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UVODNE BESEDE

Dostopnost in uporaba prehranskih dopolnil sta v zadnjem desetletju in zlasti od
nastopa pandemije covid-19 v stalnem porastu. Njihova $iroka uporaba, ohlapna
regulativa ter v primerjavi z zdravili enostavnejsi in hitrejsi prihod na trg predstavljajo
odli¢no poslovno priloznost za proizvajalce prehranskih dopolnil, kar je razvidno tudi
na slovenskem trgu.

Strokovni delavci smo sooceni s poplavo prehranskih dopolnil na trgu, zato je
pomembno, da poznamo dejstva o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti prehranskih
dopolnil, da znamo razlikovati med zdravili in prehranskimi dopolnili ter nenazadnje
tudi izbrati primerno prehransko dopolnilo za posameznika.

Knjiga »Prehranska dopolnila: dejstva izzivi in trendi« z razliénih zornih kotov
naslavlja trenutno aktualne vsebine s podroc¢ja prehranskih dopolnil. Najprej
obravnavamo zakonodajno ureditev prehranskih dopolnil, sistem nutrivigilance in
kakovost prehranskih dopolnil z vitamini na slovenskem trgu. Sledijo prispevki o
specifi¢ni uporabi prehranskih dopolnil - v $portu in nutrikozmetiki ter na podrocju
probiotikov. Knjiga se zaklju¢i z diskusijo na temo strokovnega pristopa k
prehranskim dopolnilom v lekarnah.

Zelimo si, da vam bo pridobljeno znanje v pomo¢ pri prepoznavanju priloznosti in
izzivov ter razumevanju tveganj, povezanih s prehranskimi dopolnili, kar so nujni
predpogoji za strokovno svetovanje glede izbire prehranskih dopolnil in njihove varne
uporabe.

prof. dr. Robert Roskar
izr. prof. dr. Nina Koc¢evar Glavac
doc. dr. Zane Temova Rakusa



KAZALO

Regulativa prehranskih dopolnil v primerjavi z regulativo zdravil
Barbara Razinger

Nutrivigilanca
Urska Blaznik

Kaksna je kakovost prehranskih dopolnil z vitamini na slovenskem trgu?
Zane Temova Rakusa

Nevarnosti uporabe prehranskih dopolnil v $portu
Lovro Ziberna

Nutrikozmetika - lepota od znotraj ?
Mirjana Gasperlin

Probiotiki, prebiotiki, sinbiotiki in postbiotiki: kako vplivajo na nase
zdravje?
Spela Zupancic¢

Prehranska dopolnila v lekarni
Martina Puc

Izzivi pri svetovanju prehranskih dopolnil: pogled iz prakse
Jan Rakusa

12

20

32

46

55

66

73



Regulativa prehranskih dopolnil v primerjavi z regulativo zdravil

mag. Barbara Razinger, mag. farm.
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Povzetek

Ceprav so prehranska dopolnila v enakih farmacevtskih oziroma tehnologkih oblikah
kot zdravila, se zakonodaja, ki ureja obe vrsti izdelkov, pomembno razlikuje.
Prehranska dopolnila sodijo med Zzivila, zato morajo poleg specifi¢ne zakonodaje o
prehranskih dopolnilih ustrezati tudi splosnim predpisom o Zivilih, vklju¢no z
zakonodajo o novih Zivilih. Nosilci Zivilske dejavnosti morajo proizvodnjo in promet
prehranskih dopolnil izvajati skladno s sistemom HACCP (Hazard Analysis Critical
Control Point). Pri oznacevanju, predstavljanju in oglasevanju se prehranskim
dopolnilom ne sme pripisovati lastnosti preprecevanja, zdravljenja ali ozdravljenja
bolezni pri ljudeh. Nadzor prehranskih dopolnil se izvaja, ko so Ze v prometu.
Zdravila ureja obsezna, skupna zakonodaja Evropske unije. Pred zacetkom trzenja je
treba zanje pridobiti dovoljenje za promet v vsaki posamezni drzavi ¢lanici Evropske
unije. Dovoljenje za promet se izda le v primeru, ¢e pristojni organi na podlagi
predloZene dokumentacije ugotovijo, da je zdravilo kakovostno, varno in uc¢inkovito
in ima pozitivno razmerje med koristjo in tveganjem. Del dovoljenja za promet so tudi
potrjene informacije o zdravilu: povzetek glavnih znacilnosti, navodilo za uporabo in
ovojnina. Po pridobitvi dovoljenja za promet so zdravila vkljuéena v sistem
farmakovigilance. Proizvajalci zdravil morajo svojo dejavnost opravljati v skladu z
naceli dobre proizvodne prakse za zdravila, veletrgovci z zdravili pa v skladu z naceli
dobre distribucijske prakse za zdravila. Najmanj enkrat na pet let se pri neodvisnem
uradnem laboratoriju opravi tudi kontrola kakovosti vsakega zdravila, ki je v prometu.
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1UVOD

Leta 1994 so v ZdruZenih drZzavah Amerike (ZDA) na podlagi mo¢nega lobiranja
prehranske industrije sprejeli zakon »Dietary Supplement Health and Education Act«
(DSHEA). Z njim so za kategorijo prehranskih/dieteticnih dopolnil (food/dietary
supplements) v primerjavi z zdravili in hrano mo¢no razrahljali zakonodajo zanje in
zmanj$ali regulativno mo¢ Agencije za hrano in zdravila (FDA) na tem podrocdju.

Po sprejetju DSHEA za prehranska dopolnila pred dajanjem v promet ni ve¢ potreben
predhodni pregled raziskav o varnosti in oznacevanja s strani FDA. FDA lahko
ukrepa, ¢e izdelek neposredno ogroza zdravje in Sele po tem, ko je dovolj dokazov za
njegove Skodljive uc¢inke na zdravje (1).

S tako ureditvijo in v veliki meri nenadzorovanim oglaSevanjem lastnosti prehranskih
dopolnil se je trg prehranskih dopolnil v ZDA naglo poveceval in razsiril po vsem
razvitem svetu, tudi v Evropski uniji (EU). V EU so sprejeli zakonodajo zanje v letu
2002. Prej so izdelke v farmacevtskih oblikah ve¢inoma zakonodajno obravnavali kot
zdravila in so bili podvrZeni bistveno strozjim zahtevam.

Za zdravila se je po tragediji s talidomidom, ko se je materam, ki so ga jemale, rodilo
ve¢ kot 10.000 otrok z vrsto resnih malformacij, razvila zelo stroga in obseZna
zakonodaja (2).

2 OPREDELITEV PREHRANSKIH DOPOLNIL IN ZDRAVIL

Prehranska dopolnila so po zakonodajni definiciji Zzivila, katerih namen je
dopolnjevati obicajno prehrano. So koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih
hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fizioloskim uc¢inkom, ki se dajejo v promet v
obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah, v vrec¢kah s praskom, v
ampulah s tekocino, v kapalnih stekleni¢kah in v drugih podobnih oblikah s teko¢ino
in praskom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih
koli¢inskih enotah (3, 4).

Zdravilo je po Direktivi 2001/83/ES in Zakonu o zdravilih vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri
ljudeh ali Zivalih. Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko
uporablja pri ljudeh ali zivalih ali se daje ljudem ali zivalim z namenom, da bi se
ponovno vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske funkcije prek
farmakoloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja, ali da bi se dolocila
diagnoza (5, 6).

Definiciji obeh vrst izdelkov se prekrivata v fizioloSkem ucinku oziroma vplivu na
tizioloske funkcije. Prehranska dopolnila lahko omogocajo oziroma ohranjajo
normalno funkcijo in stanje organizma in njegovih delov, zdravila pa na fizioloske
funkcije pomembno vplivajo in jih spreminjajo. Glede na odlocitve Evropskega sodis¢a
prehranska dopolnila ne smejo pomembno vplivati na fizioloske funkcije s



farmakologkim, imunologkim ali presnovnim delovanjem (7, 8). Zal v zakonodaji
nikjer ni dolo¢eno, kaj pomeni pomembno farmakolosko, imunolosko ali presnovno
delovanje, zaradi ¢esar na trgu EU ni enotnih meril za opredelitev izdelkov.

3 REGULATIVA PREHRANSKIH DOPOLNIL

Prehranska dopolnila v EU ureja Direktiva 2002/46/ES, ki je bila v slovenski pravni
red prenesena s Pravilnikom o prehranskih dopolnilih. Dolo¢a pogoje za snovi, ki se
smejo uporabljati v prehranskih dopolnilih, ter pravila za oznacevanje, predstavljanje
in oglasevanje prehranskih dopolnil (3).

Ker prehranska dopolnila sodijo med Zzivila (hrano), morajo ustrezati tudi splodni
zakonodaji o zivilih (9). To pomeni, da morajo biti zdravstveno ustrezna oziroma
varna: biti morajo mikrobiolosko in radiolo$ko neopore¢na, ne smejo vsebovati
pesticidov, tezkih kovin, mikotoksinov in rastlinskih toksinov, policikli¢nih
aromatskih ogljikovodikov, dioksinov, procesnih onesnazeval itd. nad dovoljenimi
mejami ter nedovoljenih oziroma neustreznih aditivov. Biti morajo ustrezno oznacena
(10, 11).

3.1 Sestava prehranskih dopolnil

Najveckrat uporabljene sestavine v prehranskih dopolnilih so vitamini, minerali,
mascobne kisline, prehranske vlaknine, aminokisline, alge, glive, mikroorganizmi ter
rastline in ekstrakti iz njih. Prehranska dopolnila lahko vsebujejo tudi druge snovi ob
upostevanju, da je njihova uporaba v zivilih dokazano varna (9).

Za vitamine in minerale so predpisane oblike vitaminov in mineralov, ki se smejo
uporabljati. Sprejeti so tudi priporoceni dnevni vnosi (PDV) posameznih vitaminov in
mineralov (12, 13) ter njihovi najvisji dopustni dnevni vnosi (14). Pri tem je pomembno,
virov in ne pomenijo najvisjih dovoljenih dnevnih odmerkov vitaminov in mineralov
v prehranskih dopolnilih, ki jih drZzave ¢lanice EU urejajo razli¢no. Zaradi doseganja
uskladitve med drZzavami ¢lanicami EU in varovanja javnega zdravja bi bilo smiselno
na ravni EU predpisati najvedje dnevne odmerke vitaminov in mineralov v
prehranskih dopolnilih (15).

Za prehranska dopolnila se uporablja tudi postopek iz 8. ¢lena Uredbe (ES) st.
1925/2006 za prepoved ali za omejitev uporabe posameznih snovi v zivilih. Ce se
ugotovi Skodljiv ucinek ali moznost Skodljivih uc¢inkov na zdravje, se snov in/ali
sestavina, ki jo snov vsebuje, uvrsti v:
- del A Priloge I1I, s ¢imer je prepovedano njeno dodajanje Zivilom ali uporaba v
proizvodnji zivil (na primer efedrin, johimbin in aloja-emodin), ali
- del B Priloge 11I, s ¢imer je njeno dodajanje Zivilom ali uporaba v proizvodnji
zivil dovoljena samo pod tam navedenimi pogoji (Tak primer so monakolini iz
rdecega kvasnega riza. Zanje je predpisano, da njihovi dnevni odmerki ne smejo
presegati 3 mg. Izdelki, ki ga vsebujejo, morajo biti oznaceni s predpisanimi



opozorili, med drugim tudi z opozorilom, da izdelka ne smejo uzivati starejsi
od 70 let in osebe, ki jemljejo zdravila za zniZzevanje holesterola.), ali

- del CPriloge III, kar pomeni, da so pod strogim nadzorom Skupnosti (na primer
pripravki iz skorje krhlike, listov in plodov sene, korenine in korenike
rabarbare, ki vsebujejo hidroksiantracenske derivate) (16).

