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OPINIA NAUKOWA

Wytyczne na temat oceny bezpieczefistwa srodkéw i preparatow
botanicznych = przeznaczonych do uzytku jako skladniki suplementow
zywnosciowych’

Komitet Naukowy EFSA?

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Parma, Wtochy

Niniejsze wytyczne opublikowane w dniu 9 wrzesnia 2009 roku zastgpuja wczesniejsza wersjg
dokumentu opublikowana w dniu 20 czerwca 2008 roku o numerze pytania: EFSA-Q-2005-233.

ABSTRAKT

W niniejszej opinii Komitet Naukowy EFSA udziela wytycznych na temat danych naukowych potrzebnych do
przeprowadzania oceny bezpieczenstwa $rodka lub preparatu botanicznego. Proponuje réwniez dwuetapowe
podejscie naukowe do oceny bezpieczenstwa w zaleznosci od dostgpnej wiedzy na temat danego $rodka
botanicznego oraz substancji, ktore zawiera. Ponadto wytyczne zawieraja zbior kryteriow pomocnych przy
wyznaczaniu priorytetdow w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa sktadnikoéw botanicznych, ktore sa w uzytku.
EFSA zebrata takze dostgpne informacje na temat duzej ilosci Srodkow botanicznych, w stosunku do ktorych
odnotowano, ze zawieraja substancje, ktore, bedac stosowane w zywnosci lub suplementach zywnosciowych,
moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia. Powstale kompendium, ktére bedzie regularnie aktualizowane, powinno
by¢ uznawane za czg$¢ niniejszych wytycznych oraz ma na celu zapewni¢ wsparcie producentom oraz organom
odpowiedzialnym za bezpieczenstwo zywnosci, sygnalizujac kwestie zwigzane z bezpieczenstwem, ktére moga
wymagaé dalszego rozwazenia.

SEOWA KLUCZOWE

Srodki botaniczne, preparaty botaniczne, ocena bezpieczenstwa, suplementy zywno$ciowe, wlasciwosci
toksykologiczne, wlasciwosci medyczne.

" Termin ten obejmuje wszystkie materiaty botaniczne (np. rosliny cate, cigte lub czgsci roslin, algi, grzyby i porosty);

" Termin ten obejmuje wszystkie preparaty uzyskane ze $rodkow botanicznych w réznych procesach (np. wyciskania, zgniatania,
ekstrakcji, frakcjonowania, destylacji, koncentracji, suszenia lub fermentacji).

! Na wniosek EFSA, Pytanie nr EFSA-Q-2009-00668, przyjeto w dniu 22 lipca 2009 r.

2 Czlonkowie Komitetu Naukowego: Susan Barlow, Andrew Chesson, John D. Collins, Albert Flynn, Corrado L. Galli,
Anthony Hardy, Klaus-Dieter Jany, Michael-John Jeger, Ada Knaap, Harry Kuiper, John-Christian Larsen, David Lovell,
Josef Schlatter, Vittorio Silano, Frans Smulders, Philippe Vannier. Korespondencja: scientific.committee@efsa.europa.eu
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botanicznych przeznaczonych do uzytku jako sktadniki suplementow zywno$ciowych, na wniosek EFSA. Dziennik EFSA

2009; 7(9):1249 [19 s.]. d0i:10.2093/j.efsa.2009.1249. Dokument dostepny online: www.efsa.europa.eu

© Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, 20009 r.


mailto:scientific.committee@efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu/

~ efsam

European Food Safety Authority

Ocena bezpieczenstwa srodkow i preparatéw botanicznych

STRESZCZENIE

Po przyjeciu dokumentu do dyskusji Komitetu Naukowego na temat $rodkdéw 1 preparatow
botanicznych w dniu 23 czerwca 2004 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) zlecit
Komitetowi Naukowemu w sierpniu 2005 r. opracowanie dwupoziomowego podejscia do
dokonywania oceny bezpieczenstwa srodkow i preparatow botanicznych. Podejscie to sktada sig
Z pierwszego poziomu oceny bezpieczenstwa w oparciu o dostgpna wiedzg oraz kolejnego poziomu,
w ktorym ocena bezpieczenstwa uwzglednia nowo otrzymane dane.

Niniejszy dokument wytycznych jest skoncentrowany na $rodkach i preparatach botanicznych
przeznaczonych do uzytku w suplementach zywnosciowych, chociaz wybrane podejscie zasadniczo
ma zastosowanie rowniez do innych sposobow wykorzystania srodkdéw i preparatow botanicznych
w zakresie Zywnosci i pasz.

Komitet Naukowy opracowatl proponowane ogdlne ramy oceny bezpieczenstwa, zgodnie z ktorymi
srodki lub preparaty botaniczne uwzglednione w odpowiednich istniejacych zasobach wiedzy mogtyby
by¢ objete ,,domniemaniem bezpieczenstwa*“ bez konieczno$ci przeprowadzania dalszych badan.
Kwestie, ktore nalezy doktadnie rozwazy¢ w celu wydania takiej decyzji zostaly szczegdtowo
omoéwione w niniejszym dokumencie. Srodki oraz preparaty botaniczne, dla ktérych domniemanie
bezpieczenstwa na podstawie dostepnej wiedzy nie jest mozliwe bylyby poddane szerszej ocenie
bezpieczenstwa, wymagajacej zapewnienia dodatkowych danych.

Zalozeniem niniejszej opinii nie jest utworzenie listy bezpiecznych $rodkéw i preparatdéw botanicznych
przeznaczonych do uzytku jako suplementy zywnosciowe, lecz jedynie udzielenie wytycznych na temat
tego, jak dokonywac¢ oceny bezpieczenstwa sktadnikéw pochodzenia botanicznego.

Komitet Naukowy opracowat kryteria nadawania priorytetdow $rodkom botanicznym w celu oceny
ich bezpieczenstwa oraz utworzyl Kompendium $rodkéw botanicznych, w stosunku do ktorych
zglaszano, ze zawieraja substancje toksyczne, uzalezniajace, psychotropowe lub inne mogace
stanowi¢ zagrozenie. Gloéwnym celem Kompendium, ktore nalezy uznawac jako czg§¢ niniejszego
dokumentu wytycznych, jest zwrdcenie uwagi na kwestie, ktore nalezaloby uwzgledni¢ przy
dokonywaniu oceny bezpieczenstwa $rodkow botanicznych stosowanych jako sktadniki
suplementow zywno$ciowych oraz usprawnienie ustanowienia priorytetow w ocenie bezpieczenstwa.

Komitet Naukowy zaleca biezace aktualizowanie Kompendium z wykorzystaniem stosownych
dostgpnych krajowych list roslin lub wszelkich innych stosownych dostgpnych danych, jak rowniez
uaktualnionych ocen $rodkow botanicznych przeprowadzonych przez wlasciwe organy. Komitet
Naukowy zaleca réwniez dalsze rozszerzanie Kompendium o $rodki botaniczne nieposiadajace
zadnej historii rynkowej w Europie, ktére natomiast maja udokumentowana histori¢ stosowania
w kraju ich pochodzenia.
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TLO I PODSTAWY DOKUMENTU PODANE PRZEZ EFSA

Dokument do dyskusji Komitetu Naukowego na temat S$rodkow 1 preparatdéw botanicznych
powszechnie uzywanych w suplementach zywnosciowych oraz produktach pochodnych zostat przyjety
w dniu 23 czerwca 2004 r. (dokument KN nr EFSA/SC/26 Final®). W niniejszym dokumencie Komitet
wyrazit obawy dotyczace kwestii jakoSci i bezpieczenstwa srodkow i1 preparatow botanicznych, ktore
statly si¢ powszechnie dostgpne dla konsumentow poprzez kilka kanatow dystrybucyjnych w UE.
Stosowanie §rodkdéw i preparatow botanicznych w zywnosci jest uregulowane w przepisach ogdlnych
prawa zywnosciowego (178/2000/WE), ktore przypisuje gldéwna odpowiedzialno$¢ prawna za
bezpieczenstwo produktéw wprowadzanych na rynek podmiotom dziatajacym na rynku. Jednakze
powyzsze rozporzadzenie nie udziela zadnych wytycznych dotyczacych sposobu oceniania
bezpieczenstwa tych produktéw. Wielkos¢ rynku oraz roznorodno$¢ produktow stale rosnie, a wraz z
nimi zwigksza si¢ potrzeba lepszej charakterystyki zakresu s$rodkéw 1 preparatdow botanicznych
dostepnych na rynku oraz potrzeba harmonizacji oceny ryzyka i podej$¢ w zakresie informacji dla
konsumentéw w odniesieniu do tych produktéow. Dokument miatl na celu podniesienie $wiadomosci
Forum Doradczego EFSA w zakresie potencjalnych aspektéw zdrowia publicznego zwiazanych z tymi
produktami.

Sekretariat przedtozyt wyzej wspomniany dokument do dyskusji Forum Doradczemu na jego
posiedzeniu w dniu 1 pazdziernika 2004 r. (Dokument AF 01.10.2004 — 3a*). Jednocze$nie do
cztonkéw Forum Doradczego zostato wystane zaproszenie (Dokument AF 01.10.2004 — 3°), aby
przyjeli do wiadomosci obawy podniesione przez Komitet Naukowy oraz uzupetnili kwestionariusz
(dotaczony do pisma przewodniego AF 01.10.2004 — 3) w celu zapewnienia lepszego zrozumienia
przedmiotowej kwestii w Europie.

Do konca stycznia 2005 r. otrzymano odpowiedzi z 24 krajow, w tym 22 panstw cztonkowskich UE
oraz 3 krajow nalezacych do EFTA. Cztonkowie Forum Doradczego podkreslili znaczenie tej kwestii
dla swoich krajow oraz poprosili EFSA o zainicjowanie zadania w ramach Urzgdu majacego na celu
opracowanie pewnych wytycznych na temat sposobu oceniania bezpieczenstwa skladnikow
botanicznych.

Po otrzymaniu tego zadania od EFSA w 2005 roku®, Komitet Naukowy opracowat dwupoziomowe
podejscie dla oceny bezpieczenstwa srodkow i preparatow botanicznych. Wytyczne skoncentrowane na
srodkach i preparatach botanicznych przeznaczonych do uzytku jako suplementy zywno$ciowe zostaty
opublikowane po przeprowadzeniu konsultacji spotecznych’.

