprawowej i
Spozywczej.

PROPONOWANE DZIALANIE
a) usuniecie pkt. 11 w aktualnym brzmieniu:
»2lele glistnika, zlotnik, jaskélcze ziele, glistnik pospolity (Chelidonium majus L.).”
b) wprowadzenie nowego, ogolnego zapisu pkt. 11:

Lsorgany gatunkow roslin oraz grzyby opisane w monografiach szczegdtowych oraz
monografiach narodowych obowiazujqcego wydania Farmakopei Polskiej z wyjqtkiem:

cebula czosnku sproszkowana
klgcze imbiru

ktacze ostryzu dlugiego i jawajskiego
kitqcze perzu

ktacze pochrzynu chiriskiego i japoriskiego
kora cynamonowca cejloriskiego
korzen lubczyka

korzen lukrecji

. kwiat gozdzikowca

10. kwiat hibiskusa

11. kwiat lawendy

12.1i8¢ eukaliptusa

13.li$¢ herbaty niefermentowany

14. lis¢ miety pieprzowej
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15.lis¢ ostrokrzewu paragwajskiego

16.1li$¢ pokrzywy

17.lis¢ rozmarynu

18.nasienie i tupina nasienna babki jajowatej

19. nasienie dyni

20.nasienie kozieradki

21.nasienie lnu

22.nasienie plesznika

23.nasienie sezamu

24. owoc anyzu i owoc anyzu gwiazdzistego

25. owoc boréwki czernicy

26.owoc kardamonu it owoc kardamonu zaokraglony
27.owoc kminku

28. owoc kolendry

29. owoc kopru wloskiego

30. owoc pieprzowca

31.owoc pieprzu i pieprzu dlugiego

32. owoc rézy

33. owocnia mandarynki i owocnia pomarariczy gorzkiej
34. szyszka chmielu — do celéw browarniczych i gorzelniczych
35. szyszkojagoda jatowca

36. ziele lebiodki

37.ziele majeranku

38. ziele tymianku”

UZASADNIENIE

Monografie szczegdélowe i narodowe Farmakopei Polskiej reguluja tozsamosé i
jakosé wielu organéw, wydzielin i pochodnych roslin i grzybéw, ktére uznaje sie za
prozdrowotne, lecznicze i szczegblnie przydatne w medycynie, a wiec sa objete specjalnym
nadzorem ze strony odpowiednich organéw administracji panstwowej.

Doskonalym przykladem moga by¢ korzenie koztka lekarskiego (Radix Valerianae)
o silnym dzialaniu uspokajajacym, obecne w wielu lekach dostepnych bez recepty (OTC),
shuzace do produkcji preparatow formy nieprzetworzonej (suszu dozowanego i
niedozowanego) lub przetworzonej (m.in. nalewki i wyciagi). Wlasciwosci fitochemiczne
korzeni kozitka jako leku musza odpowiadaé¢ zapisom dedykowanej monografii
Farmakopei Polskiej, w celu zagwarantowania optymalnego poziomu zwiazkéw czynnych,
co przeklada sie¢ na skutecznosé i bezpieczenstwo terapii.

Jednak ten sam organ roS§linny — korzen kozlka lekarskiego — jest réwnolegle
dostepny jako suplement diety, a nawet jako zywnos$¢ (herbata), co jest w pelni zgodne z
obowigzujacym prawem. Taki material musi spelnia¢ tylko bardzo ogélne standardy
jakosciowe, cho¢ jego natura oraz kompozycja substancji aktywnych nie ulega
jakiejkolwiek zmianie — mozna przyjac, iz na ogol nie rézni sie od korzeni rejestrowanych
jako lek bez recepty (OTC). W efekcie mozna zakupi¢ korzenie kozlka jako lek, suplement
oraz zywnos$¢, przy czym to produkt leczniczy bedzie najdrozszy, gdyz jego cena musi
pokry¢ wysokie oplaty rejestracyjne i administracyjne oraz specjalistyczne badania
laboratoryjne. Korzenie kozlka jako suplement diety i Zzywno§¢ sa zwolnione z licznych
wymogoéw 1 analiz jakosciowych, gdyz nominalnie nie sa przeznaczone do celow
leczniczych, cho¢ faktycznie wykazuja takie wlasSciwosci i sg tak wykorzystywane przez
swéj niezmieniony charakter.