Pri prehranskih dopolnilih je treba upostevati tudi zakonodajo o novih Zivilih, ki so
zivila in Zivilske sestavine, ki se pred 15. majem 1997 v prehrani ljudi na obmocju EU
niso uporabljali v vedjem obsegu. Zanje so v Uredbi (ES) 2015/2283 predpisani
postopki za odobritev in pravila za dajanje na trg (17). Odobrena nova zivila so
navedena v prilogi Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470 o oblikovanju
Seznama Unije novih zivil v skladu z Uredbo o novih Zivilih (18).

Pred dajanjem prehranskega dopolnila na trg EU je treba preveriti, ali sodi na
podroc¢je zakonodaje o novih zivilih (19). Spletni katalog novih zivil Evropske
komisije je vir informacij glede lastnosti in trenutnega statusa posameznih Zivil
oziroma zivilskih sestavin (20). Ce neko Zivilo ni vklju¢eno v katalog novih Zivil, to
ne pomeni, da ne gre za novo Zivilo, temve¢ pomeni, da za to Zivilo njegov status
novega zivila Se ni bil preverjan. Predpisani so postopki tega preverjanja pri
pristojnem organu v tisti drzavi ¢lanici, kjer se Zeli novo Zivilo prvi¢ dati na trg (19).

Ce je v katalog ali seznam novih Zivil vklju¢ena rastlina ali del rastline, to pomeni, da
je odobrena ta rastlina ali del rastline v svezem ali posusenem stanju ali v obliki
neselektivnega ekstrakta (tj. enostavnega vodnega ekstrakta, ki ima enak profil
sestavin kot izvorna rastlina ali del rastline), drugi (tj. selektivni) ekstrakti (pridobljeni
z etanolom, heksanom, superkriticnim CO; ali drugimi topili in tehnikami) iz te
rastline ali dela rastline pa niso odobreni, in pred dajanjem na trg zahtevajo odobritev
EU. Taki ekstrakti lahko namre¢ vsebujejo koncentrirane, potencialno zdravju
skodljive spojine (21).

3.2 Oznacevanje, predstavitev in oglasevanje prehranskih dopolnil

Prehranska dopolnila morajo biti jasno oznacena kot prehransko dopolnilo. Poleg
imena vrste vitaminov in mineralov ali drugih snovi, ki jih vsebuje prehransko
dopolnilo, je treba navesti priporo¢eno dnevno koli¢ino oziroma odmerek
prehranskega dopolnila ter opozorila: »Priporoc¢ene dnevne koli¢ine oziroma odmerka
se ne sme prekoraciti.«, »Prehransko dopolnilo ni nadomestilo za uravnotezeno in
raznovrstno prehrano.« in »Shranjevati nedosegljivo otrokom!« (4).

Prehranskim dopolnilom in njihovim sestavinam se ne sme pripisovati zdravilnih
ucinkov oziroma jih predstavljati na nacin, da bi uporabniki od njih lahko pri¢akovali
ucinke izboljSanja ali preprecevanja bolezni in bolezenskih stanj (4).

Pri oznacevanju, predstavljanju in oglasevanju zivil, vklju¢no s prehranskimi
dopolnili, so v skladu z Uredbo (ES) 1924/2006 dovoljene odobrene prehranske in
zdravstvene trditve, ¢e so zanje izpolnjeni pogoji o zadostni vsebnosti doloc¢ene snovi
v zivilu (22). Odobrena zdravstvena trditev pomeni, da je Evropska agencija za varnost



hrane (EFSA) v postopku ocenjevanja ugotovila, da med uZivanjem dolo¢ene snovi in
zdravjem ljudi obstaja vzro¢no-posledi¢na povezava, in je objavljena na seznamu
odobrenih zdravstvenih trditev Evropske komisije. Vendar se v postopku ocene
zdravstvenih trditev ne ugotavlja varnosti te snovi, prav tako odobrene zdravstvene
trditve ne pomenijo odobritve za trzenje snovi, za katero je vlozena trditev, ali
odlocitve glede razvrstitve dolocenega proizvoda kot zivila (23).

Za izdelke iz zdravilnih rastlin EFSA Se ni odobrila nobenih zdravstvenih trditev,
temvec so te trditve na ¢akanju. Zanje izjemoma velja prehodno obdobje tudi po 14.
decembru 2012 in se tiste zdravstvene trditve, ki so bile prijavljene v oceno na EFSA,
lahko wuporabljajo na odgovornost nosilca zivilske dejavnosti, ¢e razpolaga z
verodostojnimi utemeljitvami za zatrjevani ucinek, ki morajo vkljucevati upostevanje
tako negativnih kot pozitivnih izsledkov. Pri tem mora biti upostevana koli¢inska
sestava in priporocen dnevni vnos (9).

Zal se poslovni subjekti zlasti pri oglasevanju prehranskih dopolnil navedenega
pogosto ne drzijo. Raziskave, na katere se sklicujejo, mnogokrat niso opravljene po
ustrezni metodologiji, zato se nanje ni mogoce zanesti. Velikokrat se sklicujejo na
rezultate laboratorijskih raziskav in vitro ali raziskav na zivalih in Zelijo prepricati, da
enake rezultate lahko pricakujemo tudi na ljudeh. Nemalokrat se zgodi, da se izsledki
neklini¢nih raziskav pri ljudeh ne potrdijo. Tako je tudi EFSA v navodilih za
znanstvene zahteve za zdravstvene trditve, ki se nanaSajo na antioksidante,
oksidativne poskodbe in sr¢no-zilno zdravje, navedla, da antioksidativne lastnosti,
ugotovljene in vitro, ne pomenijo potrditve koristnih fizioloskih u¢inkov za ljudi, kakor
to zahteva Uredba (ES) 1924 /2006 (24).

Prehranska dopolnila praviloma nimajo opozoril in previdnostnih ukrepov za bolnike,
ker se pricakuje, da so namenjena zdravim ljudem za dopolnjevanje prehrane in ne za
zdravljenje in lajSanje bolezni in bolezenskih stanj. Prav tako navadno nimajo
navedenih neZelenih u¢inkov, kar pa ne pomeni, da do njih ne more priti.

3.3 Zahteve za poslovne subjekte, ki opravljajo proizvodnjo in promet prehranskih
dopolnil

Proizvodnja in promet prehranskih dopolnil se morata izvajati skladno z naceli
higiene zivil, v skladu s sistemom HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point), ki
omogoca identifikacijo oziroma prepoznavanje, oceno, ukrepanje in nadzor nad
morebitno prisotnimi Skodljivimi snovmi v Zivilih, ali stanji, ki lahko ogroZajo zdravje
¢loveka (10). Za prehranska dopolnila niso predpisani farmacevtski standardi
kakovosti. Ker niso namenjena preprecevanju in zdravljenju bolezni, zanje seveda tudi
ne veljajo klini¢ni standardi uc¢inkovitosti.

Nosilec zivilske dejavnosti je odgovoren za zagotavljanje izpolnjevanja zahtev
zivilske zakonodaje v svoji Zivilski dejavnosti, ki vkljucuje vse stopnje od pridelave,
predelave in distribucije. Pred opravljanjem katere koli aktivnosti v povezavi s
prehranskimi dopolnili mora nosilec Zivilske dejavnosti registrirati obrat pri
Zdravstvenem inSpektoratu Republike Slovenije (9).



Pri Zivilih ni predhodnega preverjanja pri neodvisnih drZzavnih organih, temvec je za
izdelke odgovoren nosilec Zivilske dejavnosti. Postopek prve prijave prehranskega
dopolnila je bil ukinjen v letu 2013. Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije
preverja skladnost prehranskih dopolnil z zakonodajo po tem, ko so Ze na trgu.

Glede na splosno zakonodajo o Zivilih je vsak ¢len v verigi od proizvajalca do
prodajalca kon¢nemu potro$niku odgovoren za to, da daje v promet izdelke, ki so
skladni z zakonodajo - varni in ustrezno oznaceni (10).

4 REGULATIVA ZDRAVIL

Zdravila morajo biti kakovostna, varna in ucinkovita. Ker poleg koristi prinasajo tudi
tveganja in imajo poseben pomen pri varovanju javnega zdravja, je zanje pred
zacetkom trZenja treba pridobiti dovoljenje za promet v posamezni drzavi ¢lanici EU
po strogo doloc¢enih postopkih in zahtevah. Ureja jih obsezna, skupna zakonodaja EU.
Ta vsebuje zahteve in postopke za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenja za promet,
zahteve za proizvodnjo, promet na debelo, oznacevanje in oglasevanje. Naslavlja
posebnosti za doloc¢ene vrste zdravil, kot so zdravila sirote za redke bolezni, zdravila
za otroke, zdravila za napredno zdravljenje pa tudi zdravila rastlinskega izvora in
homeopatska zdravila. Predpisuje tudi pravila za izvedbo klini¢nih preskusan;.
Sprejete so tudi Stevilne smernice, ki podrobno opisujejo posamezne postopke in
zahteve (25).

4.1 Pridobitev in vzdrZevanje dovoljenja za promet z zdravilom

Postopek pridobitve dovoljenja za promet z zdravilom lahko poteka po nacionalnem,
mednarodnem ali centraliziranem postopku. Po nacionalnem postopku pridobi
zdravilo dovoljenje za promet le, ¢e se trzi samo v eni drzavi, ¢e pa se trZi v ve¢ drzavah
¢lanicah EU, mora pridobiti dovoljenje za promet po decentraliziranem postopku (e
se postopek pridobitve zacne v vseh drzavah naenkrat) ali po postopku z
medsebojnim priznavanjem (¢e zdravilo pridobi dovoljenje najprej v eni drzavi, potem
pa ga Zeli pridobiti tudi v drugih drzavah) (5, 6).

Centralizirani postopek pri Evropski agenciji za zdravila je obvezen za vsa zdravila,
pridobljena z biotehnologijo in drugimi visokotehnoloskimi postopki, pa tudi za nova
zdravila za zdravljenje HIV/aidsa, raka, sladkorne bolezni, nevrodegenerativnih
bolezni, avtoimunskih in drugih imunskih motenj ter virusnih obolenj (26). Obvezen
je tudi za zdravila za napredno zdravljenje, kot so genska terapija, somatska celi¢na
terapija in zdravila tkivnega inZenirstva, in za zdravila sirote (25).

Dokumentacija za pridobitev dovoljenja za promet biti sestavljena po natan¢no
doloc¢enih zakonodajnih pravilih, ob upostevanju navodil, ki jih je Evropska komisija
objavila v pravilih, ki urejajo zdravila v Evropski uniji (27).

Podatke in dokumente mora predlagatelj, ki je proizvajalec ali njegov zastopnik s
sedezem v EU, predloziti pristojnemu organu za zdravila v obliki skupnega



tehni¢nega dokumenta (Common Technical Document, CTD), ki je rezultat usklajevanja
med Evropsko unijo, Zdruzenimi drzavami Amerike in Japonsko. CTD obsega pet
modulov:

- Modul 1 vsebuje splosne podatke (kazalo, spremni dopis, izpolnjen obrazec,
povzetek glavnih znacilnosti zdravila, navodilo za uporabo ter oznacevanje,
podatke o izvedencih, posebne zahteve za razli¢ne vrste vlog, oceno tveganja
za okolje).