Zalecono zastosowanie koncepcyjnych ram oceny bezpieczenstwa, zgodnie z ktorymi $rodki lub
preparaty botaniczne uwzglednione w odpowiednich istniejacych zasobach wiedzy moglyby by¢ objete
»domniemaniem bezpieczenstwa™ bez konieczno$ci przeprowadzania dalszych badan (pierwszy
poziom ram oceny). Kwestie, ktore nalezy dokladnie rozwazy¢ w celu wydania takiej decyzji zostaty
szczegblowo omoéwione w niniejszych wytycznych. Srodki oraz preparaty botaniczne, wzgledem
ktorych domniemanie bezpieczenstwa nie jest mozliwe bylyby poddane szerszej ocenie
bezpieczenstwa, wymagajacej zapewnienia dodatkowych danych zgodnie z metodologia opisana
w drugim poziomie proponowanych ram oceny.

Nastepnie zadecydowano o sprawdzeniu adekwatno$ci wyzej wspomnianego podejScia opisanegO
w wytycznych na temat oceny bezpieczenstwa na wybranych przyktadach, w tym na przykladzie

Patrz http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812_1211902585418.htm

Patrz http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/DocumentSet/af10_doc3a_botanicals_enl.pdf?ssbinary=true
Patrz http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/DocumentSet/afl0_doc3_botanicals_enl.pdf?sshinary=true
Patrz http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2005-233
Patrz http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812 1178669754855.htm
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srodkow botanicznych, o ktorych wiadomo, ze zawieraja substancje toksyczne lub w odniesieniu do
ktorych zgloszono dziatanie toksyczne, $rodkéw botanicznych regularnie uzywanych w produkcji
zywno$ci oraz srodkoéw botanicznych, o ktorych wiadomo, ze zawieraja substancje potencjalnie
genotoksyczne lub rakotworcze. W tym celu w kwietniu 2008 r. ustanowiono w ramach EFSA grupe
robocza ds. prowadzenia wspotpracy naukowej (ESCO), ktéra sktada si¢ z ekspertow wyznaczonych
przez cztonkéw Forum Doradczego oraz Komitet Naukowy EFSA®. Tej grupie roboczej przydzielono
rowniez zadanie ukonczenia Kompendium $rodkéw botanicznych, w stosunku do ktérych zgtaszano, ze
zawieraja substancje toksyczne, uzalezniajace, psychotropowe lub inne mogace stanowi¢ zagrozenie.
Powstate sprawozdanie ESCO oraz Kompendium® dostarczono do dyrektora wykonawczego EFSA
w maju 2009 roku.

ZAKRES OBOWIAZKOW WYZNACZONY PRZEZ EFSA

Komitet Naukowy zostal poproszony w maju 2009 r.* przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci o rozwazenie zalecen zawartych w sprawozdaniu ESCO w sprawie aktualizacji dokumentu
dotyczacego oceny bezpieczenstwa $rodkéw i preparatdéw botanicznych przeznaczonych do uzytku
jako sktadniki suplementow zywnosciowych.

PODZIEKOWANIA

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci chcialby niniejszym podziekowaé cztonkom grupy
roboczej EFSA ds. prowadzenia wspotpracy naukowej (ESCO) w zakresie Srodkow i preparatow
botanicznych za przygotowanie Sprawozdania ESCO®, ktére zostato wykorzystane przez Komitet
Naukowy w celu aktualizacji niniejszych wytycznych.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci przekazuje réowniez podziekowania cztonkom
poprzedniego Komitetu Naukowego za ich wktad w obecny dokument zawierajacy wytyczne.

8 patrz http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/DocumentSet/esco_mandate botanicals.pdf?sshinary=true

90Patrz http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753812 1211902876819.htm
Patrz http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00668
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OCENA

1. Wstep

Komitet Naukowy postanowil, ze jego prace begda najpierw skoncentrowane na ocenie
bezpieczenstwa s$rodkéw i preparatow botanicznych stosowanych jako skladniki suplementow
zywnosciowych'! (dalej zwane sktadnikami botanicznymi), mimo ze wybrane podejécie zasadniczo
ma zastosowanie rowniez do innych sposobow wykorzystania srodkéw i preparatow botanicznych
w zakresie zywnosci i pasz. W zakresie niniejszych wytycznych nie lezy rozwiazanie kwestii
zwiazanych z zapewnieniem jakos$ci oraz dobrych praktyk higienicznych aktualnie regulowanych
w prawie zywnosciowym UE, ani ocenianie bezpieczenstwa suplementow zywnosciowych jako
produktow koncowych. Niniejszy dokument nie nawiazuje zatem do zagrozen zwiazanych
z obecnoScia zanieczyszczen oraz patogenéw przenoszonych przez zywnos¢ w $rodkach
i preparatach botanicznych.

Komitet Naukowy proponuje stosowanie dwupoziomowej koncepcyjnej ramy dokonywania oceny
bezpieczenstwa, sktadajacej si¢ z oceny bezpieczenstwa w oparciu o dostepna wiedz¢ oraz kolejnego
poziomu, w ktérym wymagane sa dalsze badania oraz/lub uzyskanie nowych danych. Srodki lub
preparaty botaniczne uwzglednione w odpowiednich juz istniejacych zasobach wiedzy moga by¢ objete
»domniemaniem bezpieczenstwa“ bez koniecznosci przeprowadzania dalszych badan. Moga one zostac¢
uznane za bezpieczne, w niektorych przypadkach z pewnymi ograniczeniami, na podstawie
wiarygodnych dowodow. W celu zaproponowania kryteriow uznawania $rodka lub preparatu
botanicznego za bezpieczny Komisja Naukowa postuzyta si¢ przyktadem ,,uznanego domniemania
bezpieczenstwa™ (ang. Qualified Presumption of Safety, QPS), podejscia opracowanego dla oceny
bezpieczenstwa mikroorganizméw w zywnos$ci oraz paszy (EFSA, 2007a). Srodki oraz preparaty
botaniczne, wzgledem ktorych domniemanie bezpieczenstwa nie jest mozliwe powinny zosta¢ poddane
szerszej ocenie bezpieczenstwa w oparciu o dodatkowe dane zgodnie z metodologia opisana przez
EFSA. Proponujac pierwszy poziom oceny bezpieczenstwa oparty na dostgpnej wiedzy, podejscie
zalecane przez Komitet Naukowy odnosnie oceny bezpieczenstwa srodkdw i preparatéw botanicznych
jest zgodne z polityka EFSA promowania podej$¢ w zakresie oceny ryzyka zywnosci i paszy, ktore
ograniczaja liczbe wykorzystywanych zwierzat doswiadczalnych oraz wszelkie cierpienie (EFSA,
2009).

Aby usprawni¢ wdrozenie wyzej wspomnianego podejscia, EFSA utworzyla réwniez Kompendium
srodkow i preparatow botanicznych, w stosunku do ktorych zglaszano, ze zawieraja substancje toksyczne,
uzalezniajace, psychotropowe lub inne mogace stanowi¢ zagrozenie. Kompendium to nalezy uwaza¢ za
narzedzie do gromadzenia istotnych informacji oraz okre$lania priorytetdw w ocenie bezpieczenstwa.
Umieszczenie $rodka botanicznego w Kompendium nie oznacza, ze nie jest on bezpieczny do uzytku
w suplementach zywnoséciowych. Bez uszczerbku dla istniejacych ram prawnych, takie Kompendium nie
posiada Zadnego statusu prawnego ani nie moze by¢ wykorzystywane jako wsparcie lub dowod w
jakimkolwiek sporze dotyczacym prawnej klasyfikacji produktow lub substancji.

1 Suplementy zywno$ciowe: S$rodki spozywcze, ktorych celem jest uzupelnienie normalnej diety i ktore sa

skoncentrowanym zrédlem substancji odzywczych lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny,
pojedynczych lub ztozonych, sprzedawanych w postaci dawek, a mianowicie w postaci kapsutek, pastylek, tabletek,
pigutek i w innych podobnych formach, jak réwniez w postaci saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z
kroplomierzem i w tym podobnych postaciach ptynéow lub proszkéw przeznaczonych do przyjmowania w niewielkich
odmierzanych ilo$ciach jednostkowych. (Dyrektywa 2002/46/WE)
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2. Ocena bezpieczenstwa Srodkow i preparatéw botanicznych przeznaczonych do uzytku
jako skladniki suplementéw zywnosciowych

Nalezy zauwazyC¢, ze rozporzadzenie 258/97/WE dotyczace nowej zywnosci i nowych sktadnikow
zywno$ci ma zastosowanie do wszelkiej zywno$ci, w tym suplementow Zzywno$ciowych, zawierajacej
substancje, ktére w znacznym stopniu nie byty przeznaczone do spozycia przez ludzi w ramach Wspolnoty
przed dniem 15 maja 1997 r. oraz ktore naleza do pewnych kategorii okreSlonych w wyzej wymienionym
rozporzadzeniu. W przypadku proponowanego uzycia jako nowej zywnosci, srodki i preparaty botaniczne
powinny by¢ oceniane zgodnie z wytycznymi zawartymi w zaleceniu Komisji Europejskiej nr 97/618/WE
z dnia 29 lipca 1997 r. dotyczacym aspektow naukowych i sposobu przedstawiania informacji niezbednych
do uzasadnienia wnioskéw o wprowadzenie na rynek nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci®.

Ponadto rozporzadzenie 1829/2003/WE w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy
miatoby zastosowanie do wszelkich sktadnikow zawierajacych genetycznie zmodyfikowane organizmy
(GMO) stosowanych w suplementach zywnosciowych. W przypadku s$rodkéw lub preparatow
botanicznych uzyskanych z genetycznie modyfikowanych roslin nalezy poda¢ stosowne informacje
zgodnie z wytycznymi Panelu Naukowego EFSA ds. GMO na temat oceny ryzyka genetycznie
modyfikowanych roslin oraz uzyskanej z nich zywnosci (EFSA, 2006a).

