UCHWALA NR 1/2024
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

z dnia 10 wrzesnia 2024 r.

zmieniajaca uchwale Nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektorych

substancji i surowcow roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416) uchwala sig¢, co nastepuje:

§1.
1. W zalagczniku nr 1 do uchwaty Nr 6/2021 Zespotu do spraw Suplementow Diety z dnia 30

sierpnia 2021 r. w sprawie niektorych substancji i surowcow roslinnych niedozwolonych do
stosowania w suplementach diety zmienionej uchwatg Nr 9/2021 z dnia 28 pazdziernika

2021 r. oraz uchwalg Nr 3/2022 z dnia 7 wrzes$nia 2022 r. po pkt 14 dodaje si¢ punkt:

15. Chelidonium majus L.

§2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA ZESPOLU
DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
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Uzasadnienie

Lista substancji i surowcow roslinnych, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety
zostaje uzupetniona o nastepujaca substancje: Chelidonium majus L.

Chelidonium majus L. (ziele glistnika, ztotnik, jaskotcze ziele, glistnik pospolity) jest rosling
farmakopealng opisana m.in. w Farmakopei Europejskiej. Surowcem farmakopealnym sa wysuszone,
cale lub rozdrobnione nadziemne czesci Chelidonium majus L., zebrane w okresie kwitnienia
(Farmakopea Polska, 2020).

W glistniku wystepuje ponad 70 réoznych zwigzkow biologicznie czynnych, sposrod ktorych
najwicksze znaczenie odgrywaja alkaloidy. Wedtug danych literaturowych, w glistniku wystepuje
ponad 50 alkaloidow (Krizhnovska i wsp., 2021; Maji i wsp., 2015). W omawianej roslinie wystepuja
glownie alkaloidy izochinolinowe, jednakze zidentyfikowano réwniez turkijening oraz sparteine,
nalezacg do alkaloidow chinolizydynowych i charakterystyczng dla rodziny Fabaceae (Bobowate)
(Kedzia i wsp., 2013). Wysuszona substancja roslinna zawiera nie mniej niz 0,6% sumy alkaloidéw w
przeliczeniu na chelidonine (Farmakopea Polska, 2020).

Wedhig monografii leczniczych nt. glistnika, nie zaleca si¢ jego dtugotrwatego stosowania,
trwajacego dtuzej niz 4 tygodnie. Dodatkowo przed i w trakcie stosowania nalezy oznaczy¢ aktywnos¢
enzymow watrobowych (WHO, 2010; Nawrot i wsp. 2012; ESCOP, 2003). Przeciwskazaniami do
stosowania glistnika s3: niedrozno$¢ drog zotciowych, wystepowanie kamieni zoélciowych, stany
zapalne watroby lub woreczka zolciowego, jednoczesne stosowanie innych lekéw zaburzajacych
funkcje watroby (Nawrot wsp., 2012; ESCOP, 2003). Nie nalezy stosowac tej rosliny w okresie cigzy i
w czasie laktacji, ze wzgledu na niedostateczng liczbe badan przeprowadzonych w tych grupach
populacyjnych (ESCOP, 2003; WHO, 2010).

Przedmiotowa roslina wpisana jest na wydang przez niemiecki urzad BVL listg jako substancja
niezalecana do stosowania w zywnosci oraz posiadajaca kategori¢ MP, tj. produktu leczniczego (BVL,
2014). Chelidonium majus L. jest wymieniony w czeskich przepisach prawnych na licie roslin
zabronionych w produkcji zywnoséci (VYHLASKA, 2018).

Ponadto roslina ta wymieniona jest w kompendium EFSA dotyczacym substancji botanicznych,
w ktorych stwierdzono obecno$¢ naturalnie wystepujacych sktadnikow mogacych stanowic¢ zagrozenie
dla zdrowia cztowieka w przypadku wykorzystania ich do produkcji zywnos$ci i suplementow diety.
Substancjami biologicznie aktywnymi budzacymi zastrzezenia dla ich wystgpowania w produktach z
kategorii spozywczych sg alkaloidy
benzofenantrydynowe (2% w korzeniu): np. chelidonina, chelerytryna, sangwinaryna, protopina; oraz

pochodne protoberberyny: np. berberyna, stylopina, koptyzyna (EFSA, 2012).



Dane literaturowe przytaczajg raport australijskiego Komitetu ds. Oceny Lekow
Komplementarnych (the Complementary Medicines Evaluation Committee (CMEC) of Australian
Government), ktory zawiera informacje, ze mechanizm lezacy u podstaw dziatania hepatotoksycznego
glistnika jest nieznany, wobec czego nie mozna ustali¢ bezpiecznego poziomu stosowania tej rosliny,
ktory nie prowadzitby do uszkodzenia watroby (Mazzanti i wsp., 2009).

W publikacjach, glownie z Europy, opisano wywotane przez glistnik ostre uszkodzenia watroby.
Publikacje te oparte s3 w gldéwnej mierze na opisach przypadkdéw spontanicznych zgloszen dziatan
niepozadanych. Niektore przypadki byly ciezkie, ale nie opisano przypadkow $miertelnych, ani tez
ostrej niewydolnosci watroby prowadzacej do konieczno$ci przeszczepu. Po odstawieniu
przyjmowanego preparatu zawierajgcego glistnik pacjenci wracali do zdrowia, a funkcje watroby
wracaty do normy w ciggu kilku miesigcy. Jednakze, w kilku przypadkach, udokumentowano nawr6t
choroby po ponownym przyj¢ciu glistnika (LiverTox, 2022).

W 2008 r. cofnigto w Niemczech zezwolenie na wszystkie preparaty zawierajace wiecej niz 2,5
mg alkaloidow pochodzacych z Chelidonium majus, Komitet ds. Produktow Leczniczych Ziotowych
(Committee on Herbat Medicinal Products - HMPC) Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency - EMA) wydatl publiczne o$wiadczenie na temat stosowania i bezpieczenstwa Chelidonium
majus, stwierdzajac, ze brakuje dowodow na skutecznos$¢ Idiniczng w przypadku monoterapii, a zatem
ugruntowane wskazanie do stosowania glistnika nie zostalo potwierdzone. HMPC po analizie
udokumentowanego tradycyjnego zastosowania ziela glistnika wydatl negatywng oceng odno$nie do
bezpieczenstwa stosowania tej ro§liny, gtownie z powodu duzej liczby zglaszanych dziatan
niepozadanych ze strony watroby i drog zotciowych oraz wycofania produktéw zawierajacych glistnik
z panstw czltonkowskich (Jeong i wsp., 2016; LiverTox, 2022; Gilca i wsp., 2010). Decyzja HMPC

monografia wspolnotowa dla Chelidonium majus L. nie zostanie opublikowana (EMA, 2011).

Biorac pod uwage powyzsze informacje oraz nadrzednos$¢ zasady, ze zywno$¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentdéw, zdaniem Zespotu do spraw Suplementow Diety
Chelidonium majus L. nie powinien by¢ stosowany w produkcji suplementéw diety.
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