- Modul 2 vsebuje povzetke o kakovosti ter neklini¢ne in klini¢ne povzetke.

-  Modul 3 vsebuje podatke o sintezi in proizvodnji u¢inkovine, ki jo zdravilo
vsebuje, njeni karakterizaciji, kontroli in stabilnosti. PredloZeni morajo biti opis
in sestava zdravila, podatki o razvoju zdravila (sestavi in ustrezni farmacevtski
obliki), opis postopka proizvodnje, podatki o kontroli pomoznih snovi,
ovojnini, kakovosti in kontroli kon¢nega izdelka in njegove stabilnosti. V
kontroli vseh stopenj proizvodnje morajo biti jasno definirane uporabljene
referencne substance. Vsi postopki morajo biti validirani. Prikazani morajo biti
potek in rezultati validacije.

- Modul 4 vsebuje porocila o farmakoloskih studijah (primarni in sekundarni
farmakodinamiki, farmakologiji varnosti, farmakodinami¢nih interakcijah),
farmakokinetiki (absorpciji, porazdelitvi, metabolizmu, izlo¢anju,
farmakokineti¢nih interakcijah) in toksikologiji (toksi¢nosti enkratnih in
ponavljajoc¢ih se odmerkov, rakotvornosti, toksi¢nosti za razmnoZevanje in
razvoj, lokalni toleranci idr.).

- Modul 5 vsebuje tabelari¢ni seznam vseh klini¢nih studij in porocila o klini¢nih
studijah (biofarmacevtske studije, farmakokineti¢ne studije, farmakodinamic¢ne
Studije, studije uc¢inkovitosti in varnosti) ter o izkusnjah po zacetku trzenja.

Dokumentacijo morajo pripraviti strokovnjaki z ustrezno izobrazbo in potrebnimi
kvalifikacijami (5, 6, 27).

Za nova zdravila morajo predlagatelji dokazati varnost in ucinkovitost z rezultati
farmakolosko-toksikoloskih in klini¢nih preskusanj. Pri uveljavljenih uc¢inkovinah se
lahko podjetja sklicujejo na neklini¢ne in klini¢ne podatke Ze odobrenih zdravil
(genericno dovoljenje za promet) ali na objavljeno literaturo (dobro uveljavljena
medicinska uporaba) (25).

Vse navedeno velja tudi za zdravila brez recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega
izvora. Izjema so le tradicionalna zdravila rastlinskega izvora, za katera je mogoc
poenostavljen postopek pridobitve dovoljenja za promet. V tem postopku je namesto
obicajne farmakolosko-toksikoloske in klini¢cne dokumentacije treba predloZiti
dokazila o tradicionalni uporabi in pregled podatkov o varnosti in verjetnem ucinku.
Za kakovost pa veljajo enake zahteve kot za ostala zdravila, s tem da je treba upostevati
dodatne posebnosti, znacilne za zdravila rastlinskega izvora. Med tradicionalna
zdravila rastlinskega izvora se po zakonodaji uvrscajo tista zdravila, ki so v medicinski
uporabi najmanj 30 let in so primerna za samozdravljenje (5, 6).



Pristojni organ za zdravila oceni predloZeno dokumentacijo o kakovosti, varnosti in
ucinkovitosti zdravila in ¢e ugotovi pozitivno razmerje med koristjo in tveganjem pri
njegovi uporabi, izda dovoljenje za promet. Del dovoljenja za promet so tudi
preverjene slovenske informacije o zdravilu (povzetek glavnih znacilnosti, navodilo
za uporabo in oznacevanje zdravila) (27).

Po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom mora imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom upostevati znanstveni in tehni¢ni napredek, spremljati nova spoznanja in
podatke, ki lahko vplivajo na oceno razmerja med koristjo in tveganjem, ter jih z
ustreznimi vlogami za spremembo dovoljenja za promet sporocati pristojnemu organu
(5, 6).

Zlasti je pomembno spremljanje varnosti zdravil v celotnem obdobju njihove uporabe,
tj. farmakovigilanca. Vkljucuje vse dejavnosti, ki so povezane z odkrivanjem,
ocenjevanjem, razumevanjem in preprecevanjem neZelenih uc¢inkov zdravil in drugih
moznih zapletov, povezanih z zdravili (5, 6). Ce se na primer ugotovijo novi neZeleni
ucinki, se informacije o zdravilu dopolnijo z njimi, dodajo se ustrezna opozorila in
previdnostni ukrepi, ¢e pa se ugotovi, da zaradi pojava novih nezelenih uc¢inkov
razmerje med koristjo in tveganjem pri uporabi zdravila ni ve¢ pozitivno, se dovoljenje
za promet z zdravilom lahko tudi odvzame (28). Najmanj enkrat na pet let se pri
neodvisnem uradnem laboratoriju opravlja tudi kontrola kakovosti vsakega zdravila,
ki je v prometu (6).

4.2 Oznacevanje in oglasevanje zdravil

Tudi oznacevanje in oglasevanje sta pri zdravilih bistveno natan¢neje regulirana kot
pri drugih kategorijah izdelkov. Z zakonodajo so doloceni podatki, ki jih mora
vsebovati stina in zunanja ovojnina ter navodilo za uporabo (29). V postopku
dovoljenja za promet pristojni organ za zdravila preveri tudi barvne osnutke sti¢ne in
zunanje ovojnine ter predlog navodila za uporabo, ki ne smejo vsebovati nobenih
elementov oglasevanja. Poleg tega je strokovni javnosti namenjen povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, ki vsebuje vse farmacevtske, klini¢ne in farmakoloske podatke, ki
so pomembni za predpisovanje ter pravilno in varno uporabo zdravila (27).

V $irsi javnosti je dovoljeno samo oglasevanje tistih zdravil z dovoljenjem za promet,
ki se izdajajo brez recepta in za katera je to dovoljeno v odlocbi o dovoljenju za promet.
Zahteve in pogoji oglaSevanja so natan¢no opredeljeni. Zahtevana so standardna
opozorila, ki morajo biti del vsakega oglasevanja in strogo je predpisano, kaksno
oglasevanje je prepovedano. Tako na primer oglasevanje ne sme vsebovati podatkov,
ki nakazujejo, da bi se zdravje lahko brez jemanja oglasevanega zdravila poslabsalo,
ki so usmerjeni izklju¢no ali pretezno k otrokom ali se sklicujejo na priporocila
znanstvenikov, zdravstvenih strokovnjakov ali v javnosti znanih oseb, ki bi zaradi
svojega medijskega vpliva lahko spodbujali porabo zdravila (30).



4.3 Zahteve za poslovne subjekte, ki opravljajo proizvodnjo in promet z zdravili

Zdravila smejo proizvajati in opravljati promet z njimi le poslovni subjekti, ki
izpolnjujejo stroga pravila glede zaposlitve ustreznega Stevilo strokovnjakov in
odgovorne osebe, ustreznih prostorov, naprav in opreme ter uvedenega sistema
vodenja kakovosti. Proizvajalci morajo svojo dejavnost opravljati v skladu z naceli
dobre proizvodne prakse za zdravila, veletrgovci z zdravili pa nacela dobre
distribucijske prakse za zdravila. Preden za¢no opravljati svojo dejavnost, morajo na
podlagi inSpekcijskega pregleda pridobiti dovoljenje pristojnega organa za
proizvodnjo oziroma promet na debelo z zdravili (5, 6). Izpolnjevanje predpisanih
pogojev po pridobitvi dovoljenja za opravljanje dejavnosti farmacevtski inSpektor;ji
preverjajo najmanj vsaka tri leta.

5 SKLEP

Pomembno je razlikovanje med zdravili brez recepta in prehranskimi dopolnili. Pri
zdravilih, vklju¢éno s tradicionalnimi zdravili rastlinskega izvora, imamo jamstvo, da
res vsebujejo navedene sestavine in da imajo tako vsebnost uc¢inkovin, ki zagotavlja
zdravilni ucinek, ter da so kakovostna, varna in u¢inkovita. Na ovojnini in v navodilu
za uporabo imajo preverjene, verodostojne informacije o indikacijah oziroma
podro¢jih uporabe z vsemi potrebnimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, nezelenimi
ucinki itd., ki omogocajo pravilno in varno uporabo.

Kot ze samo ime pove, gre pri prehranskih dopolnilih za izdelke, katerih namen je
dopolnjevati obic¢ajno prehrano in ne zdraviti ali preprecevati bolezni ter bolezenskih
stanj, ker za tako uporabo ne izpolnjujejo pogojev.

Strokovni delavci v lekarnah in specializiranih prodajalnah za zdravila bi morali pri
svojem delu to upostevati in prispevati k ozaves¢anju ljudi na tem podrocju.
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Nutrivigilanca

dr. Urska Blaznik, univ. dipl. kem.
Nacionalni institut za javno zdravje

Povzetek

Uporaba prehranskih dopolnil se je v zadnjih letih mo¢no povecala. Med poglavitnimi
razlogi za to sta promocija dopolnjevanja prehrane s strani ponudnikov prehranskih
dopolnil ter narascajoc¢a skrb posameznikov za splosno zdravje in videz. V nacionalni
prehranski raziskavi »SIL.Menu« iz leta 2018 je bilo ugotovljeno, da v Sloveniji
prehranska dopolnila redno uZiva pomemben deleZ prebivalstva, pri ¢emer je uporaba
bolj razsirjena med Zenskami, prebivalci zahodne Slovenije ter med izobraZenimi in
premoznejsimi posamezniki. Pandemija covid-19 je dodatno spodbudila uporabo
prehranskih dopolnil, saj je ve¢ kot tretjina anketiranih povecala njihovo uzivanje,
predvsem tistih, ki podpirajo delovanje imunskega sistema, kot so vitamin C, vitamin
D, cink in selen. Poleg tega je porast uporabe prehranskih dopolnil povezana tudi z
oglasevanjem, ki znacilno spodbuja prodajo, vklju¢no s pogosto uporabo neodobrenih
zdravstvenih trditev. Kljub temu potrosniki pogosto verjamejo, da so prehranska
dopolnila varna, Se posebej, ¢e so kupljena v lekarni ali oglasevana prek medijev. Za
naslavljanje neZelenih ucinkov, povezanih z Zivili, je bila v Sloveniji leta 2016 uvedena
nutrivigilanca, ki je del SirSega evropskega sistema spremljanja nezelenih dogodkov.
Kljuéni del tega sistema je spletni vprasalnik, kjer lahko posamezniki porocajo o
nezelenih u¢inkih. V obdobju med letoma 2016 in 2023 je bilo v Sloveniji obravnavanih
78 primerov, vecina je bila povezanih z uZivanjem prehranskih dopolnil. Porocila so
pokazala, da so neZeleni ucinki lahko blagi (na primer spremembe pocutja), resni (na
primer prebavne tezave, povisana temperatura) ali zelo resni (na primer Zivljenjsko
ogrozajoca stanja). Med najpogostejsimi neZelenimi ucinki so bile teZzave s prebavnim
sistemom, alergijske reakcije, motnje srénega ritma in drugi resni simptomi. Menimo,
da bi morali zdravstveni delavci bolj aktivno prepoznavati in porocati o nezelenih
uc¢inkih prehranskih dopolnil, saj bi to lahko prispevalo k boljsi zasciti zdravja
prebivalcev. Poleg tega je preventiva klju¢na pri obvladovanju tveganj, zato je treba ze
ob uvedbi izdelka na trg zagotoviti, da so uporabljene sestavine v prehranskih
dopolnilih varne za dolgotrajno uporabo.
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1UVOD

Prehranska dopolnila so po osnovnem namenu zivila za dopolnjevanje obicajne
prehrane; so zgosceni viri hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fizioloskim uc¢inkom
in so na voljo posameznikom za vnos v odmerjenih majhnih koli¢inah, na primer v
obliki kapsul, pastil, tablet, vreckah s praskom, ampulah s tekocino, kapalnih
steklenick in drugih podobnih oblikah (1, 2).