Jezeli $rodek lub preparat botaniczny jest przeznaczony do uzytku jako $rodek spozywczy
o specjalnym przeznaczeniu zywieniowym (PARNUTS - dyrektywa 89/398/EWGQG), nalezy takze
uwzgledni¢ wytyczne Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF) dotyczace wnioskéw w sprawie
oceny bezpieczenstwa zrodet sktadnikéw odzywczych lub innych sktadnikow zgloszonych do
stosowania w produkcji zywnosci (SCF, 2001a).

Nalezy réwniez podkreslic, ze to sprawozdanie dotyczy wylacznie wytycznych na temat oceny
bezpieczenstwa, natomiast naukowe uzasadnienie o$wiadczen na temat suplementéw zywnosciowych,
zgodnie z wymogami rozporzadzenia w sprawie o$wiadczef zywieniowych i zdrowotnych®®, zostanie
omoéwione w oddzielnych dokumentach EFSA, takich jak ,Naukowe i techniczne wytyczne dotyczace
przygotowywania oraz prezentacji wniosku o autoryzacj¢ oswiadczenia zdrowotnego (EFSA, 2007b).

Zalozeniem tego sprawozdania nie jest utworzenie listy bezpiecznych §rodkéw i preparatow botanicznych
przeznaczonych do uzytku jako suplementy zywnosciowe, lecz jedynie udzielenie wytycznych na temat
sposobu dokonywania ceny bezpieczenstwa sktadnikow botanicznych. Ponadto zaproponowano kryteria
nadawania priorytetow oraz stworzono Kompendium, ktore maja postuzy¢ jako narzedzie wstepne dla
podmiotow przeprowadzajacych oceng ryzyka (patrz czgsé 3).

2.1. Proponowane wymogi dotyczace danych do oceny bezpieczenstwa Srodkéw
i preparatow botanicznych stosowanych jako skladniki suplementéw zywnosciowych

Rozumie sig, ze stosowanie $rodkoéw i preparatdow botanicznych jako sktadnikow w suplementach
zywno$ciowych musi by¢ zgodne z obowiazujacym prawem zywnosciowym UE'. Obejmuje to
maksymalne dopuszczalne poziomy zanieczyszczen chemicznych 1 biologicznych (np. pestycydow,
mykotoksyn, metali cigzki oraz patogendw przenoszonych przez zywnosc¢), procedury zapewniania jakosci
oraz stosowanie dobrych praktyk higienicznych, w tym metod HACCP. Kwestie kontroli niezbgdnych do
zapewnienia statosci sktadu suplementow zywnosciowych pochodzenia botanicznego dostepnych na rynku
w czasie oraz zgodno$ci migdzy poszczegdlnymi partiami nie zostaty omowione w niniejszym dokumencie,
gdyz stanowia one aspekty zarzadzania ryzykiem, a zatem znajduja si¢ poza zakresem dzialalnosci EFSA.

iz Patrz http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31997H0618:EN:HTML
Patrz http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/0j/2007/I_012/1 01220070118en00030018.pdf
Patrz np. Rozp. 178/2002, Rozp. 852/2004, Rozp. 853/2004, Rozp. 854/2004.
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Nastepujace czgsci maja na celu okre§lenie danych i informacji uwazanych za konieczne do
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa sktadnikow pochodzenia botanicznego. Sa to dane: (i)
techniczne; (ii) dotyczace narazenia oraz (iii) toksykologiczne. Zamieszczone ponizej listy maja
stanowi¢ wytyczne na temat wymaganych danych. Zostaly sporzadzone w sposdb mozliwie
wyczerpujacy. Powinny by¢ dostosowywane indywidualnie w kazdym przypadku, w zaleznos$ci od
charakteru s$rodka lub preparatu botanicznego. Wynika z tego, ze nie wszystkie informacje
wymienione ponizej beda potrzebne we wszystkich przypadkach oraz ze ilos¢ dostepnych informacji
o danym $rodku lub preparacie botanicznym moze by¢ w niektorych przypadkach wystarczajaca bez
przeprowadzania dalszych badan (patrz czgs¢ 2.2.1).

2.1.1. Dane techniczne

2.1.1.1. Tozsamos¢ i charakter substancji

Uznaje sig, ze okreslenie substancji botanicznej oraz preparatu botanicznego w niektérych przypadkach
moze by¢ trudne. Zaleca si¢ w mozliwie jak najwigkszym stopniu stosowanie nomenklatury z Farmakopei
Europejskiej. Dodatkowe zrodta nomenklatury sa nastepujace:

,World Checklist of Selected Plant Families* [Swiatowa lista wybranych rodzin ro$lin] (Royal Botanic
Garden, Kew); ksiazki pod redakcja P. Hanelt (2001), dostgpne rowniez w Internecie jako ,,Mansfeld’s
World Database of Agricultural and Horticultural Crops [Swiatowa baza danych Mansfelda
zawierajaca wykaz upraw rolnych i ogrodniczych]; oraz baza danych Amerykanskiego Departamentu
Rolnictwa. Jezeli zadne z powyzszych zrddet nie podaje danej nazwy systematycznej, mozna poszukac
jej w,,The International Plant Names Index* [Migdzynarodowy spis nazw roslin].

W zwiazku z tym, ze miato miejsce wiele przypadkow zmiany klasyfikacji lub nazwy, ten sam gatunek
moze by¢ znany pod roéznymi nazwami systematycznymi. Moga by¢ rowniez podane nazwy
zwyczajowe (potoczne), natomiast nalezy zaznaczy¢, ze nazwa zwyczajowa uzywana w jednym
regionie do okre$lania konkretnej rosliny moze by¢ uzywana w innym miejscu w stosunku do innego,
zupelie niezwiazanego gatunku. Dlatego tez nazwy zwyczajowe moga jednoznacznie nie okresla¢
gatunku oraz nie sg tak wiarygodne jak nazwy systematyczne.

Ponizszy schemat przedstawia wymogi dotyczace opisu tozsamosci $rodka botanicznego:

Nazwa systematyczna (tacinska): petna nazwa systematyczna obejmujqca rodzine, rodzaj,
gatunek, odmiane, podgatunek oraz jezeli to konieczne
— chemotyp

Synonimy: nazwy botaniczne, ktore mogq by¢ stosowane zamiennie

z preferowanq nazwq systematycznq

Nazwy zwyczajowe: nazwy potoczne

Zastosowana cze$¢ rosliny: np. korzen, lis¢, nasiono ...

Pochodzenie geograficzne: kontynent, kraj, region

Warunku wzrostu i zbioru: roslina dzika lub uprawiana, praktyki uprawy, czas zbiorow okreslony

W porze roku oraz etapem wzrostu rosliny

Dziennik EFSA 2009; 7(9):1249 8



~ efsam

i Fool Saltly Authocity Ocena bezpieczenstwa srodkow i preparatéw botanicznych

2.1.1.2. Proces wytwarzania

Informacje uwazane za konieczne do oceny bezpieczenstwa §rodkéw i preparatow botanicznych sa
nastgpujace:

i) informacja o metodzie lub metodach wytwarzania (np. proces, w ktorym surowiec zostaje
przeksztalcony w preparat, taki jak ekstrakcja lub inne procedury wraz ze wskaznikiem ilosci wyciagu
roslinnego w stosunku do otrzymanego produktu)

i) informacja o substancjach stosowanych w procesie wytwarzania, np. rozpuszczalnikach,
odczynnikach oraz specjalnych §rodkach ostroznosci ($wiatto i temperatura)

iii) kryteria standaryzacji (np. patrz Farmakopea Europejska).

Srodki lub preparaty botaniczne moga sta¢ si¢ niebezpieczne w wyniku bledéw w procesie wytwarzania
(np. bledna klasyfikacja, zamiana gatunkéw). Dlatego tez bezpieczenstwo srodkéw 1 preparatéw
botanicznych powinno by¢ zapewnione poprzez stosowanie podejscia HACCP, czyli Analizy Zagrozen
i Krytycznych Punktéw Kontroli (Codex Alimentarius 1997). Nalezy przy tym uwzglednié¢ caly tancuch
produkcyjny, od wstgpnej produkcji srodkow botanicznych do przechowywania oraz komercjalizacji
preparatow botanicznych. System HACCP musi by¢ stosowany z niezbgdna elastyczno$cia oraz
dostosowywany indywidualnie w przypadku kazdego preparatu botanicznego.

2.1.1.3. Skiad chemiczny

Dane na temat sktadu chemicznego sktadnika botanicznego powinny by¢ podawane z naciskiem na
stezenie skladnikow istotnych dla oceny bezpieczenstwa, przy czym:

e Zwiazki chemiczne powinny by¢ klasyfikowane wedlug swojej struktury chemicznej (np.
flawonoidy, terpenoidy, alkaloidy itp.). Nalezy podawaé poziomy, na ktorych sktadniki
wystepuja w stosownej czgsci srodka lub preparatu botanicznego, jezeli taka informacja jest
dostgpna.

e Nalezy szczegdlnie uwzgledni¢ sktadniki, ktére charakteryzuja jako$¢, chemiczny ,,0dcisk
palca®, proces wytworczy oraz/lub aktywnos¢ biologiczng preparatu (markery).

e Nalezy szczeg6lnie uwzgledni¢ sktadniki, ktére stwarzaja powody do obaw ze wzgledu na
swoje wlasciwos$ci chemiczne, fizjologiczne lub toksykologiczne.

W niektorych przypadkach okreslenie gtéwnej substancji aktywnej odpowiadajacej za skutki moze
stanowi¢ problem. Dlatego tez nalezy réwniez poda¢ stopien pewnosci dowodow lezacych u podstaw obaw
dotyczacych danego zwiazku chemicznego, ktory stanowi powod do obawy o bezpieczenstwo produktu.

2.1.1.4. Specyfikacja

Wymagana jest specyfikacja srodkdéw lub preparatdéw botanicznych. Moze by¢ oparta na sktadnikach
odzywczych lub aktywnych biologicznie lub, gdy te nie sa znane, na wybranych markerach
chemicznych. Nalezy okres$lic limity lub nieobecno$¢ specyficznych substancji niepozadanych/
toksycznych. Proponowana specyfikacja powinna by¢ wzorowana na ostatnich europejskich lub innych
migdzynarodowo akceptowanych specyfikacjach (np. farmakopei lub wytycznych Komitetu EMEA ds.
Roslinnych Produktéw Leczniczych
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(HMPC)™). Jezeli proponowane specyfikacje roznia sie od miedzynarodowo uznawanych specyfikacii,
nalezy przygotowac te drugie w zastawieniu z proponowanymi nowymi specyfikacjami, zaznaczajac
wszelkie roznice. Do przeprowadzania analizy zwiazkow chemicznych uwzglednianych
w specyfikacjach nalezy stosowac powszechnie uznane metody.

