UCHWALANRI1/2024
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia 10 wrzesnia 2024 r.

zmieniajgca uchwale Nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektérych

substancji i surowcéw roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekeji
Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416) uchwala si¢, co nastepuje:

§ 1.
1. W zalaczniku nr 1 do uchwaly Nr 6/2021 Zespotu do spraw Suplementéw Diety z dnia
30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektérych substancji i surowc6w roslinnych niedozwolonych
do stosowania w suplementach diety zmienionej uchwatg Nr 9/2021 z dnia 28 pazdziernika

2021 r. oraz uchwatg Nr 3/2022 z dnia 7 wrzesnia 2022 . po pkt 14 dodaje sie punkt:

15. Chelidonium majus 1.

§ 2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA ZESPOLU
DO SPRAW SUPLI?/I’E NT JVV DIETY




Uzasadnienie

Lista substancji i surowcdw roslinnych, ki6re nie mogg by¢ stosowane w suplementach
diety zostaje uzupehiona o nastgpujaeq substancjg: Chelidonium majus L.

Chelidonium majus L. (ziele glistnika, zZlotnik, jaskéteze ziele, glistnik pospolity) jest
roéling farmakopealng opisang m.in. w Farmakopei Furopejskiej. Surowcem farmakopealnym
sa wysuszone, cate lub rozdrobnione nadziemne czedci Chelidonium majus L., zebrane
w okresie kwitnienia (Farmakopea Polska, 2020).

W glistniku wystepuje ponad 70 r6znych zwigzkéw biologicznie czynnych, sposrod
ktorych najwigksze znaczenie odgrywaja alkaloidy. Wedtug danych literaturowych, w glistniku
wystepuje ponad 50 alkaloidéw (Krizhnovska i wsp., 2021; Maji i wsp., 2015). W omawiane]
rodlinic wystepuja gléwnie alkaloidy izochinolinowe, jednakze zidentyfikowano réwniez
tutkijening oraz sparteing, nalezacg do alkaloidow chinolizydynowych i charakterystyczna dla
rodziny Fabaceae (Bobowate) (Kedzia i wsp., 2013). Wysuszona substancja roslinna zawiera
nie mniej niz 0,6% sumy alkaloidéw w przeliczeniu na chelidoning (Farmakopea Polska, 2020).

Wediug monografii leczniczych nt. glistnika, nie zaleca sie jego diugotrwalego
stosowania, trwajacego diuzej niz 4 tygodnie. Dodatkowo przed i w irakcie stosowania nalezy
oznaczyt aktywno$é enzyméw watrobowych (WHO, 2010; Nawrot i wsp. 2012; ESCOP,
2003). Przeciwskazaniami do stosowania glistnika sg: niedroznosé drég  zétciowych,
wystgpowanie kamieni zOlciowych, stany zapalne watroby lub woreczka zdlciowego,
jednoczesne stosowanie innych lekéw zaburzajacych funkeje watroby (Nawrot wsp., 2012;
ESCOP, 2003). Nie nalezy stosowag tej rosliny w okresie ciazy i w czasie laktacii, ze wzglgdu
na niedostateczng liczbe badan przeprowadzonych w tych grupach populacyjnych (ESCOP,
2003; WHO, 2010).

Przedmiotowa roélina wpisana jest na wydang przez niemiecki urzgd BVL liste jako
substancja niezalecana do stosowania w zywnoci oraz posiadajgea kategorig MP, tj. produkiu
leczniczego (BVL, 2014). Chelidonium majus L. jest wymieniony w czeskich przepisach
prawnych na lidcie roslin zabronionych w produkcji zywnoset (V YHLASKA, 2018).

Ponadto ro$lina ta wymieniona jest w kompendium EFSA dotyczacym substancji
botanicznych, w kiérych stwierdzono obecno$é naturalnie wystgpujgcych  sktadnikow
mogacych stanowi¢ zagrozente dla zdrowia cziowicka w przypadku wykorzystania ich do
produkeji zywnosci i suplementéw diety. Substancjami biologicznie aktywnymi budzgcymi

zastrzezenia dla ich wystepowania w produktach z kategorii spozywczych sg alkaloidy



benzofenantrydynowe (2% w korzeniu): np. chelidonina, chelerytryna, sangwinaryna,
protopina; oraz pochodne protoberberyny: np. berbetyna, stylopina, koptyzyna (EFSA, 2012).

Dane literaturowe przytaczaja raport australijskiego Komitetu ds. Oceny Lekéw
Komplementarnych (the Complementary Medicines Evaluation Commitiee (CMEC) of
Australian Government), ktéry zawiera informacje, ze mechanizm lezacy u podstaw dziatania
hepatotoksycznego glistnika jest nieznany, wobec czego nie mozna ustalié bezpiccznego
poziomu stosowania tej roéliny, ktéry nie prowadzitby do uszkodzenia watroby (Mazzanti i
wsp., 2009).

W publikacjach, gtéwnie z Europy, opisano wywotane przez glistnik ostre uszkodzenia
watroby. Publikacje te oparte s3 w gléwnej micrze na opisach przypadkéw spontanicznych
zgloszen dzialan niepozadanych. Nieki6re przypadki byly ciezkie, ale nie opisano przypadkéw
smiertelnych, ani tez ostrej niewydolnosci watroby prowadzacej do koniecznosei przeszezepu.
Po odstawieniu przyjmowanego preparatu zawierajacego glistnik pacjenci wracali do zdrowia,
a funkcje watroby wracaly do normy w ciagu kilku miesiecy. Jednakze, w kilku przypadkach,
udokumentowano nawr6t choroby po ponownym przyjeciu glistnika (LiverTox, 2022).

W 2008 1. cofnigto w Niemezech zezwolenie na wszystkie preparaty zawierajace wigcej
niz 2,5 mg alkaloidc’)w pochodzacych =z Chelidonium majus. Komitet ds. Produktdw
Leczniczych Ziolo;?vych (Commitiee on Herbal Medicinal Products - HMPC) Furopejskiej
Agencji Lekow (European Medicines Agency — EMA) wydat publiczne o§wiadczenie na temat
stosowania 1 bezpieczetistwa Chelidonium majus, stwierdzajge, ze brakuje dowodéw na
skuteczno$é klmiczng w przypadku monoterapti, a zatem ugruntowane wskazanie do
stosowania glistnika nie zostalo potwierdzone. HMPC po analizie udokumentowanego
tradycyjnego zastosowania ziela glistnika wydat negatywng ocene odnognie do bezpieczefistwa
stosowania tej rosliny, gléwnie z powodu duzej liczby zglaszanych dziatan niepozadanych ze
strony watroby 1 drég zélciowych oraz wycofania produktéw zawierajacych glistnik z pafistw
cztonkowskich (Jeong i wsp., 2016; LiverTox, 2022; Gilca i wsp., 2010). Decyzja HMPC

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

Biorae pod uwage powyzsze informacje oraz nadrzedno$é zasady, e Zzywnosé
wprowadzana do obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw, zdaniem Zespotu do
spraw Suplementéw Diety Chelidonium majus L. nie powinien byé stosowany w produkgji

suplementéw diety.
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