Ponudba in uporaba prehranskih dopolnil v zadnjih letih narasc¢ata. Spodbujanje
koristi dopolnjevanja hranil pri podhranjenih posameznikih se spreminja v spodbude
potrosnikov po pretirani skrbi za splosno zdravje in videz (3-6). Prehranska raziskava
v Sloveniji »Razli¢ni vidiki prehranjevanja prebivalcev Slovenije: v starosti od 3
mesecev do 74 let«je pokazala, da je v ¢asu raziskave po prehranskih dopolnilih redno
posegalo 26,6 % starejsih odraslih, 38,1 % odraslih ter 29,8 % mladostnikov (7).
Uporaba prehranskih dopolnil je bila pomembno bolj razsirjena med Zenskami v
starostni skupini med 18 in 65 let, med tistimi prebivalci, ki imajo nadpovprecen
materialni standard, bolj izobrazenimi ter tistimi, ki prihajajo iz zahodnega dela
Slovenije (7). Moski so v ¢asu raziskave pogosteje posegali po multivitaminskih ter
beljakovinskih pripravkih, Zenske pa po izdelkih z esencialnimi mas¢obnimi kislinami
ter algami (7).

V ¢asu pandemije covid-19 je po podatkih spletne raziskave o vplivu pandemije na
zivljenje kar 36,7 % anketiranih pricelo z uzivanjem ali povecalo uzivanje prehranskih
dopolnil. Predvsem je bilo povprasevanje usmerjeno v tista hranila, ki imajo vlogo pri
delovanju imunskega sistema (na primer vitamina C in D, elementa Zn in Se) (8).

K povecani uporabi prehranskih dopolnil pripomorejo tudi razli¢ni, ciljno usmerjeni
komunikacijski kanali. Za oglasevanje prehranskih dopolnil kot Zivil se lahko
uporabljajo odobrene zdravstvene trditve (9), vsakodnevno pa opazamo, da
proizvajalci in prodajalci prehranskih dopolnil pri oglasevanju uporabljajo Stevilne
neodobrene zdravstvene in celo medicinske trditve, s katerimi potrosnike spodbujajo
k nakupu.

Posamezniki prehranska dopolnila praviloma dojemajo kot varna, Se posebej, ¢e jih
kupijo v lekarni, vidijo oglas na televiziji ali jih o tem prodajalci osebno prepricajo (10).
Ko pa zaradi razli¢nih razlogov izkusijo neZeleni dogodek, razen v primeru, da res
potrebujejo zdravstveno pomo¢, navadno ostanejo sami. Za naslavljanje nezelenih
dogodkov, povezanih z Zivili, je bila v letu 2010, najprej v Franciji, kasneje pa tudi v
drugih drzavah EU, ustanovljena vigilanéna shema za hrano, poimenovana
»nutrivigilanca« (11).

Na Nacionalnem institutu za javno zdravje smo se ji v sodelovanju z Ministrstvom za

zdravje pridruzili v zacetku leta 2016 (12). V prispevku prikazujemo metodologijo in
rezultate spremljanja nutrivigilan¢nih primerov v zadnjih letih.
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2 SPREMLJANJE NEZELENIH UCINKOV, POVEZANIH Z UZIVANJEM
PREHRANSKIH DOPOLNIL

2.1 Sprejem prijave - spletni vprasalnik

Klju¢ni del nutrivigilance je porocanje o nezelenem dogodku v obliki spletnega
vprasalnika orodja 1KA, ki omogoca storitev spletnega anketiranja. Z vprasalnikom
zbiramo podatke o spolu, starosti, morebitni nose¢nosti, telesni masi, delu, ki ga oseba
opravlja, akutnem in kroni¢nem zdravstvenem stanju in rednem uZivanju zdravil. Na
ravni izdelka, ki je domnevno povzrocil nezeleni dogodek, zbiramo podatke o imenu,
proizvajalcu ali dobavitelju ter na¢inu nakupa. Vprasamo tudi po namenu uporabe,
mozna je slikovna priloga. Opis nezelenih u¢inkov je delno strukturiran in vklju¢uje
spremembe na kozi, v prebavilih, pri delovanju srca/ozilja, pri splosnem pocutju in
pri dusevnem pocutju. Porocevalec navede zauzito koli¢ino izdelka, trajanje uzivanja,
opredeli, kdaj so se priceli ucinki, koliko ¢asa so trajali, se stopnjevali in kdaj so
prenehali. Porocevalec navede souporabo zdravil in/ali alkohola. Porocanje je
anonimno in ne zahteva navajanja osebnih podatkov. Poleg spletnega porocanja
uporabnikov v shemo vklju¢ujemo tudi porocila, prejeta preko telefona in drugih
informacijskih kanalov (elektronska posta, drugi vigilan¢ni sistemi).

Vse porocane primere obravnavamo v skladu z vzpostavljenim protokolom (slika 1).

Delovna
skupina Sirsa
Sprejem Preverjanje NIJZ ekspertna

Komunikacija

tveganja,
osvescanje

informacije prijave * Povezanost skupina

(verjetnost)

*Jakost
(amplituda)

(po potrebi)

Slika 1. Potek obravnave nutrivigilancnega primera
2.2 Povezanost in jakost nutrivigilanénih primerov
NeZelene dogodke delimo glede na mozno povezanost z uZivanjem Zivil oziroma
prehranskih dopolnil na zelo verjetne, verjetne in manj verjetne:

- Dogodek je zelo verjeten, ¢e v zbirki porocil nutrivigilance ze obstajajo taki
dogodki, ki so raziskani, in je povezanost dokazana v znanstveni literaturi.
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- Dogodek je verjeten, ¢e v znanstveni literaturi obstajajo podobni primeri in je
povezanost do neke mere mozno fiziolosko pojasniti.

- Dogodek je manj verjeten, ¢e v znanstveni literaturi ne obstajajo podobni
primeri in med sestavino in porocanimi ucinki ni bioloskih oziroma fizioloskih
povezav.

Glede na jakost oziroma amplitudo neZelenega dogodka razlikujemo blage, resne in
zelo resne dogodke:

- Blagi so nezeleni dogodki, ki jih zazna potro$nik sam in se kazejo kot vsaka
sprememba pocutja in ne vklju¢ujejo klini¢nih znakov ter obicajno izzvenijo po
prenehanju jemanja izdelka (nespe¢nost, zaspanost, razdrazljivost, spremembe
na kozi, spremembe na sluznicah, neugodje v prebavnem sistemu). O njih
posameznik pogosto ne poroc¢a zdravniku.

- Resni neZeleni dogodki so tisti, ki se kaZejo v eni od oblik klini¢nih znakov ali
simptomov (motnje prebave, bruhanje, poviSsana temperatura, glavobol,
povisan krvni tlak, bole¢ina v prsih, motnje zavesti, motnje sr¢nega ritma).
Vecino teh dogodkov posamezniki pri sebi opazijo sami in ¢e so v hujsi obliki,
jih obravnavajo zdravniki.

- Zelo resni dogodki so tisti, ki vkljucujejo Zivljenjsko ogrozajoca stanja. Te
dogodke praviloma obravnavajo zdravniki, saj posameznik poisc¢e zdravnisko
pomoc.

Shemo komuniciramo predvsem spletno (12). Z javnostjo delimo strokovna mnenja v
povezavi z varnostjo sestavin prehranskih dopolnil, pogosta vprasanja in odgovore
glede uzivanja prehranskih dopolnil, obvestila Zdravstvenega inSpektorata RS,
Uprave RS za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin in Javne agencije RS za
zdravila in medicinske pripomocke ter druga posebna obvestila in opozorila. Pri
komunikaciji uporabljamo razlicne kanale, vklju¢no z druZbenimi mediji.
Nutrivigilanca ne vklju¢uje epidemioloskega spremljanja nalezljivih bolezni v
povezavi z zivili, saj so ti Ze del vzpostavljenih mrez, podprtih z laboratorijsko
diagnostiko.

3 NUTRIVIGILANCNI PRIMERI V SLOVENIJI

Od leta 2016 do konca leta 2023 smo obravnavali 78 nutrivigilanénih primerov
(preglednica 1). V 73 % so bili povezani z uzivanjem prehranskih dopolnil, v 18 % z
uzivanjem drugih izdelkov (Sportna prehrana, ilegalni izdelki, na primer snovi iz
konoplje, koloidno srebro), v 9 % pa z uzivanjem obicajnih zivil (eno med njimi je
sodilo v kategorijo novega Zivila). Bolj pogosto so bile s primeri povezane Zenske,
glede starosti ni bilo pomembnih razlik, interval je bil med 3 in 90 let. Uporabniki so
izdelke uzivali najpogosteje zaradi obvladovanja telesne mase, splosnih ugodnih
ucinkov za zdravje, posebnih stanj (nosecnost, neplodnost), uravnavanja holesterola v
krvi, posebnih prehranskih potreb (Sportna prehrana, okrevanje po bolezni), bole¢in v
sklepih in krepitve imunskega sistema. Porocevalci so bili potrosniki/uporabniki,
bolni$ni¢ni farmacevti, lekarnarji, sistem farmakovigilance (JAZMP) in zdravniki.
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Preglednica 1. Stevilo obravnavanih nutrivigilancnih primerov po letih, s podatki glede kategorije izdelkov ter
porocanja glede na spol (vir: interni podatki NIJZ, 2016-2023)

Leto St. obravnavanih Kategorija Po spolu
primerov prehransko dopolnilo/obicajno Zivilo/drugi izdelki | Z/M/ni podatka
2016 6 6/0/0 /
2017 11 8/2/1 10/1/0
2018 11 2/1/8 1/5/5
2019 10 8/0/2 7/2/1
2020 14 11/1/2 13/0/1
2021 9 8/1/0 7/2/0
2022 10 8/1/1 8/2/0
2023 7 6/1/0 4/3/0
Skupaj | 78 57/7/14 50/15/13

Za vse poroc¢ane dogodke nismo prejeli zadostnih informacij, da bi jih razvrstili glede
na jakost in verjetnost. Vedina obravnavanih porocanih dogodkov je bila po
povezanosti zelo verjetna (57 dogodkov), verjetnih je bilo 9 in samo eden je bil manj
verjeten. V preglednici 2 prikazujemo sestavine, ki so bile v obravnavanih
nutrivigilanénih primerih verjetno povezane z navedenimi nezelenimi u¢inki.