Specyfikacje powinny zawiera¢ stgzenia gléwnych grup sktadnikéw obecnych w preparacie
botanicznym, w tym migdzy innymi: aminokwaséw, tluszczow, polisacharydow, olejkow
eterycznych, jondw nieorganicznych, polifenoli, alkaloidow, terpendéw, alkilobenzendw, ligniny,
saponin itp., jak rowniez gtéwnych sktadnikow w ramach tych klas.

Ponadto nalezy réwniez poda¢ informacje na temat maksymalnych pozioméw ewentualnych
zanieczyszczen, w tym m.in. metali cigzkich, mykotoksyn, pozostatosci pestycydow oraz pozostatosci
wielopierscieniowych weglowodorow aromatycznych (PAH).

2.1.1.5. Stabilnos¢ srodka lub preparatu botanicznego stosowanego jako sktadnik w suplemencie
zywnos$ciowym

Stabilno$¢ sktadnika pochodzenia botanicznego nalezy przedstawi¢ w odniesieniu do jego okresu
waznosci. Nalezy takze poda¢ wszelkie informacje dotyczace mozliwej degradacji.

2.1.1.6. Proponowane zastosowanie i spozycie

Informacje 0 zamierzonych zastosowaniach oraz zalecanym spozyciu produktu powinny w szczegdlnosci
uwzglednia¢ zastosowania oraz poziomy spozycia dla nastgpujacych kategorii:

e Zywno$¢ przeznaczona do powszechnego spozycia,
e Suplementy zywnosciowe,
e Produkty lecznicze.
Nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na grupy populacji objete specjalnym przeznaczeniem

zywieniowym, takie jak m.in. mate dzieci. Nalezy réwniez poda¢ informacje na temat czasu
proponowanego stosowania oraz odpowiednich ilosci.

2.1.1.7. Informacje o przeprowadzonych ocenach

Nalezy udostgpnia¢ informacje o wszelkich istniejacych ocenach przeprowadzonych przez organy
migdzynarodowe lub wlasciwe ograny krajowe.

' Patrz http://www.emea.europa.eu/htms/human/hmpc/hmpcguide.htm, CPMP/QWP/2820/00 Rev 1 oraz
CPMP/QWP/2819/00 Rev 1
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2.1.2. Wielkos$¢ narazenia

Nalezy uwzgledni¢ nastepujace dane oraz informacje:

i) Przewidywane narazenie cztowieka na sktadnik botaniczny, wraz z jego wielkoscia (np.
okreslenie maksymalnego oraz $redniego dziennego spozycia lub narazenia), czgsto$cig i czasem
trwania. Wazne jest, aby opisa¢ spodziewane narazenie czlowieka na sktadnik botaniczny mozliwie
najdoktadniej zgodnie z zalecanymi procedurami stosowania w odniesieniu do wielko$ci i czasu
trwania. Nalezy rozr6zni¢ pomigdzy spozyciem samego $rodka botanicznego a spozyciem zawartego
w nim olejku eterycznego oraz innych preparatow z niego wytworzonych.

ii) Mozliwo$¢ dodatkowego / tacznego narazenia cztowieka na srodek lub preparat botaniczny
poprzez rozne kategorie zywnos$ci, suplementéw zywnosciowych oraz/lub produktow leczniczych,
ktére moga by¢ spozywane razem.

iii) Sposoby stosowania sktadnika.

iv) Informacje o historycznym stosowaniu sktadnika (w zywnosci, suplementach zywnosciowych
oraz produktach leczniczych) w populacjach ludzkich w odniesieniu do sposoboéw jego stosowania
oraz, jezeli sq znane, skutki narazenia. Nalezy rowniez uwzgledni¢ dane pochodzace spoza Unii
Europejskiej.

Wszystkie dane powinny by¢ reprezentatywne dla skladnika, ktory ma by¢ stosowany na rynku
Wspodlnoty. W tym konteks$cie stosowanie w zywnosci obejmuje zasadniczo spozycie surowych
1 gotowanych warzyw, przypraw, dodatkéw smakowych i suplementdw zywnosciowych, ktore sa juz
w uzyciu przez dhugi czas'™® oraz wszelkich innych pochodnych srodkéw spozywezych.

Nalezy takze poda¢ szacunkowe $rednie zakresy narazenia zwiazane ze stosowaniem sktadnika
botanicznego w panstwach cztonkowskich UE. Nalezy wyraznie zaznaczy¢ niescistosci w zwiazku
z uwzglednianymi danymi dotyczacymi spozycia oraz przewidywanymi zakresami narazenia (EFSA,
2006b).

Kwestia szczegdlnie wazng w ocenie bezpieczenstwa jest to, czy proponowane uzycie oraz poziom
spozycia znaczaco zwigksza juz istniejace narazenie czlowieka.

2.1.3.  Dane toksykologiczne

Badania toksycznosci i toksykokinetyczne, wlaczajac w to metabolizm $rodkow 1 preparatow
botanicznych powinny by¢ przeprowadzane z wykorzystaniem migdzynarodowo przyjetych
protokotow. Zalecane sa metody badan opisane przez OECD lub przedstawione w dyrektywach
Komisji Europejskiej 87/432/EWG oraz 67/548/WE — Zatacznik 5. Wskazane jest, aby upewnic¢ sig, ze
stosowana jest najbardziej aktualna wersja poszczegdlnych wytycznych dotyczacych badan.
Wykorzystanie innych metod badawczych, rézniacych si¢ od migdzynarodowo przyjetych protokotow
powinno by¢ uzasadnione. Protokoly specjalnych badan rézniacych si¢ od badan standardowych
powinny by¢ w kazdym przypadku opracowywane indywidualnie.

1® Czas trwania narazenia na skladnik pochodzenia botanicznego bez zadnych zgltoszonych skutkow ubocznych, ktory
pozwalalby na domniemanie bezpieczenstwa zalezy od szeregu roznych kwestii, takich jak wielko$¢ i sposoby narazenia.
Dlatego tez podanie minimalnej warto$ci takiego czasu trwania, ktora miataby zastosowanie do wszystkich suplementow
zywnoS$ciowych jest niemozliwe.
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W celu zapewnienia powszechnej akceptacji otrzymanych danych nalezy przeprowadza¢ badania
zgodnie z zasadami Dobrych Praktyk Laboratoryjnych (ang. Good Laboratory Practice, GLP)
opisanych w dyrektywie Rady 87/18/EWG, natomiast danym powinno towarzyszy¢ o§wiadczenie
o0 zgodnosci z GLP. W przypadku rozbiezno$ci z tymi zasadami nalezy podaé stosowne wyjasnienie.

Aby unikna¢ niepotrzebnego wykorzystania zwierzat, zastosowanie ma dyrektywa Rady 86/609/EWG
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych.
Przeprowadzane badania powinny by¢ konieczne do celow wykazania bezpieczenstwa s$rodka lub
preparatu botanicznego oraz zaplanowane zgodnie z zasada zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia
metod wykorzystywania zwierzat w doswiadczeniach. Jednakze w przypadku gdy stosowne dane do
oceny bezpieczenstwa nie sa dostgpne (patrz czg$¢ 3.2.1), przeprowadzenie badan in Vivo
z wykorzystaniem zwierzat do§wiadczalnych moze by¢ niezbedne w celu dokonania oceny mozliwego
ryzyka dla czlowieka wynikajacego ze spozycia danych $rodkéw lub preparatow botanicznych.
W przysztoSci moga zosta¢ opracowane alternatywne uznane metody badan toksycznoS$ci
wykorzystujace mniej lub niewykorzystujace zadnych zwierzat doswiadczalnych, przy czym stosowanie
ich nalezy rozwaza¢ indywidualnie w kazdym przypadku.

Jezeli sa dostgpne, nalezy rowniez poda¢ dane dotyczace mozliwych interakcji (np. migdzy sktadnikiem
botanicznym a produktem leczniczym).

2.2. Proponowane ogélne ramy dokonywania oceny bezpieczenstwa Srodkéw i preparatéow
botanicznych stosowanych jako skladniki suplementow zywnosciowych

Dotychczas opublikowano kilka dokumentow zawierajacych wytyczne (AFSSA, 2003; Rada Europy,
2005; Schilter i in., 2003) dotyczacych zasad oceny $rodkow i preparatow botanicznych stosowanych
w zywnosci oraz paszach. Zatozeniem niniejszego dokumentu nie jest ich powielanie, lecz nakreslenie
ram, ktore moglyby by¢ stosowane przez podmioty dokonujace oceny przy ocenianiu bezpieczenstwa
srodka lub preparatu botanicznego. W dokumencie przedstawiono réwniez proponowane podejscie
naukowe w ocenie dostgpnych danych.

Celem oceny jest zapewnienie, ze $rodki lub preparaty botaniczne, gdy sa stosowane jako sktadniki
suplementow zywnosciowych w proponowany sposob, w proponowanej ilosci oraz okresie ich
spozycia, nie beda stanowity zagrozenia dla zdrowia konsumentéw. Dane powinny zawierac
informacje nie tylko istotne dla zdrowego dorostego konsumenta, lecz rowniez istotne dla grup
populacji, ktére sa potencjalnie wrazliwe ze wzgledu na ich model odzywiania, stan fizjologiczny lub
stan zdrowia, np. osoby w miodym wieku, osoby starsze, kobiety w ciazy, osoby o obnizonej
odpornosci itp.