Ten problem dotyczy wielu farmakopealnych naturalnych substancji lecznicznych
— m.in. kwiatostanéw glogu, liSci morwy bialej czy korzeni zen-szenia. Wspomniane czesci
roslinne zostaly wielokrotnie przebadane pod katem wlasciwosci prozdrowotnych i



powszechnie wykorzystuje sie je w celach terapeutycznych (dlatego wyszczegblnia je
Farmakopea Polska), zatem nie ma zadnego uzasadnionego powodu, dla ktérego powinny
istnie¢ jako zywnos$é lub suplement diety. Ten status w wielu przypadkach jest czysto
fikcyjny i stuzy omijaniu prawa, umozliwiajac wprowadzenie tego samego organu
roslinnego taniej i bez odpowiedniego nadzoru ze strony administracji panstwowe;.

W celu wyeliminowania réwnoleglego funkcjonowania tych samych organéw
roSlinnych jako leku, suplementy diety i ZywnoSci, proponuje zmiane w Zalaczniku do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. i modyfikacje punktu 11,
dotychczas wyrdzniajacego glistnik jaskolcze ziele. Zgodnie z nowym zapisem, wszystkie
organy ros$lin i grzybéw, ktére wymieniono w monografiach szczegétowych i narodowych
Farmakopei Polskiej — poza pewnymi wyjatkami — nie moga by¢ wykorzystywane do
produkcji sSrodkéw spozywczych.

Nowelizacja dotyczy wylacznie $cisle sprecyzowanych organéw poszczegélnych
gatunkéw roslin i grzybéw obecnych w Farmakopei Polskiej, a wigc korzeni, lisci, owocow
czy nasion. Oleje, wydzieliny (zywice, gumy) albo wyizolowane frakcje (np. agar) nie sa
objete zmiang, gdyz nie pelnia roli organu i majg budowe beztkankowa. Jednoczesnie
przewidziano liste 38 wyjatkéw surowcow roslinnych, ktore sa dostepne obecne w obrocie
jako zywno$§c¢ i wcigz powinny zosta¢ utrzymane w tej roli, a wigc ich stan prawny nie
ulega zadnej zmianie wzgledem sytuacji biezacej. Wsréd tego grona sa obecne tak
oczywiste surowce roslinne jak lis¢ herbaty, nasienie Inu, owoc kminku albo ziele
majeranku — ich wykluczenie byloby nielogiczne i niezwykle problematyczne dla branzy
spozywczej. W przypadku szyszki chmielu dopuszczono na jej wykorzystanie tylko dla
celéw browarniczych i gorzelniczych.

Nowy zapis obejmuje takze potecjalnie toksyczne ziele glistnika jaskélczego ziela,
ktore posiada wlasna monografie farmakopealna, dlatego utrzymanie tego punktu w
dotychczasowym brzmieniu jest zbedne.

Podjete zmiany pozwola na czeSciowe uregulowanie problemu wielopostaciowosci
rejestracyjnej surowcoéw naturalnych oraz zmniejszenie skali wypierania roslinnych
pelnowartosciowych produktéw leczniczych przez suplementy diety 1 zZywnosé.
Jednoczesnie apeluje do Minister Zdrowia o zainicjowanie dzialan zmierzajacych do
wprowadzenia tego samego zapisu (z uwzglednieniem wyjatkow) do listy substancii i
surowcow roslinnych, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety, co
ostatecznie lezy w gestii Zespolu ds. Suplementéow Diety przy Radzie Sanitarno-
Epidemiologicznej.