Preglednica 2. Sestavine in v okviru nutrivigilance porocani nezeleni ucinki, po abecednem vrstnem redu sestavin,
sestavine so navedene, kot so porocali porocevalci (vir: interni podatki N1JZ, 2016-2023)

Sestavina

Porocani nezZeleni uéinki

Aloe vera

povisani jetrni encimi

Beljakovine, visoka vsebnost

slabost, bole¢ine v trebuhu, nasi¢enost/napihnjenost,

Cijeva semena (novo zivilo)

alergijska reakcija

CLA (konjugirana linolna Kislina)

tahikardija, vpliv na delovanje srca

Garcinia cambogia, ekstrakt

bolecine v Zelodcu

Glicirizin, sladki koren

diareja

Hialuronska kislina

alergijska reakcija

Kamagra tahikardija, vpliv na delovanje srca, povisan krvni tlak, alergi¢na
reakcija
Katehini zelenega Caja diareja

Koencim Q1o

motnje srénega ritma, vrtoglavica, omotica

Kolagen v prahu

urtikarija, obarvanje koze

Koloidno srebro

argirija

Snovi iz konoplje

motnje zavesti, tahikardija, boleCine v trebuhu

poviSan utrip, razburjenost, nervoza, tresenje, neobicajno pocutje,

Kurkuma

povisan krvni tlak, poviSan sréni utrip

Magnezij

diareja

Magnezijev klorid

utrujenost, diareja

Multivitaminski pripravki

diareja, vpliv na telesno tezo, bole¢ine v trebuhu, urtikarija

Pegasti badelj

urtikarija, anafilakti¢na alergi¢na reakcija

Resveratrol

urtikarija

Rde¢i kvasni riz

fibromialgija, nevralgija, boleCine v nogah, motnje spolne funkcije,
bolecine v misicah in kosteh, bole¢ine v nogah, zaprtje

Sibutramin glavobol, poviSan krvni tlak, tahikardija
Vitamini B-kompleksa (visoki odmerki) | urtikarija
Vitamin Bay (visoki odmerki) tahikardija

Zelena kava, ekstrakt

rana na zelodcu

Stevilo obravnavanih nutrivigilanénih primerov v Sloveniji, ki je priblizno deset letno,
nas ne bi smelo zavesti v prepricanju, da je tezav med uporabniki malo. Menimo, da
bi ti bi o neZelenih ucinkih verjetno porocali ve¢, ¢e bi bila shema bolj prepoznana in
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uporabniku/porocevalcu Se bolj prijazna. Porocevalce morda od porocanja odvrne
tudi veliko Stevilo podatkov, ki jih zahtevamo, da ohranjamo zastavljeno raven
kakovosti.

Uporabniki pri sebi hitro opazijo akutne tezave (tezave v prebavnem sistemu, slabost,
omotic¢nost, alergijska reakcija, motnje v delovanju srca), kroni¢ne ali zakasnjene
zdravstvene teZave pa teZje poveZejo z uzivanjem prehranskega dopolnila. Navedeni
nutrivigilanéni primeri zato podcenjeno prikazujejo ve¢inoma akutne tezave, vendar
so kroni¢ni skodljivi u¢inki uzivanja prehranskih dopolnil tudi verjetni in bi jih kot
enega od vzrokov zdravstvenih tezav morali pogosteje prepoznavati kot del anamneze
tudi zdravniki.

Spremljanje neZelenih u¢inkov prehranskih dopolnil pri uporabnikih je manj ustrezen
pristop obvladovanja tveganja. Zivilska zakonodaja namre¢ predvideva obvladovanje
morebitnih tveganj za zdravje na samem zacetku, Ze ob postavitvi Zivila oziroma
prehranskega dopolnila na trg (13). Sestavine izdelkov morajo biti varne za potrosnike
ob kratkotrajni in dolgodobni izpostavljenosti, saj je pri¢akovati, da so jim na voljo ves
¢as in brez omejitev. Izdelki, kot so ajurvedska zdravila, koloidno srebro ali nekateri
rastlinski ekstrakti (na primer ekstrakti konoplje, ekstrakti ¢ajevca idr.) zato ne sodijo
v opredelitev varnega zivilskega izdelka (14-19).

Ekstrakti rastlin so ob pomanjkanju presoj tveganja za zdravje Se posebej
problemati¢ni zaradi morebitnih kroni¢nih neZelenih ucinkov (na primer delovanje
jeter, imunskega sistema, hormonskega sistema), vendar so pogosta sestavina
prehranskih dopolnil na trgu in uporabniki jih dojemajo kot »naravne« in »zdrave,
na zalost pa so predmet nutrivigilanénih primerov (15, 16, 20). V francoski shemi
nutrivigilance so prejeli ve¢ kot 20 dokumentiranih porocil o skodljivih ucinkih,
povezanih z uzivanjem rdecega kvasnega riza z namenom »nharavnega« uravnavanja
holesterola v krvi. Vecina je navajala poskodbo miSic, v treh primerih tudi resno
poskodbo jeter (21). Rdeci kvasniriz v povezavi z bole¢inami v mi$icah je tudi predmet
nutrivigilan¢énih primerov v Sloveniji. Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je
zakljucila, da na podlagi doslej zbranih podatkov ni bilo mozno doloc¢iti varnega
prehranskega odmerka monakolina K (aktivne snovi) iz rdec¢ega kvasnega riza (22).

Sprozilci alergijskih reakcij so pri bolj obcutljivih posameznikih prisotni v vseh
kategorijah zivil, tudi v prehranskih dopolnilih. Za vec¢ino alergenov Zze velja, da
morajo biti na Zivilih posebej oznaceni (23). Izjema so nova Zivila, pri katerih odzivov
v populaciji e ne poznamo dobro, zato je njihovo varnost na trgu treba spremljati (na
primer ¢ijeva semena) (24).

Zaznani Skodljivi uc¢inki pa niso vedno povezani s sestavo ali morebitnimi dejavniki
tveganja v zivilih, so tudi posledica tveganih vedenj uporabnikov (25). Uporaba
prehranskih dopolnil za namene zdravljenja, prekoracitev priporocenih odmerkov,
kombiniranje z alkoholom, psihoaktivnimi substancami ali zdravili, opustitev
zdravljenja in nadomescanje zdravil s prehranskimi dopolnili so primeri takih praks.
Ta vedenja so lahko zavestna ali so posledica zavajajocih informacij, ki spremljajo
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trzenje nekaterih izdelkov. OpaZamo, da tudi ob resnih zapletih uporabniki
zdravnikom tezje porocajo o uzivanju prehranskih dopolnil, saj jih uzivajo zaradi
namenov, ki jih ne Zelijo posebej izpostavljati (na primer izguba telesne mase) (26).

4 SKLEP

Ponudba in uporaba prehranskih dopolnil narasc¢ata. Ob tem je pri¢akovati, da v
populaciji prihaja do pojavov blagih do zelo resnih skodljivih u¢inkov. Posamezniki o
nezelenih dogodkih redko porocajo, vseh dolgoro¢nih ucinkov morda niti ne
zaznavajo. Zato bi morali spodbujati vse zdravstvene delavce, da pri bolnikih
prepoznajo ter porocajo o nezelenih dogodkih v povezavi s hrano v shemo
nutrivigilance. Ta bi ob aktivhem mreZenju in podpori vseh deleznikov lahko postala
Se bolj ucinkovita pri spremljanju in obvescanju ciljnih javnosti ter s tem pri varovanju
zdravja prebivalcev Republike Slovenije.
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Kaksna je kakovost prehranskih dopolnil z vitamini na slovenskem
trgu?

doc. dr. Zane Temova Rakuga, mag. farm.
Univerza v Ljubljani, Fakulteta za farmacijo

Povzetek

Prehranska dopolnila z vitamini so najpogosteje uporabljana kategorija prehranskih
dopolnil. Njihova dostopnost in uporaba je v stalnem porastu tako v Sloveniji kot tudi
sirSe po svetu, a ker so prehranska dopolnila v Evropski uniji regulirana kot Zivila, je
njihova kakovost v veliki meri odvisna od proizvajalcev oziroma nosilcev dejavnosti.
Z namenom pridobitve pregleda kakovosti prehranskih dopolnil z vitamini na nasem
trgu smo izbranemu naboru 86 komercialno dostopnih prehranskih dopolnil s
posameznimi vitamini in/ali koencimom Qo ali njihovimi kombinacijami s pomocjo
ustrezne analizne metodologije dolo¢ili obliko in koli¢ino vsebovanega vitamina, ki
smo ju primerjali z navedbami na ovojnini. Pridobljeni rezultati razkrivajo Stevilne
nepravilnosti - od nepravilnega oznacevanja (oblik) vitaminov do njihove odsotnosti
ali prisotnosti v znacilno nizjih ali visjih odmerkih od navedenih. Kot skladna z
regulativnimi zahtevami (vsebnosti posameznega oziroma vseh vsebovanih
vitaminov znotraj toleran¢nega intervala 80-150 % navedene vsebnosti), smo
opredelili polovico (49 %) testiranih prehranskih dopolnil, pri katerih gre v vecini
(86 %) za prehranska dopolnila s posameznim vitaminom. Pri 31 (36 %) testiranih
prehranskih dopolnilih smo dolo¢ili dnevne odmerke posameznih ali vecjega Stevila
vitaminov, ki presegajo najvisje dnevne odmerke, opredeljene v smernicah Javne
agencije za zdravila in medicinske pripomocke Republike Slovenije; Sest od teh jih
presega tudi zgornje sprejemljive meje vnosa, definirane s strani Evropske agencije za
varno hrano. Na podlagi zdravstvenih tveganj, povezanih z ugotovljeno neustrezno
kakovostjo prehranskih dopolnil na nasem trgu, priporo¢amo strozjo regulativo in
nadzor kakovosti prehranskih dopolnil.
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1UVOD

Besedo vitamin je uvedel poljski biokemik Casimer Funk v letu 1912 kot skovanko dveh
latinskih izrazov - vita (Zivljenje), ker je menil, da so to snovi, ki so nepogresljive za
zivljenje, in amine (kasneje so ¢rko e opustili), ker je po njihovih kemijskih reakcijah
domneval, da spadajo v skupino organskih dusikovih baz. Menil je, da bo z uvedbo
zanimivega izraza spodbudil zanimanje raziskovalcev za vitamine in zdruzil
prizadevanja posameznikov, ki so proucevali skorbut, rahitis ali pelagro, ter tistih, ki
so se ukvarjali s prehrano (3). Od takrat so vitamini predmet raziskovanja stevilnih
raziskovalcev po vsem svetu.

Vitamini so raznolika skupina organskih spojih, ki jih ¢lovesko telo v zadostnih,
praviloma majhnih koli¢inah potrebuje za uravnavanje in delovanje Stevilnih
tizioloskih procesov. Glede na strukturo in posledi¢no topnost jih delimo na hidrofilne
vitamine (vitamin C in vitamini B-kompleksa: tiamin, riboflavin, niacin, pantotenska
kislina, vitamin Be, biotin, folati in kobalamini) ter lipofilne vitamine A, D, E in K. Ker
v telesu praviloma ne nastajajo, z izjemo vitamina D in niacina v posebnih okolis¢inah,
jih uvrééamo med esencialna mikrohranila (1, 2). Vitamini imajo Stevilne in specifi¢ne
funkcije v organizmu, saj delujejo kot kofaktorji encimov (vitamini B-kompleksa in C),
antioksidanti (vitamina C in E) ali hormoni (vitamina A in D) (1) in so zato nujni za
normalno delovanje organizma.