Przedstawione zostaly ogolne ramy przeprowadzania oceny bezpieczenstwa za pomoca podstawowych
badan oraz innych badan, ktére powinny umozliwi¢ okreslenie, ktore informacje sa wymagane do
ustalenia bezpieczenstwa stosowania danego $rodka lub preparatu botanicznego. Zastosowanie
niniejszych wytycznych do specyficznych przypadkow bedzie zalezato od charakteru danego $rodka
lub preparatu botanicznego, jego zamierzonych zastosowan oraz wykorzystywanej ilosci
w suplementach zywnosciowych oraz od tego, czy dany $rodek lub preparat botaniczny ma diuga
historig spozycia*’, ktora wykazuje, ze przy proponowanej wielkosci narazenia nie zgtoszono zadnych
skutkéw ubocznych dla zdrowia ludzkiego. Poza badaniami laboratoryjnymi moze by¢ mozliwe
wykorzystanie danych dotyczacych narazenia ludzi pochodzacych z zastosowan medycznych,
epidemiologii lub specjalnych badan na ochotnikach (np. na temat wchtaniania lub metabolizmu) lub

V'w tym kontekscie historia spozycia obejmuje spozycie przez ludzi w postaci sktadnikéw odzywczych, przypraw, dodatkow
smakowych, przystawek oraz jakichkolwiek innych produktow spozywczych. Patrz rowniez przypis 16.
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przypadkow intoksykacji, np. danych dotyczacych dziatania toksycznego u zwierzat hodowlanych lub
srodkéw botanicznych bardzo podobnych do $rodkéw botanicznych, w stosunku do ktorych zglaszano
ich dziatanie toksyczne.

Jednakze uznaje sig, ze w przypadku sktadnikéw pochodzenia botanicznego nieposiadajacych historii
spozycia lub srodkow botanicznych, ktorych zaktadane iloci uzycia znacznie przekraczaja historyczne
poziomy spozycia, ocena bezpieczenstwa zasadniczo opiera si¢ na doswiadczalnych danych
dotyczacych toksyczno$ci w wigkszosci pochodzacych z badan na zwierzetach laboratoryjnych.

Podejscie do oceny bezpieczenstwa srodkdw i preparatow botanicznych proponowane w niniejszym
dokumencie, nieuregulowane przez ramy specjalnych rozporzadzen, takich jak rozporzadzenie
0 nowej zywnosci, przedstawione na Rysunku 1 sktada si¢ z dwoch nastepujacych etapow:

e Poziom A: Ocena bezpieczenstwa w oparciu o dostgpna wiedze

e Poziom B: Ocena bezpieczenstwa uwzgledniajaca nowo uzyskane dane

Ocena istniejacych danych na temat preparatu
(poziom A oceny)

Brak potencjalnych
zagrozen

Potrzeba uzyskania

Potencjalne
dodatkowych danych

zagrozenie

l

Ocena dodatkowych danych na temat preparatu
(poziom B oceny)

- N

Brak potencjalnych

Potencjalne
zagrozenie

zagrozen

Rysunek 1: Proponowane dwuetapowe podejscie w przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa srodkow
1 preparatow botanicznych.
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2.2.1. Poziom A: Ocena bezpieczenstwa w oparciu o dostepna wiedze

W zalezno$ci od sktadnika botanicznego oraz jego zastosowan istnieja okolicznosci, dla ktérych uznaje
sig, ze zadne dodatkowe dane nie sa koniczne do oceny bezpieczenstwa, tj. stosuje si¢ wtedy
domniemanie bezpieczenstwa. Ma to zastosowanie w kazdym przypadku, gdy dostgpne dane pozwalaja
na stwierdzenie, ze narazenie na znang ilo$¢ sktadnika botanicznego miato miejsce w duzych grupach
populacji przez wiele lat i nie zgloszono wystapienia zadnych skutkéw ubocznych.
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Zatem waznym wymogiem jest, zeby dane okreslone w rozdziale 2.1. byly podane oraz ze nie nalezy
spodziewac si¢ znacznego wzrostu spozycia w pordéwnaniu ze spozyciem historycznym w zwiazku
z przewidywang ilo$cia uzycia w suplementach zywnosciowych. Wynika z tego, ze nie tylko ilosci
uzycia, lecz takze chemotypy $rodkéw botanicznych oraz sktad chemiczny preparatow botanicznych
powinny by¢ zgodne z historycznie stosowanymi. To podej$cie moze by¢ stosowane wytacznie
wtedy, gdy wielko$¢ spozycia wynikajaca z przewidywanych ilo$ci uzycia miesci si¢ w zakresie
wielkosci spozycia pochodzacych z usrednionych danych na temat zywienia w panstwach
cztonkowskich UE lub z badan przeprowadzonych na specjalnych podgrupach populacji. Uznaje sie,
ze akceptowalno$¢ takiego podejscia zalezy gltownie od zatozenia, Ze narazenie nie bedzie znaczaco
rosto powyzej historycznych pozioméw bezpiecznego uzycia.

Jezeli zwiazki chemiczne budzace watpliwoSci mozna precyzyjnie okreslic, oceny moga by¢
skoncentrowane na tych konkretnych zwiazkach. W niektorych przypadkach okreslenie gtéwnej substancji
aktywnej odpowiadajacej za skutki moze stanowi¢ problem. W takich przypadkach nalezy rowniez podaé
stopien pewnosci dowoddéw dotyczacych watpliwosci na temat tego zwiazku przyjetych jako zwiazek
referencyjny w ocenie bezpieczenstwa.

W przypadku $rodkoéw i preparatow botanicznych, ktoére potencjalnie moga zawiera¢ substancje
toksyczne, uzalezniajace, psychotropowe lub inne, ktére moga stanowi¢ zagrozenie (patrz rowniez
Kompendium oraz czg$¢ 3), domniemanie bezpieczenstwa moze mie¢ zastosowanie wytacznie jezeli
istnieje przekonujacy dowod, ze te niepozadane substancje w pewnych czg$ciach roslin lub preparatow
sa nieobecne w materiale, ich ilo§¢ jest zmniejszona, jezeli nie wykluczona, albo zostaty
zneutralizowane podczas przetwarzania.

Jezeli w stosunku do wyzej wymienionych substancji wiadomo, ze sa obecne w skladniku botanicznym
poddawanym ocenie (patrz zataczone Kompendium), nalezy podja¢ dalsze rozwazania w celu poparcia
domniemania bezpieczenstwa preparatu botanicznego. Nalezy oceni¢ catkowite znaczenie narazenia na
takie substancje oraz porownac je z istniejacymi orientacyjnymi warto$ciami bezpieczenstwa dla zdrowia,
takich jak dopuszczalne / tolerowane dzienne spozycie (ADI/TDI). Pomocne moze rowniez by¢ rozwazenie
narazenia na substancje budzaca watpliwosci w odniesienia do Progu Toksykologicznego (TTC)™.

W przypadkach, gdy zadne orientacyjne wartosci bezpieczenstwa dla zdrowia nie sa dostepne lub gdy
sktadnik botaniczny zawiera substancje, ktore sa zarowno genotoksyczne oraz rakotworcze, mozna
zastosowa¢ podejscie ,,marginesu narazenia“ (ang. Margin of Exposure, MOE) (EFSA, 2005) obejmujace
badane $rodki botaniczne oraz inne zywnosciowe zrodta narazenia. Podej$cie MOE porownuje poziomy
dziatania toksycznego z poziomami narazenia u cztowieka. Alternatywnie mozna oceni¢ czy jest mozliwe,
ze spodziewane narazenie na skladnik genotoksyczny oraz rakotworczy wzrosnie w potaczeniu ze
spozyciem z innych zrodet.

Jest prawdopodobne, Ze kinetyka oraz ekspresja wlasciwej toksycznosci naturalnie wystepujacej substancji
moze by¢ zmodyfikowana przez matrycg, w ktorej jest ona obecna. W zaleznosci od mechanizmu dziatania,
na skutek tego toksyczno$¢ moze pozosta¢ niezmieniona, zmnigjszy¢ si¢, a nawet wzrosna¢. Badania
dotyczace interakcji poszczegdlnych substancji/matryc lub preparatow botanicznych nie moga by¢
wykorzystywane do wyciagania ogélnych wnioskéw na temat catych srodkow botanicznych, ziol oraz
przypraw we wszystkich przypadkach uzycia, spozycia i metabolizmu. Gdy efekt matrycy jest zalecany,
aby poprze¢ bezpieczenstwo konkretnych pozioméw substancji (np. ze dane z czystej substancji moga
zawyzy¢ dzialanie substancji w matrycy botanicznej) nalezy zapewni¢ badania oraz/lub inne dane w celu
wykazania zachodzenia efektu matrycy preparatu oraz jego skali. Efekt matrycy nalezy oceniac
indywidualnie w kazdym przypadku.

'8 Obecnie Komitet Naukowy EFSA bada mozliwosci stosowania podejscia TTC przez Panel Naukowy EFSA
w celu zapewnienia wskazowek naukowych dotyczacych mozliwych czynnikdéw ryzyka dla zdrowia ludzkiego.
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Wysnuwanie wynikdw dotyczacych jednego preparatu na podstawie innego oraz/lub jednego $rodka
botanicznego na podstawie innego w zwiazku z ta sama substancja budzaca zastrzezenia
toksykologiczne moze by¢ rozwazane wylacznie, jezeli jest poparte dowodem na sktad pod wzgledem
substancji budzacej watpliwo$ci oraz model spozycia.

W przypadku suplementéw zywnosciowych sktadajacych si¢ ze ztozonych mikstur réznych srodkéw
botanicznych wyzej wspomniana ocena moze by¢ przeprowadzana na poziomach poszczegolnych
substancji budzacych watpliwosci pod katem ich obecno$ci (patrz réwniez Kompendium), przy czym
nalezy rozumie¢ ograniczenie, ze takie podejscia zasadniczo nie pozwala na oceng mozliwych efektow
synergicznych lub antagonistycznych. Nalezy uwaznie rozwazy¢ wszelkie dane dotyczace mozliwych
interakcji migdzy sktadnikiem botanicznym a produktem leczniczym.

W przypadku sktadnika botanicznego, ktorego przewidywane spozycie jest znacznie wyzsze niz szacowany
historyczny poziom spozycia lub dla ktorego spozycie historyczne nie moze by¢ ocenione, nalezy zapewnic
dodatkowe dane w celu dokonania oceny bezpieczenstwa, jak opisano w kolejnych czgéciach.
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2.2.2. Dodatkowe dane potrzebne do oceny na poziomie B

Nalezy okresli¢ powody przeprowadzania badan toksykologicznych oraz powody nieprzedstawienia
wynikow badan, ktore moga by¢ oczekiwane. Badania, ktére moga by¢ wymagane sa okreslone
w ,,Wytycznych dotyczacych wnioskow w sprawie oceny bezpieczenstwa zrddet sktadnikdéw
odzywczych lub innych sktadnikéw zgloszonych do stosowania w produkcji zywnosci® (SCF
2001b). Nalezy przedstawi¢ oraz omoéwic¢ wszystkie istotne wyniki, natomiast oryginalne sprawozdania
z badania nalezy ztozy¢ do niezaleznej, krytycznej oceny.

Czgs¢ toksykologiczna sktadanych dokumentéw powinna rozpoczynaé si¢ od czgsci szczegotowo
opisujacej specyfikacje oraz kryteria ustalania tozsamo$ci preparatu botanicznego uzywanego
w badaniu toksyczno$ci oraz jego zwiazek z produktem koncowym, ktéry ma by¢ uzyty
w suplemencie zywnosciowym. Nalezy jednoznacznie wykazaé, ze ta charakterystyka jest zgodna
z danymi technicznymi okreslonymi dla preparatu botanicznego w tym sprawozdaniu.

Badania toksykologiczne powinny, w takim zakresie, jakim jest to mozliwe, by¢ zgodne
z zaleceniami na temat przekazywania danych zawartymi w stosownych wytycznych (np. OECD,
1998). Material do badan, wraz z numerem partii i serii, powinien by¢ doktadnie okreslony,
scharakteryzowany i znormalizowany. Wazne jest, aby dla kazdego przeprowadzanego badania bylo
okreslone, czy material badawczy odpowiada proponowanej specyfikacji. Jezeli nie jest z nia
zgodny, nalezy poda¢ specyfikacje materiatu badawczego wraz z uzasadnieniem wykorzystywania
tych danych w ocenie bezpieczenstwa produktu przeznaczonego do wprowadzenia na rynek.

o  Toksvkokinetyka {qgcznie z metabolizmem

Informacje na temat toksykokinetyki stosownych aktywnych biologicznie sktadnikow obecnych w $rodku
lub preparacie botanicznym nalezy poda¢ zawsze gdy sa dostepne w literaturze. Nie wszystkie aspekty
musza by¢ w kazdym przypadku badane. Dodatkowe kwestie, ktore moga wymaga¢ rozwazenia sa
nastgpujace:

o Mozliwos¢ interakcji migdzy sktadnikami $rodka lub preparatu botanicznego, ktére moga
zmieni¢ biodostgpno$¢, metabolizm oraz toksycznos¢.

o Mozliwos¢ interakeji z produktami leczniczymi.

®  Badanie genotoksycznosci

W przypadku badania genotoksyczno$ci srodkow i preparatow botanicznych wymagane sa badania in
Vitro zaréwno na poziomie gendw, jak i chromosoméw™. Specjalne badania powinny obejmowaé
badanie Ames (wytyczna OECD nr 471) oraz badanie in vitro na wykrywanie aberracji
chromosomowych (wytyczna OECD nr 473) lub test mikrojadrowy in vitro (projekt wytycznej OECD
nr 487) oraz, w miar¢ mozliwosci, test na komodrkach chtoniaka u myszy (tk) (OECD 476). Strategia
badania moze zaleze¢ od danego badanego materiatu.

Moga mie¢ miejsce okolicznosci, w ktorych odstapienie od wyzej wymienionego zestawu
podstawowych badan moze by¢ uzasadnione. W takich przypadkach nalezy podaé naukowe
uzasadnienie oraz moga by¢ niezbg¢dne dodatkowe typy rozwazan lub badan mechanicznych.

% Komitet Naukowy EFSA zostal poproszony przez EFSA o dokonanie przegladu biezacego stanu nauki i opracowanie
rekomendacji na temat strategii badan genotoksycznosci, ktore moga przyczynic si¢ do lepszej harmonizacji migdzy Panelami
EFSA w zakresie podej$¢ do takich badan.
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Pozytywny wynik badania in vitro zwykle wymaga potwierdzenia przy pomocy badania in vivo, chyba
ze mozna wystarczajaco wykazaé, ze pozytywne wyniki in Vitro nie sa uzyteczne w sytuacji in vivo.
Wybor odpowiedniego badania in vivo ma krytyczne znaczenie ze wzgledu na rdzne stopnie
wrazliwosci, r6ézne punkty koncowe oraz inne zmienne kryteria. Wymaga on decyzji eksperckiej
opartej na dostgpnych informacjach, ktéra nalezy podejmowaé w kazdym przypadku indywidualnie.
Z tego powodu zalecane jest raczej podejscie elastyczne, niz stosowanie si¢ do sztywno ustalonego
drzewa decyzyjnego.

e  Badanie toksycznosci subchronicznej

Minimalnym wymogiem ustalenia poziomu bez obserwowanego dzialania szkodliwego jest
przeprowadzenie 90-dniowego badania na szczurze, podczas ktorego badany materiat jest podawany
w pokarmie. Badanie toksyczno$ci subchronicznej powinno byé przeprowadzone oddzielnie,
niezaleznie od wynikéw badan genotoksycznosci in vitro oraz in vivo.

e Inne badania

W zalezno$ci od wynikoéw badania genotoksycznosci oraz toksyczno$ci subchronicznej lub innych
stosownych istotnych informacji, moga by¢ wymagane dalsze badania (np. badanie toksycznosci
reprodukcyjnej, toksycznos$ci rozwojowej, neurotoksycznosci, immunotoksyczno$ci, toksyczno$ci
chronicznej/rakotworczosci).

3. Ustanowienie Kompendium $rodkéw botanicznych oraz nadawanie im priorytetéw
w ramach dokonywania oceny bezpieczenstwa.

Kompendium $rodkéw botanicznych, w stosunku do ktoérych zglaszano, ze zawieraja substancje
toksyczne, uzalezniajace, psychotropowe lub inne mogace stanowi¢ zagrozenie zostalo opracowane
jako uzupehienie niniejszych wytycznych.

Kompendium zawiera nastgpujace informacje:

e Nazwe botaniczng (binomialng) rosliny (rodzaj, gatunek oraz w niektorych przypadkach odmiang
lub podrodzaj, jezeli sa istotne) wraz z jej uzywanymi synonimami;

e (Czesci ro$lin oraz substancje, ktore moga budzi¢ watpliwosci
toksykologiczne;

Dodatkowe szczeg6towe informacje istotne w badaniu ryzyka, np. zafalszowania;

Odniesienia do istniejacych migedzynarodowych / krajowych wykazow roslin wykorzystanych do
opracowania Kompendium lub do opublikowanej literatury, jezeli zostaly dodane szczegdtowe
informacje.

Kompendium ma na celu sygnalizowanie (flagowanie) roslin lub czg$ci roslin badz substancji
wystepujacych naturalnie w wymienionych $rodkach botanicznych, ktére moga stanowi¢ zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego, a w zwiazku z tym wymagaja specjalnej uwagi w ocenie bezpieczenstwa
produktow zawierajacych takie $rodki botaniczne. Dla niektérych $rodkow botanicznych
w Kompendium wymieniono skutki uboczne (toksyczne), mimo ze niekiedy sa one oparte na
niepotwierdzonych sprawozdaniach oraz pomimo tego, ze sktadniki budzace watpliwosci nie sa
opisane w literaturze. W niektdrych przypadkach zostal oflagowany caly rodzaj z powodu mozliwej
obecnosci substancji budzacych watpliwosci charakterystycznych dla toksycznosci tego rodzaju.
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Obecnos$¢ substancji budzacej watpliwosci w danym $rodku botanicznym nie oznacza, ze substancja
ta bedzie rowniez obecna w preparacie botanicznym. Zalezy to w duzej mierze od uzytej czgsci
ro$liny, jak rowniez od metody preparowania.

Kompendium zawiera réwniez list¢ ,,niewystarczajacych informacji“ przegrupowujaca S$rodki
botaniczne, ktére wystepuja w jednym zrddle informacji, lecz dla ktérych nie mozna bylo znalez¢
wystarczajacych informacji na temat mozliwych substancji budzacych watpliwos$ci lub w przypadku
ktorych dostepnych informacji nie mozna bylo zweryfikowac.

Bez uszczerbku dla istniejacych ram prawnych, nalezy zauwazy¢, ze Kompendium nie posiada
zadnego statusu prawnego ani nie powinno by¢ wykorzystywane jako wsparcie lub dowod
w jakimkolwiek sporze dotyczacym prawnej klasyfikacji produktéw lub substancji.

Kompendium jest dokumentem opracowywanym na biezaco, ktory bedzie okresowo aktualizowany
przez EFSA. Dlatego tez nieobecno$¢ danego gatunku w tym Kompendium nie oznacza, ze gatunek
ten jest pozbawiony substancji niebezpiecznych dla zdrowia ludzkiego i nie nalezy jej tak
interpretowac. Podobnie fakt, Zze konkretna czg$¢ rosliny nie zostala wymieniona nie oznacza, zZe
substancja budzaca watpliwo$ci nie wystepuje w tej czesci. Kompendium nie bedzie obejmowaé
srodkéw botanicznych, o ktorych wiadomo, ze nie sg uwzgledniane do stosowania w zywnosci lub
suplementach zywnosciowych w krajach Unii Europejskiej ani $rodkoéw botanicznych
sklasyfikowanych jako nowa zywnos¢ lub organizmy modyfikowane genetycznie.

Priorytety w ocenie bezpieczenstwa:
Srodki botaniczne wymienione w wyzej wspomnianym Kompendium nalezy poddawac¢ ocenie
zgodnie z nastgpujacymi zaleceniami:

Jako priorytetowe nalezy uznawac §rodki i preparaty botaniczne:
e o okreslonej historii spozycia i znacznej zawartosci substancji budzacej watpliwosci;

e ktorych stosowanie w zywno$ci nie jest dozwolone/zalecane w pewnych krajach Unii
Europejskiej, ale ktore sa nadal stosowane w innych krajach UE, szczegdlnie gdy ich znany
lub spodziewany poziom spozycia jest wysoki;

e dla ktorych odnotowano skutki uboczne dla zdrowia, niepotwierdzone lub oparte na
zgloszeniach przypadkow intoksykacji, danych epidemiologicznych lub wszelkich danych
dotyczacych dziatania toksycznego u zwierzat hodowlanych lub zwierzat do§wiadczalnych
lub $rodki botaniczne, ktore swoja struktura przypominaja Srodki botaniczne uwazane za
toksyczne;

e ktorych spozycie w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich znacznie wzrosto;

e dla ktorych zarbwno dane o historii spozycia oraz dostgpne dane dotyczace toksyczno$ci sa
ograniczone, a ktorych przewidywane spozycie jest stosunkowo wysokie (np. duze
zainteresowanie ze strony przemystu spozywczego).