2 AKTUALNOST VITAMINOV V DANASNJEM CASU

Kljub temu, da gre za spojine, ki jih poznamo Ze vrsto let, so vitamini zelo aktualni
tudi v danasnjem ¢asu. Zaradi sodobnih prehranjevalnih navad in nezadostnega vnosa
ali povecanih potreb po vitaminih je pomanjkanje vitaminov Se vedno velik globalen
problem. Na svetovni ravni je med vitamini najpogostejSe pomanjkanje folatov
(ocenjeno na 1,9 milijarde ljudi) (3), vitamina D (1 milijarda ljudi) (4) in vitamina A
(200 milijonov ljudi) (5). Nedavne raziskave na obmocju Slovenije prav tako porocajo
o zelo visoki prevalenci pomanjkanja vitamina D (pri 80 % odraslih preiskovancev) (6)
in tudi o pomanjkanju folatov in kobalaminov (7). Zdravljenje pomanjkanja vitaminov
in preprecevanje njihovega pomanjkanja pri osebah s prepoznanim visokim tveganjem
poteka pod zdravstvenim nadzorom z uporabo zdravil, ki pogosto vsebujejo visoke
odmerke vitaminov.

Aktualnost vitaminov v sedanjem c¢asu pa je zlasti povezana z raziskovanjem in
prepoznavanjem njihovih novih ué¢inkov v telesu in narascajo¢im zavedanjem Sirse
javnosti, da sta njihov zadostni vnos in vzdrZevanje optimalnega statusa vitaminov v
telesu bistvenega pomena za ohranjanje zdravja v vseh Zzivljenjskih obdobjih.
Posledi¢no sta dostopnost in uporaba vitaminskih izdelkov v zadnjem desetletju in
zlasti od nastopa pandemije covid-19 v stalnem porastu (8).

Poleg naravne prisotnosti v hrani proizvajalci vedno pogosteje dodajajo vitamine

razlicnim Zivilom (na primer vodam, sadnim sokovom, energijskim pijacam),
predvsem z namenom obogatitve ali za nadomestitev izgub vitaminov med predelavo
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zivil oziroma v tehnoloske namene kot stabilizatorje, barvila ali arome (13). V
danasnjem c¢asu so vitamini tudi zelo pogoste sestavine prehranskih dopolnil, ki
predstavljajo vir posameznih ali kombiniranih vitaminov (multivitaminski izdelki) in
so najpogosteje uporabljana kategorija prehranskih dopolnil. Narasc¢ajo¢a uporaba
vitaminskih izdelkov, predvsem z namenom vzdrZevanja ali izboljSanja delovanja
imunskega sistema korelira z intenzivnim porastom globalne prodaje vitaminskih
izdelkov prodaje od marca 2020 (8). V ta namen se najpogosteje uporabljajo
multivitaminski izdelki, kar potrjuje porast njihove prodaje za > 50 % v vecini drzav
(ZDA, Zdruzeno kraljestvo, Francija, Poljska ...) (9). Nacionalni podatki prav tako
porocajo o spremenjeni praksi jemanja vitamina D med pandemijo, kar vkljucuje za
65 % povecan delez prebivalstva, ki uporablja prehranska dopolnila z vitaminom D,
in uporabo visjih odmerkov vitamina D pri 63 % anketirancev (10). S povecevanjem
ozavescenosti o zdravju, staranjem prebivalstva, spremembami zivljenjskega sloga in
globalnim povecevanjem cen zdravstvene oskrbe lahko pri¢akujemo nadaljnjo rast in
razvoj tega podrocja s ponudbo novih in inovativnih vitaminskih izdelkov (8).

3 VITAMINI V PREHRANSKIH DOPOLNILIH

Prehranska dopolnila so regulirana kot zivila in morajo biti kot taka v skladu z
relevantno Zzivilsko zakonodajo Evropske unije (EU), ki predstavlja temelj zakonske
ureditve, ki jo dopolnjujejo nacionalni predpisi. Z namenom harmonizacije regulative
zivil v drzavah EU je 28. januarja 2002 stopila v veljavo Uredba st. 178/2002
Evropskega parlamenta in Sveta o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane (European Food Safety
Authority, EFSA) in postopkih, ki zadevajo varnost hrane. V skladu z Uredbo je treba
za vsa zivila, vklju¢no s prehranskimi dopolnili, zagotoviti njihovo varnost ter
ustrezno in primerno oznacevanje (11), medtem ko za razliko od zdravil kakovosti in
ucinkovitosti prehranskim dopolnilom ni treba dokazovati. Proizvajalci v EU
zagotavljajo varnost prehranskih dopolnil s sistemom Analize tveganja kriti¢nih
kontrolnih tock, za razliko od proizvajalcev zdravil, ki pri zagotavljanju kakovosti
zdravil upostevajo smernice dobre proizvodne prakse (12).

Regulativo prehranskih dopolnil v EU pokriva Direktiva 2002/46/EC, ki prehranska
dopolnila definira kot »Zivila za dopolnjevanje prehrane, ki so koncentrirani viri posameznih
ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fizioloskim ucinkom, ki se dajejo v
promet v obliki kapsul, pastil, tablet, vreck s praskom, v ampulah s tekocino, v kapalnih
steklenickah in drugih podobnih oblikah, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZiva v
odmerjenih majhnih kolicinskih enotah« (13). Direktiva se osredotoc¢a na vitamine in
minerale ter definira seznam tistih, ki so dovoljeni za proizvodnjo prehranskih
dopolnil. Seznam je bil kasneje veckrat dopolnjen (14). Evropska komisija je naredila
korak naprej pri zagotavljanju varnosti zivil in varovanju interesa potrosnikov z
objavo smernic za pristojne organe za nadzor skladnosti z regulativo EU o dovoljenih
odstopanjih vsebnosti hranil od navedenih na ovojnini. Dovoljena obmocja vsebnosti
vitaminov v PD zna$ajo med 80 % in 150 %, vklju¢no z merilno negotovostjo. V
primeru vitamina C v tekocinah se lahko sprejmejo viSje zgornje meje dovoljenega
odstopanja (15). Postavitev dovoljenih mejnih odstopanj vsebnosti hranil od navedb
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na ovojnini je zelo pomemben korak pri zagotavljanju kakovosti in u¢inkovitosti, a Zal
nezadosten, saj nacionalni (slovenski) in pristojni organi EU ter proizvajalci
prehranskih dopolnil ne izvajajo redne kontrole kakovosti prehranskih dopolnil.
Proizvajalcem zadosc¢ajo produktne specifikacije in jim zatorej dejanske kontrole
kakovosti, vsebnosti in stabilnostnih studij ni treba izvajati.

Eden najvedjih izzivov pri zagotavljanju ustrezne kakovosti prehranskih dopolnil z
vitamini je njihova nestabilnost, ki skupaj z nezadostno kontrolo s strani proizvajalcev
lahko privede do izdelave in trZenja prehranskih dopolnil pomanjkljive kakovosti.
Kakovost prehranskih dopolnil z vitamini je namre¢ odvisna ne le od kakovosti
surovin, temve¢ tudi od celotnega proizvodnega procesa, dejavnikov okolja in
ovojnine izdelkov. Vitamini so v splosnem obcutljivi na oksidativno, svetlobno in
toplotno razgradnjo in posledi¢no potrebujejo ustrezno stabilizacijo. Do razgradnje
vitaminov torej lahko pride med proizvodnjo prehranskih dopolnil in tudi v kon¢nih
izdelkih ob prisotnosti drugih sestavin izdelka (ostali vitamini, minerali, pomoZzne
snovi). Proizvajalci z nezadostnim znanjem in nerazumevanjem procesov nestabilnosti
in mehanizmov razgradnje v svojih formulacijah pogosto uporabljajo presezke, z
namenom zagotovitve vsebnosti obc¢utljivih vitaminov in doseganja komercialno
sprejemljivega roka uporabnosti (16, 17). Ti presezki so lahko precejsnji in lahko vodijo
v prekomeren vnos vitaminov. Clovegko telo ima z absorpcijo, presnovo in izlo¢anjem
vzpostavljene homeostatske mehanizme za zasc¢ito pred visokimi odmerki zlasti
hidrofilnih vitaminov (18, 19). Lipofilni vitamini pa se za razliko od hidrofilnih
povzrocijo nezelene ucinke, Se zlasti vitamina A in D (20, 21). Dodatno pa uzivanje
visokih odmerkov vitaminov ni strokovno utemeljeno, ker pogosto ni ugotovljenih
pozitivnih u¢inkov visjih odmerkov na zdravije ljudi in ker dolgoro¢na varnost visokih
odmerkov ni dokazana (19).

4 KAKOVOST PREHRANSKIH DOPOLNIL Z VITAMINI

Razsirjena uporaba prehranskih dopolnil z vitamini v kombinaciji z njihovo ohlapno
regulativo in hitrim prihodom na trg predstavlja odlicno poslovno priloznost za
njihove proizvajalce, kar je razvidno na svetovnem in tudi na nasem trgu. Tako ni
presenetljivo, da se z naras¢anjem S$tevila prehranskih dopolnil na svetovnem trgu
povecuje tudi stevilo porocil, ki razkrivajo njihovo pomanjkljivo kakovost, vklju¢no z
neustrezno vsebnostjo vitaminov glede na navedeno vsebnost, napac¢nim
oznacevanjem, neprimernimi dnevnimi odmerki, prisotnostjo necistot, farmakolosko
aktivnih ali toksi¢nih snovi in ponarejanjem prehranskih dopolnil. Nekatere nedavne
raziskave o kakovosti prehranskih dopolnil z vitamini na primer poroc¢ajo o odsotnosti
ali neustrezni vsebnosti vitaminov A, E in koencima Qio (34-245 % navedene
vsebnosti) v Nemciji (22), vitamina D (8-177 % navedene vsebnosti) na Nizozemskem
(23), folata, vitaminov D in K (0-102 % navedene vsebnosti) na Poljskem (24, 25) in
prisotnosti tezkih kovin (Hg, As, Pb Cd, Tl, Al, Cr) (26-28) nad sprejemljivimi mejami
na trgu Kanade in ZDA.
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Vsa ta porocila izpostavljajo potrebo po stroZzji kontroli kakovosti in regulativi
prehranskih dopolnil, saj neustrezna kakovost ni samo vzrok za zavajanje
potrosnikov, temvec lahko predstavlja tudi varnostno tveganje tako za posameznike
kot za javno zdravje. Odsotnost navedenih vitaminov ali njihova prisotnost v bistveno
nizjih koli¢inah od navedenih je namrec¢ lahko razlog za njihov nezadosten vnos za
zagotavljanje potreb. Po drugi strani pa lahko dolgotrajno uZzivanje prehranskih
dopolnil z visjo vsebnostjo vitaminov od navedene vodi do prekomernega vnosa, kar
ima, zlasti pri vitaminih A in D, lahko resne zdravstvene posledice (20, 21).
Prekomeren vnos je lahko tudi posledica razsiritve pristopa »vec je bolje« in uporabe
prehranskih dopolnil z visokimi odmerki vitaminov, ki jih uporabniki pogosto ali
dnevno uzivajo skozi daljfa ¢asovna obdobja in tudi v kombinaciji z drugimi

......

Ob upostevanju vseh teh dejstev ni presenetljivo, da v zadnjih letih naras¢a tudi stevilo
porocil o zastrupitvah zaradi napak priizdelavi ali ozna¢evanju prehranskih dopolnil.
Vecina takih primerov je povezanih z neZelenimi ucinki zaradi prekomernega vnosa
vitamina D. O zastrupitvah z vitaminom D s hudo hiperkalciemijo pri odraslih ali
otrocih zaradi napak pri izdelavi ali oznacevanju prehranskih dopolnil so v zadnjem
desetletju porocali po vsem svetu (v Turciji, Ekvadorju, Avstraliji, Italiji, Braziliji, ZDA,
Indiji in na Nizozemskem) (29-32). Ugotovljene vsebnosti vitamina D v teh
prehranskih dopolnilih so bile tudi do 4000-krat visje od navedenih.

Ker je prekomeren vnos vitaminov lahko povezan s pojavom neZelenih ucinkov,
Direktiva o prehranskih dopolnilih navaja potrebo po dolocitvi najvisje varne
vsebnosti v prehranskih dopolnilih, upostevajo¢ njihove zgornje sprejemljive meje
vnosa (13). Na evropski ravni je Znanstveni odbor za hrano v okviru EFSA objavil
referenc¢ne vrednosti, ki vkljucujejo tudi zgornjo sprejemljivo mejo vnosa, ki je
definirana kot najvisji odmerek kroni¢nega vnosa hranila iz vseh virov, za katerega se
ocenjuje, da ne predstavlja tveganja za pojav neZelenih ucinkov (33, 34). Zaradi
neenotnih predpisov EU za najvisje dovoljene vsebnosti vitaminov v prehranskih
dopolnilih drzave ¢lanice postavljajo nacionalna pravila, ki se med sabo obc¢utno
razlikujejo (35). V Sloveniji najvisje dnevne odmerke vitaminov, ki ne bi smeli biti
prekoraceni pri izdelkih v farmacevtskih oblikah, ki niso zdravila, dolo¢a Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke Republike Slovenije (JAZMP), ki je
pristojni organ za zdravila in medicinske pripomocke za humano in veterinarsko rabo
(19). Pristojni organ za prehranska dopolnila je Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije, ki deluje pod okriljem Ministrstva za zdravstvo in izvaja nadzor nad
upostevanjem zakonov in ostalih predpisov na podrodju oznacevanja in varnosti
prehranskih dopolnil.

5 KONTROLA KAKOVOSTI PREHRANSKIH DOPOLNIL Z VITAMINI V
SLOVENIJI Z VIDIKA VREDNOTENJA NJIHOVE VSEBNOSTI

Potrosniki, soo¢eni s poplavo prehranskih dopolnil na trgu, se za dosego Zelenih
ucinkov zanasajo na njihovo kakovost, ki pa je v veliki meri odvisna od proizvajalca.
V lu¢i pomanjkanja obseznejsih raziskav na tem podrocju, ki so relevantne ne le za
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potrosnike, temvec¢ tudi za strokovnjake in pristojne nacionalne organe, smo k
vrednotenju kakovosti prehranskih dopolnil z vitamini na nasem trgu pristopili tako,
da smo na izbranem naboru 86 razli¢nih prehranskih dopolnil izvedli kontrolo
kakovosti z vidika vrednotenja njihove vsebnosti. Ker smo Zeleli, da je izbran nabor
prehranskih dopolnil kar se da reprezentativen, smo v raziskave vkljucili prehranska
dopolnila v razli¢nih farmacevtskih oblikah (tablete, kapsule, Sumece tablete, sirupi,
prsila, kapljice), razli¢nih proizvajalcev, cenovnih razponov in ponudnikov (lekarne,
trgovine, drogerije, splet). V raziskave smo vkljucili tako prehranska dopolnila s
posameznimi vitamini (C, D, E, folati) kot tudi multivitaminska prehranska dopolnila
in prehranska dopolnila s koencimom Q1o (CoQ1o), ki zaradi endogene sinteze ne
spada med vitamine, a je zaradi svojih antioksidativnih lastnosti pogosto sestavina
prehranskih dopolnil na nasem trgu. Za namen kontrole kakovosti smo uporabili
predhodno razvite, ustrezno validirane in objavljene analizne metode na osnovi
tekocinske kromatografije visoke loc¢ljivosti z razlicnimi nacini detekcije za
vrednotenje hidrofilnih vitaminov (17), lipofilnih vitaminov (36, 37) in CoQo (38).

5.1 Pravilnost oznacevanja vitaminov v prehranskih dopolnilih

Najprej smo preverili pravilnost oznacevanja vitaminov in njihovih oblik. Neskladnost
z navedeno obliko smo ugotovili pri 15 % testiranih prehranskih dopolnil, in sicer
desetih prehranskih dopolnil s CoQ1o, ki vsebujejo CoQio tako v oksidirani kot v
reducirani obliki, ¢eprav imajo navedeno le eno od obeh oblik; dveh prehranskih
dopolnil z vitaminom A (deklarirana oblika - retinol, vsebovana pa retinil palmitat) in
enem prehranskem dopolnilu s folati, ki je namesto deklarirane oblike (kalcijeva sol L-
5-metiltetrahidrofolne kisline) vsebovala folno kislino.

5.2 Pregled kakovosti prehranskih dopolnil na podlagi kvantitativno ovrednotenih
vsebnosti vitaminov

Vsebnosti vitaminov in CoQ1o v izbranem naboru prehranskih dopolnil smo z uporabo
ustrezne analizne metodologije kvantitativno opredelili in izrazili kot odstotek od
navedene vsebnosti na ovojnini. Ugotovljene vsebnosti vitaminov smo nato
ovrednotili z vidika skladnosti z regulativnimi zahtevami. V skladu s smernicami
evropske komisije smo prehransko dopolnilo z ugotovljeno vsebnostjo vitaminov
znotraj intervala 80-150 % glede na navedbo na ovojnini smatrali kot skladno z
regulativnimi zahtevami. Prehransko dopolnilo z ve¢jim $tevilom vitaminov smo
smatrali za skladno, ¢e so bile vsebnosti vseh vitaminov znotraj toleran¢nega intervala
80-150 %.

Na podlagi rezultatov kontrole kakovosti z vidika vsebnosti vitaminov v 86 testiranih
prehranskih dopolnilih, ki so prikazani na sliki 1, lahko povzamemo, da je priblizno
polovica (49 %) testiranih prehranskih dopolnil skladnih z regulativnimi zahtevami z
vidika vsebnosti vitaminov. Vecina (74 %, n = 382) ugotovljenih vsebnosti vitaminov
je bila znotraj intervala 80-150 %. NiZjo vsebnost od sprejemljive meje (80 %) smo
dolo¢ili pri 17 % (n = 382) in visjo vsebnost od sprejemljive meje (150%) pri 10 %
ugotovljenih vsebnosti. V sploSnem so ugotovljene vsebnosti niacina, pantotenske
kisline in vitamina B¢ najbolje korelirale z navedenimi na ovojnini, saj so bile znotraj
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sprejemljivega intervala v vec¢ kot 97 % prehranskih dopolnil. Ti rezultati so v skladu
s pricakovanimi, saj smo v okviru predhodno izvedene raziskave stabilnosti vitaminov
ravno te tri vitamine, torej niacin, pantotensko kislino in vitamin B6, opredelili kot
najbolj stabilne (39). Vsebnosti izven sprejemljivega intervala pa smo najpogosteje
ugotovili za cianokobalamin, vitamin E, biotin in folate. Njihova niZja vsebnost je
lahko povezana z njihovim nenatan¢nim dodajanjem ali neenakomerno vsebnostjo, saj
so cianokobalamin, biotin in folati prisotni v prehranskih dopolnilih v zelo nizkih (ng)
odmerkih. Poleg tega pa je njihova neustrezna vsebnost lahko posledica nestabilnosti,
saj smo v okviru Studije stabilnosti ugotovili, da so ti vitamini podvrzeni razli¢nim,
zlasti oksidativnim reakcijam nestabilnosti, Se posebej v prisotnosti drugih vitaminov

(39).

Najverjetnejsi razlog za ugotovljeno odstopanje vsebnosti vitaminov in COQio
navzgor je dodatek preseznih koli¢in vitaminov, ki se ga proizvajalci prehranskih
dopolnil z vitamini pogosto posluZujejo z namenom nadomescanja upada njihove
vsebnosti med izdelavo in shranjevanjem izdelkov. Zanimivo je tudi, da smo vecino
testiranih prehranskih dopolnil s posameznimi vitamini opredelili kot skladno (82 %,
n = 44), medtem ko je bilo le 14 % (n = 42) testiranih prehranskih dopolnil z vedjim
Stevilom vitaminov skladnih z regulativnimi zahtevami. Poleg ocitne vecje verjetnosti
za napake pri uporabi kombinacij vitaminov obstaja tudi moZnost njihovega
medsebojnega delovanja, kar posledi¢no lahko vpliva na stabilnost in nenazadnje tudi
kakovost izdelka.
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Slika 1. Prikaz rezultatov vrednotenja vsebnosti vitaminov v 86 prehranskih dopolnilih z vidika
skladnosti z regulativnimi zahtevami (vsebnost vitaminov znotraj intervala 80-150 % glede na navedbo
na ovojnini). Zaporedna Stevilka prehranskega dopolnila je zelene barve v primeru skladnosti in rdece
barve v primeru neskladnosti z regulativnimi zahtevami.
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5.3 Ustreznost dnevnih odmerkov vitaminov v prehranskih dopolnilih na podlagi
kvantitativno ovrednotenih vsebnosti vitaminov

Raziskave v okviru kontrole kakovosti smo zakljucili z vrednotenjem ustreznosti
dnevnih odmerkov vitaminov v testiranih prehranskih dopolnilih. Na podlagi
ugotovljene vsebnosti vitaminov in priporocil proizvajalcev za jemanje in odmerjanje
prehranskih dopolnil smo najprej izracunali dnevne odmerke vitaminov, ki jih
dnevnimi odmerki vitaminov, ki v skladu s smernicami JAZMP ne bi smeli biti
prekoraceni pri izdelkih v farmacevtskih oblikah, ki niso zdravila (19). Visje dnevne
odmerke, kot so dolo¢eni v smernicah JAZMP, smo opredelili za posamezne vitamine
v 27 prehranskih dopolnilih, in sicer za:

- vitamin D v treh prehranskih dopolnilih, ki vsebujejo samo vitamin D (najvisji

oo

dnevni odmerek 500 mg; ugotovljeni dnevni odmerki 752-1081 mg);
- cianokobalamin v dveh prehranskih dopolnilih, ki vsebujeta samo
cianokobalamin, in enem prehranskem dopolnilu, ki poleg cianokobalamina

ey

odmerki 20,8-1265,9 ng);
- folate v dveh prehranskih dopolnilih, ki vsebujeta samo folno kislino, in 16
multivitaminskih prehranskih dopolnilih (7 namenjenih nose¢nicam in/ali

doje¢im materam) (najvisji dnevni odmerek 400 ng; ugotovljeni dnevni odmerki
446-1144 ng);

Visje dnevne odmerke, kot so dolo¢eni v smernicah JAZMP, smo opredelili pri 4
dodatnih multivitaminskih prehranskih dopolnilih, pri katerih za razliko od ostalih
testiranih prehranskih dopolnil dnevni odmerki posameznih vitaminov niso bili
prilagojeni njihovim dnevnim potrebam. Ugotovljeni dnevni odmerki pri teh
prehranskih dopolnilih so bistveno presegali dnevne odmerke, dolo¢ene v smernicah
JAZMP; pri tiaminu, riboflavinu, vitaminu Bs in cianokobalaminu tudi za ve¢ kot 10-
krat. Ugotovljene dnevne odmerke vitaminov v testiranih prehranskih dopolnilih smo
primerjali tudi z vrednosti njihove zgornje sprejemljive meje vnosa (ZDV), ki jih je na
podlagi zdravstvenih tveganj EFSA definirala za vitamine A, D, E, Be, niacin in folate.
Dnevne odmerke, ki presegajo te meje, smo opredelili za folate v enem
multivitaminskem prehranskem dopolnilu (1144 pg, ZDV = 1000 pg) in za vitamin Be
v §tirih multivitaminskih prehranskih dopolnilih (74,5 mg in 119,0 mg, ZDV = 25 mg).