Niski priorytet nadaje si¢ sktadnikom botanicznym, ktore posiadaja niski odnotowany potencjat
dziatania toksycznego oraz ktorych przewidywany poziom spozycia/narazenia miesci si¢ w zakresie
poziomu spozycia wynikajacego z przecigtnego sposobu odzywiania w panstwach cztonkowskich UE.
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WNIOSKI | ZALECENIA

Proponuje si¢ dwuetapowe podejscie w ocenie bezpieczenstwa skladnikow botanicznych
przeznaczonych do uzytku w suplementach zywnosciowych. Podejscie to sklada si¢ z oceny
bezpieczenstwa na podstawie dostgpnej wiedzy oraz kolejnego etapu oceny, w ktorym wymagane sa
dalsze badania oraz/lub nowe dane. Pozwala to na stosowanie zasady domniemania bezpieczenstwa
bez przeprowadzania dalszych badan na podstawie dlugiej historii spozycia bez odnotowanych
przypadkow wystapienia skutkow ubocznych oraz bez znacznego wzrostu narazenia. Dla tych
sktadnikow pochodzenia botanicznego, w przypadku ktérych domniemanie bezpieczenstwa na
podstawie dostgpnych danych nie moze by¢ zastosowane, proponowane podejscie przewiduje ramy
oceny ich bezpieczenstwa, w tym rodzaje najbardziej potrzebnych badan. Przedstawia si¢ roOwniez
zalecenia dotyczace nadawania §rodkom botanicznym priorytetow do celdéw oceny bezpieczenstwa.

Kompendium $rodkéw botanicznych, w stosunku do ktérych odnotowano, ze zawieraja substancje
toksyczne, uzalezniajace, psychotropowe lub inne mogace stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ma za
zadanie ulatwi¢ oraz usprawni¢ ich oceng poprzez flagowanie mozliwych zagrozen, dlatego tez
nalezy uznac¢ je za zasadnicza czg$¢ niniejszego dokumentu wytycznych. Komitet Naukowy zaleca
biezace aktualizowanie Kompendium z wykorzystaniem stosownych dostgpnych krajowych list
roslin lub wszelkich innych stosownych dostgpnych danych, jak réwniez uaktualnionych ocen
srodkéw botanicznych przeprowadzonych przez wlasciwe organy. Komitet Naukowy zaleca rowniez
dalsze rozszerzanie Kompendium o $rodki botaniczne nieposiadajace zadnej historii rynkowej w
Europie, aby przygotowaé wdrozenie rozporzadzenia o nowej zywnosci, ktore przewiduje procedure
powiadamiania dla §rodkow i preparatow botanicznych posiadajacych histori¢ stosowania w kraju
ich pochodzenia.
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\**—** Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

KOMITET NAUKOWY Bruksela, 25 czerwca 2004 r.

EFSA/SC/26 Final

Dokument do dyskusji na temat ,,Srodkow 1 preparatow botanicznych

powszechnie stosowanych jako suplementy zywnosciowe oraz produkty

pochodne: spdjne 1 kompleksowe podejscia w ocenie ryzyka oraz

informowaniu konsumentow”

(przyjety na podstawie procedury pisemnej w dniu 23 czerwca 2004 r.)

1. W zwiazku z tym, ze §rodki i preparaty botaniczne przeznaczone do spozycia przez

ludzi jako suplementy zywnosciowe oraz produkty pochodne sa wprowadzane na
rynek na szeroka skalg z roznymi o§wiadczeniami, niniejszy dokument do dyskusji ma
na celu podniesienie $wiadomosci na temat pewnych kluczowych kwestii, aby
ulepszy¢ spojnos¢ i kompleksowo$¢ biezacych podejs¢ w ocenie ryzyka oraz
informowaniu konsumentéw na temat tych produktow .

2. Duza ilo$¢ materialow botanicznych (np. catych ro§lin, roslin cigtych Iub czg$ci rolin,

alg, grzybow i porostow) oraz preparatow botanicznych uzyskanych z tych materiatow
w roznych procesach (np. procesie ekstrakcji, destylacji, koncentracji lub fermentacji)
szybko zostaje wprowadzona na rynek suplementow zywnosciowych. W dodatku
materiaty te czgsto sa okreslane na etykietach jako zywno$¢ naturalna, w wigkszosci
pochodzenia organicznego, oraz zywno$¢ przeznaczona specjalnie w celu
wspomagania aktywnosci sportowej. Produkty pielggnacyjne oraz tak zwane
»iradycyjne ziotowe produkty lecznicze* stanowia dodatkowe zrdédita narazenia
konsumentéw na produkty pochodzenia botanicznego. Pojawiaja si¢ rowniez nowe
produkty, zawierajace substancje, ktore powszechnie wystgpuja w matych ilosciach
w botanicznych sktadnikach diety, a ktore nastepnie sa ekstahowane i ponownie
wprowadzane na rynek w znacznie wigkszych iloSciach w produktach o specjalnym
przeznaczeniu.

Srodki i preparaty botaniczne sa powszechnie dostepne dla klientow poprzez kilka
kanatow dystrybucyjnych w UE oraz innych krajach. Przede wszystkim sa

*

Stosowanie §rodkow i preparatow botanicznych przeznaczonych do spozycia przez zwierzg¢ta nie jest
przedmiotem niniejszego dokumentu.



sprzedawane bez recepty w aptekach, jak rowniez mozna je kupi¢ w supermarketach,
sklepach zielarskich lub innych sklepach oraz przez Internet. Obecnie sa one tak
dostepne i stosowane w taki sposob, ze niemalze staja si¢ czeScia powszechnej diety,
co powoduje znaczace narazenie dla ludzi z punktu widzenia zdrowia publicznego.

Istnieja pewne ogdlne obawy w odniesieniu do srodkow i preparatow botanicznych,
ktore sa w gtdéwnej mierze zwigzane z kwestia jakosci oraz bezpieczenstwa:

Zanieczyszczenie (zarébwno chemiczne, jak i mikrobiologiczne) stanowi
udokumentowany problem. Jest on taczony, migdzy innymi, z produktami
botanicznymi pochodzacymi z Azji. W Europie oraz Stanach Zjednoczonych
odnotowano przypadki $mierci na skutek spozycia takich produktéw wynikajace
Z zanieczyszczenia metalami cigzkimi, lekami syntetycznymi oraz innymi
niepozadanymi substancjami (Ernst, 2002). Btedne rozréznienie migdzy roslinami
uprawnymi a dzikimi réwniez stanowi utrzymujacy si¢ problem. Gdy sprzedaz
tradycyjnych produktéw zielarskich zostata ograniczona do okreslonych grup
etnicznych, ktore sa zaznajomione z tymi produktami i sa w stanie sprawowac
lokalna kontrole nad jakoscia, problemy wystgpowatly znacznie rzadziej. Rosnaca
w Unii Europejskiej sprzedaz produktow pochodzacych od dostawcow z Azji lub
innych lokalizacji oraz trend w kierunku rozszerzania si¢ rynku zbytu na produkty
medycyny tradycyjnej wymagaja doktadniejszej oficjalnej oceny poprzedzajacej
wprowadzenie na rynek oraz surowszych kontroli niz okazjonalne, wybidrcze
kontrole i analizy przeprowadzane bardzo czgsto przez pojedyncze organy krajowe
lub lokalne produktow, ktore juz znajduja si¢ w obiegu rynkowym.

Potencjalne problemy zwiazane ze $rodkami oraz produktami botanicznymi sa
szeroko uznawane na $wiecie, nie tylko w zakresie bezpieczenstwa, ale rowniez w
odniesieniu do wykazywanej zawarto$ci oraz stabilno$ci sktadnikéw aktywnych.
Na przyktad Farmakopea Amerykanska, ktora obejmuje bezpieczenstwo
suplementow zywnosciowych oraz produktow leczniczych, oglosita w grudniu
2002 roku ustanowienie specjalnego panelu doradczego, ktérego celem jest
udzielanie porad dotyczacych poprawy jakosci produktow pochodzenia
botanicznego.

Jakakolwiek skuteczno$¢ wykazywana przez produkty botaniczne jest zazwyczaj
wynikiem obecnosci jednego lub wigkszej liczby wtornych metabolitow
ro§linnych. Metabolizm wtoérny reaguje na stres wywolany czynnikami
biotycznymi i abiotycznymi, a w rezultacie rodzaje i st¢zenia metabolitow moga
sig¢ znacznie rozni¢ w roslinach nalezacych do tego samego gatunku i odmiany. Na
przyklad nie jest rzadkoscia, ze metabolity wytwarzane w odpowiedzi na atak
patogenow roznia si¢ stezeniem tysiackrotnie w krotkich okresach czasu. Podczas
gdy statos¢ produktu jest tatwiej kontrolowana w roslinach uprawnych, zwlaszcza
uprawianych restrykcyjnie, w przypadku dzikich zbioréw trudno jest zapewnic, ze
stezenia Srodkow bioaktywnych spelniaja wymogi specyfikacji oraz mieszcza sig
w bezpiecznych limitach.



e Istnieje bardzo duzo pozycji w literaturze na temat substancji toksycznych
naturalnie wystgpujacych w roslinach. Najwigksze obawy budza produkty
pochodzenia ro$linnego spozywane w formach skoncentrowanych. Obawy moga
by¢ zwiazane bezposrednio z profilem toksykologicznym aktywnych srodkow.
Tak jest w przypadku gatunku kava-kava, zwanego rowniez pieprzem
metystynowym (Piper methysticum), ktérego wycofanie z rynku jest ostatnio
zalecane z powodu zwiazku migdzy jego spozyciem a ostra niewydolnoscia
watroby (Kraft i in., 2001). W czerwcu 2001 roku Amerykanska Agencja Zywnosci
i Lekow (FDA), po podjeciu dziatan przez Wielka Brytani¢ i Australi¢, wydala
zalecenie dla producentéw suplementow zywnosciowych, aby unikali réznych
rodzajow zywokostu (Symphytum spp.) ze wzgledu na mozliwe zagrozenie dla
zdrowia zwiazane z obecnoscia alkaloidow pirolizydynowych. Co wigcej od 1993
roku w Belgii, Francji oraz Wielkiej Brytanii odnotowywano przypadki
nefrotoksycznos$ci oraz rakotworczosci w wyniku niezamierzonego narazenia na
gatunki Kokornak (Aristolochia) w niezarejestrowanych ziotowych produktach
leczniczych (EMEA, 2000).

e Interakcje zachodzace migdzy produktami zielarskimi a produktami leczniczymi
dostepnymi na recept¢ sa wiadome, jednak istnieje na ich temat zbyt mato
dokumentacji (Ernst, 2000; Sorensen, 2002). W przeszto$ci, gdy takie produkty
nabywano zwykle w punktach sprzedazy prowadzonych przez osoby posiadajace
rozlegla wiedzg¢ w zakresie swojej dziatalnosci, konsumenci czgsto mieli dostgp do
wskazowek na temat stosowania i przeciwwskazan. Obecnie przeciwwskazania nie
zawsze sa zwarte na etykietach lub jakiejkolwiek dokumentacji, gdy produkty
zielarskie sa sprzedawane za posrednictwem supermarketéw oraz innych punktach
sprzedazy detalicznej. Do tej pory przeglad dostepnych informacji na temat
interakcji najczesciej nabywanych produktow pochodzenia botanicznego (np.
mitorzgbu, czosnku, dziurawca oraz zen-szenia) ze zwiazkami leczniczymi
wykazatl odnotowane interakcje niepozadane dla wszystkich z wyjatkiem jezowki
oraz palmy sabatowej (Izzo i Ernst, 2001). Czgstos¢ wystgpowania oraz
dotkliwo$¢ skutkow zwiazanych z interakcjami migdzy lekami na receptg
a suplementami zywnos$ciowymi u malej grupy pacjentow korzystajacych
z podstawowej opieki zdrowotnej byly roéwniez badane przez Peng i in. (2004);
najbardziej powszechnymi produktami botanicznymi byt czosnek, mitorzab
dwuklapowy, palma sabalowa oraz zen-szen). Wigkszo$¢ interakcji nie zostata
uznana za powazne, natomiast odnotowano czgstos¢ wystgpowania potencjalnie
powaznych konsekwencji zdrowotnych rzedu 6% wsrdd pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie konkretne leki oraz konkretne produkty pochodzenia botanicznego.

5. Ta roznorodna grupa towaré6w obejmuje produkty, ktore, gtownie w zaleznosci od ich
zatozonych zastosowan oraz prezentacji, podlegaja pod rdézne ramy regulacyjne
Wspdlnoty, jednak dla niektorych rodzajow produktow przepisy prawne w zakresie
wstegpnej oceny ryzyka jeszcze nie istnieja. Najwazniejsze przepisy, ktore nalezy
uwzgledni¢ w tym kontekscie to dyrektywa 2002/46/WE w sprawie suplementow
zywnosciowych oraz dyrektywa 2004/27/WE dotyczaca tradycyjnych ziolowych
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produktéw leczniczych:

o Dyrektywa 2002/46/WE przewiduje stosowanie jako suplementy zywnosciowe
witamin i mineratbw wymienionych w Zatacznikach do dyrektywy. Dopuszcza
roOwniez stosowanie w tym samym celu wciaz nieustalonych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, jednakze definicja takich efektow
nie zostata podana. Zgodnie z art. 4 pkt 8 dyrektywy najp6zniej do dnia 12 lipca
2007 roku Komisja Furopejska ma przedstawi¢ sprawozdanie z celowosci
ustanowienia okreslonych przepiséw tacznie, gdzie to wilasciwe, z konkretnymi
wykazami dotyczacymi kategorii dodatkowych witamin i mineratow lub substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub fizjologiczny, wraz z wszelkimi propozycjami
poprawek do dyrektywy 2002/46/WE”~.  Zatem ramy regulacyjne dla dalszych
dzialan w tym obszarze juz istnieja.

e Dyrektywa 2004/27/WE w sprawie tradycyjnych ziotowych produktow
leczniczych podaje definicje (i) tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych,
(i1)) ziotlowych produktow leczniczych, (iii) preparatow ziotowych oraz (iv)
substancji ziotowych. Dyrektywa ta wprowadza uproszczona procedure rejestracji
na podstawie ,tradycyjnego stosowania“, zapewniajac przy tym jako$¢
1 bezpieczenstwo jak w przypadku innych produktéw leczniczych. Musiatyby
zosta¢ przygotowane wspolnotowe listy tradycyjnych ziolowych produktow
leczniczych, preparatow ziotowych oraz produktow ziotowych. W przeciwnym
razie tradycyjne materiaty ziolowe, ktére sa dopuszczone do uzycia w produktach
leczniczych beda w dalszym ciagu przyczynialy si¢ do spozycia $rodkéw
bioaktywnych w zywnosci, jezeli tylko sa one zgodne z ogdélnymi przepisami
Zywnos$ciowymi oraz nie zawieraja oswiadczen o charakterze leczniczym.

6. W tym konteks$cie istotna jest rowniez dyrektywa 1989/398/EWG, dyrektywa
96/84/WE w sprawie ,$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego®, rozporzadzenie 258/97/WE dotyczace ,nowej zywnosci®, ktoéra
stwarza dodatkowe kanaty wprowadzania $rodkow i preparatow botanicznych na
rynek spozywczy, jak rowniez proponowane dyrektywy w sprawie ,o$§wiadczen
zywieniowych i1 zdrowotnych® oraz ,,wzbogacenia zywnosci®, ktore obecnie sa
rozpatrywane przez Parlament Europejski i Radg.

7. Rynek zbytu stale ro$nie, w zwiazku z czym zwigksza si¢ rdwniez si¢ potrzeba lepszej
charakterystyki $rodkoéw i preparatow botanicznych oraz harmonizacji naukowe;j
oceny ryzyka wynikajacego z narazenia konsumentow na te produkty.

8. Zatem wazne jest, z punktu widzenia zdrowia publicznego, aby ustanowié¢ spdjne
i kompleksowe podejscie w ocenie ryzyka oraz informowaniu konsumentéw

" Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) Komisji Europejskiej wydat szereg opinii popierajacych istniejace oraz
planowane przepisy dotyczace pewnych aspektow suplementow zywnosciowych, a prace te sa kontynuowane
w stosownych Panelach EFSA (patrz http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/outcome_en.html).
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9.

w zakresie $rodkow i preparatow botanicznych wystepujacych na szeroka skale
w roznych rodzajach towaréw. Takie podejscie mogloby z czasem wypelié luki
informacyjne na temat wielu z tych produktéw oraz zebra¢ w cato$¢ fragmentaryczne
przepisy dotyczace oceny ryzyka stwarzanego przez $rodki i preparaty botaniczne
zawarte w obecnych stosownych regulacjach. W tym celu zalozeniem niniejszego
dokumentu jest zwigkszenie §wiadomo$ci w zakresie tych kwestii oraz utatwienie
dokonania krytycznej analizy obecnej sytuacji. Ma on doprowadzi¢ do silniejszego
partnerstwa oraz wspdlpracy miedzy wszystkimi interesariuszami, ktorzy odgrywaja
rol¢ w tym istotnym sektorze.

Mimo ze zalozeniem niniejszego dokumentu do dyskusji nie jest zapewnienie
szczegOtowej analizy drogi naprzod, nastepujace refleksje dotykaja pewnych kwestii,
aby utatwi¢ prowadzenie otwartej debaty, szczegdlnie w zakresie przysztych zmian
wyzej wspomnianej dyrektywy 2002/46/WE:

e W zwiazku z tym, ze brakuje systematycznych informacji na temat zakresu
srodkow 1 preparatow botanicznych obecnych na rynku, nalezaloby rozwazy¢
przeprowadzenie ankiety w celu okreslenia gtdéwnych kategorii produktow obecnie
dostepnych na rynku oraz badania, ktére wytoni kwestie potencjalnie zwiazane ze
zdrowiem, ktorymi nalezy sig zajac.

e Biorac pod uwage trudno$¢ przeprowadzenia pelnej inwentaryzacji $rodkow
i produktow botanicznych, mozna takze rozwazy¢ mozliwo$¢ przyjecia oraz
regularnego aktualizowania wykazow roslin i cze$ci roslin, ktorych nie nalezy
stosowa¢ lub ktore powinny znalez¢ si¢ pod obserwacja ze wzgledu na obecno$é
niepozadanych substancji, szczegoOlnie jezeli nie za si¢ zapewni¢ skutecznego
ograniczenia lub usunigcia takich substancji.

e W zwigzku z tym, Ze bardzo trudno jest okresli¢ specyfikacj¢ czystosci dla
wszystkich $rodkéw i preparatdow botanicznych, mozna rozwazy¢ opracowanie
produkcyjnych wytycznych ad-hoc, aby wulepszy¢ ich charakterystyki oraz
bezpieczenstwo. W tym celu pomocne powinno by¢ doswiadczenie juz istniejace
w sektorze farmaceutycznym.

e Majac na wzgledzie znaczenie dostarczania konsumentom adekwatnych
informacji pozwalajacych na bezpieczne stosowanie s$rodkow 1 preparatow
botanicznych, na uwage zastuguje mozliwo$¢ ustanowienia akredytowanych
zrédet informacji na temat tych produktow tatwo dostepnych dla konsumentow.
Pod tym wzgledem kwestia komplikujaca sytuacje jest rozpowszechnienie
oswiadczen wprowadzajacych w btad, ktore bardzo trudno jest zrbwnowazy¢ za
pomoca rzetelnych informacji dla konsumentow. Jednakze ta sytuacja moze ulec
poprawie po przyjeciu wniosku w sprawie dyrektywy UE regulujacej przejrzysta
procedure oceny ,,0$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych®.
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