6 SKLEP

Z izvedbo do sedaj najobsirnejse raziskave kontrole kakovosti prehranskih dopolnilih
na slovenskem trgu smo razkrili veliko variabilnost med dejanskimi in navedenimi
vsebnostmi vitaminov v posameznih prehranskih dopolnilih in ugotovili povezavo
med ugotovljenim odstopanjem vsebnosti in stabilnostjo posameznih vitaminov. Na
podlagi tega zaklju¢ujemo, da predstavlja najvedji izziv pri zagotavljanju ustrezne
kakovosti prehranskih dopolnil z vitamini njihova nestabilnost, ki je po eni strani
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povezana z razgradnjo vitaminov med izdelavo in shranjevanjem prehranskih
dopolnilih, po drugi strani pa z dodajanjem presezkov nestabilnih vitaminov, ki so
lahko tudi precejsnji. V lu¢i pomanjkljive regulative pa je neustrezna kakovost
prehranskih dopolnil ne le razlog za zavajanje potrosnikov, temvec¢ lahko predstavlja
tveganje za zdravje posameznikov in SirSe populacije tako z vidika nezadostnega
vnosa za zagotavljanje potreb kot tudi prekomernega vnosa. Se posebej zaskrbljujoci
so rezultati vrednotenja ustreznosti dnevnih odmerkov vitaminov, ki v 31 testiranih
prehranskih dopolnilih presegajo varne meje vnosa ter potrjujejo potrebo po vecjem
nadzoru in strozji zakonodaji na podrocju prehranskih dopolnil.
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Nevarnosti uporabe prehranskih dopolnil v $portu
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Povzetek

Nenamerni doping je nenamerna krsitev protidopinskih pravil, ki je pogosto posledica
strokovne napake, neznanja ali malomarnosti. Eden glavnih vzrokov za nenamerni
doping je peroralna uporaba kontaminiranih prehranskih dopolnil, ki lahko vsebujejo
farmakolosko aktivne snovi, ki so v Sportu prepovedane. Najpogosteje gre za
kontaminacijo z anaboli¢cnimi androgenimi steroidi in njihovimi prekurzorji,
psihostimulansi in agonisti adrenergi¢nih receptorjev 2. Kontaminirana prehranska
dopolnila imajo potencialno negativen vpliv na zdravje potrosnikov, hkrati pa lahko
v primeru vrhunskega Sportnika pripeljejo do pozitivnega rezultata na kontroli
dopinga (nenamerni doping). Sportniki so po nacelu striktne odgovornosti, ki ga
definira Svetovni kodeks proti dopingu, odgovorni za vse prepovedane snovi ali
njihove presnovke ali oznacevalce, najdene v njihovem vzorcu, ne glede na izvor
snovi. Sportniki morajo zato sami poskrbeti, da prepovedane snovi ne pridejo v
njihovo telo. Raziskave kaZejo, da je okoli 10-40 % prehranskih dopolnil na trgu
kontaminiranih s prepovedanimi snovmi v Sportu. S tega vidika je uporaba
prehranskih dopolnil za Sportnika nepredvidljivo tveganje, saj lahko Sportnik
nenamerno in nezavedno zauzije prepovedane snovi, ki so uvrscene na Listo
prepovedanih snovi in metod, ki jo vsako leto objavi Svetovna protidopinska
organizacija WADA.

Vsebina
1 UVOD
2 NEVARNOSTI UPORABE KONTAMINIRANIH PREHRANSKIH DOPOLNIL
2.1 Kontaminacija prehranskih dopolnil s prepovedanimi snovmi
2.2 Nasprotne analiti¢ne najdbe v vzorcih $portnika zaradi zauZitja
kontaminiranega prehranskega dopolnila
2.3 Ukrepi za preprecevanje zauzitja kontaminiranega prehranskega dopolnila
2.4 Konopljino olje in CBD kot prehranska dopolnila
2.5 Prehranska dopolnila v obliki zelis¢nih ¢ajev
3. OSTALI RAZLOGI ZA PREVIDNOST PRI UPORABI PREHRANSKIH DOPOLNIL
V SPORTU
3.1. Prehranska dopolnila kot vstopna toc¢ka v kasnejso uporabo dopinga
3.2 Prehranska dopolnila ne delujejo ergogeno
3.3 Prehranska dopolnila lahko ogrozijo zdravje Sportnika
4 SKLEP
5 LITERATURA

32



1UVOD

Nenamerni doping je nenamerna krsitev protidopinskih pravil, ki je pogosto posledica
strokovne napake, neznanja ali malomarnosti Sportnika ali spremljevalnega
strokovnega osebja (1, 2). Sportniki so po nacelu striktne odgovornosti, ki ga definira
Svetovni kodeks proti dopingu, odgovorni za vse prepovedane snovi, njihove
presnovke ali bioloske oznacevalce, najdene v njihovem vzorcu, ne glede na izvor ali
odsotnost motivacije (3, 4). Klju¢no je, da morajo Sportniki sami poskrbeti, da
prepovedane snovi z Liste prepovedanih snovi in postopkov (LPSP) ne pridejo v
njihovo telo. V odvzetih bioloskih vzorcih Sportnika (urin, kri), ki vsebujejo
prepovedano snov, ni mo¢ razlikovati med nacrtno uporabo prepovedanih snovi z
namenom izboljSevanja telesnih sposobnosti ali nenamernim vnosom snovi. V
zadnjem casu se razvijajo novi analizni pristopi, ki bi v posebnih primerih lahko
razlikovali glede na (ne)namernost vnosa snovi (5).

Pomembno je, da se vsi strokovni delavci v Sportu in zdravstvu zavedajo svoje
odgovornosti pri svojem delu s $portniki ter se zato ustrezno izobrazijo o nevarnostih
nenamernega dopinga (6). Tako preprec¢imo nepotrebne napake, ki imajo za kariero
vrhunskega Sportnika tragi¢ne posledice.

2 NEVARNOSTI UPORABE KONTAMINIRANIH PREHRANSKIH DOPOLNIL

Prehranska dopolnila definiramo kot zivila, katerih namen je dopolnjevati obic¢ajno
prehrano, ¢eprav se oglasujejo ve¢inoma kot izdelki za izboljSevanje splosnega zdravja
in pocutja, nekatera tudi kot izdelki za povecevanje telesne zmogljivosti. Prehranska
dopolnila lahko vsebujejo vitamine, minerale, aminokisline, mas¢obne kisline,
vlaknine, rastline in rastlinske ekstrakte, mikroorganizme ter druge snovi s hranilnim
ali fizioloskim uc¢inkom, pod pogojem, da je njihova varnost v prehrani ljudi
znanstveno utemeljena (7).

Uporaba prehranskih dopolnil je zelo razsirjena v $portu, in sicer povprecen Sportnik
uporablja 1,7 prehranskih dopolnil (8). Ocenjujejo, da 55-80 % vseh vrhunskih
Sportnikov uporablja prehranska dopolnila, pri ¢emer se razsirjenost uporabe
povecuje s starostjo Sportnika in dolzino Sportne kariere (9-11). Podobna razsirjenost
uporabe prehranskih dopolnil je bila ocenjena tudi pri Sportnikih, ki so se udelezili
Olimpijskih iger v Tokiu 2020 in Pekingu 2022, pri okoli 70 % (12). Zanimivo je, da je
bila uporaba prehranskih dopolnil Ze pri srednjesolskih $portnikih ocenjena na 60 %
(13), medtem ko je pri rekreativnih obiskovalcih fitnesa ocenjena na 50 % (14).
Vrhunski Sportniki navajajo kot glavne razloge za uporabo prehranskih dopolnil:
pomo¢ pri regeneraciji po treningih (71 %), izboljSevanje zdravja (52 %), izboljSanje
telesnih zmogljivosti (46 %), preprecevanje ali zdravljenje bolezni (40 %) ter
nadomescanje neustrezne prehrane (29 %) (15, 16).

uporabo prehranskih dopolnil (17), med profesionalnimi kolesarji pa 63 % (18). V isti
raziskavi so ugotovili, da Sportniki kupujejo prehranska dopolnila v 62 % v lekarnah,
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58 % v specializiranih trgovinah, 47 % prek spletnih trgovin in 26 % organizirano prek
lastne ekipe, kar kaZe na so¢asno uporabo razli¢nih virov za pridobivanje teh izdelkov
(17, 18). Sportniki se pri izbiri in uporabi prehranskih dopolnil posvetujejo predvsem
s svojim zdravnikom (46 %), trenerjem (30 %), nutricionistom (29 %), pa tudi s
sotekmovalci ali pa pridobijo informacije s spletnih forumov (17, 18).

Podroc¢je prehranskih dopolnil je v primerjavi z zdravili slabo regulirano, saj
zakonodaja dolo¢a manj stroge kriterije kakovosti proizvodnje (19). Proizvajalcem je
pri oglasevanju ali oznacevanju prehranskih dopolnil prepovedano pripisovati
lastnosti preprecevanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni pri ljudeh, medtem ko
lahko oglasujejo druge »ucinke« brez znanstvene podlage (7, 19-21). Ker ni omejitev
pri oglasevanju izboljSevanja telesnih zmogljivosti, zmanjSevanja utrujenosti,
povecanja regeneracije po treningu, povecanja vrednosti testosterona v telesu,
anaboli¢nih ucinkov in Se stevilnih drugih, so trgovine kreativne in obljubljajo ucinke,
ki vcasih presegajo ucinke prepovedanih snovi v §portu.

Varnosti in uc¢inkovitosti prehranskih dopolnil pred prihodom na trg ne preverjajo,
kot to velja za zdravila. Proizvajalci lahko torej na trg dajo Stevilne izdelke po
opravljenih lastnih analizah, ki niso vedno natan¢ne ali ne preverjajo prisotnosti
morebitnih kontaminantov, ki so lahko toksi¢ne ali farmakolosko aktivne snovi (19).
Pri stevilnih prehranskih dopolnilih so odkrili kvantitativna odstopanja glede na
vrednosti snovi, ki so navedene na embalaZi - to lahko pri uporabniku vodi ali v
uporabo prenizkih ali previsokih odmerkov (21-23). Sele ko obstaja utemeljen sum, da
prehransko dopolnilo predstavlja nevarnost za zdravje, lahko odgovorno ministrstvo
za zdravje zacasno prepove ali omeji promet z njim (7, 21). Ameriska Agencija za hrano
in zdravila (FDA) je med letoma 2004 in 2012 v ZDA s trga umaknila 237 prehranskih
dopolnil, najpogosteje zaradi kontaminacije z drugimi bioaktivnimi snovmi (24). Velik
problem je tudi, da odgovorne agencije nimajo natan¢nih kontaktnih podatkov vseh

proizvajalcev, zato je tezko doseci hiter in popoln umik kontaminiranih izdelkov s trga
(24).

2.1 Kontaminacija prehranskih dopolnil s prepovedanimi snovmi

Raziskave kaZejo, da je okoli 15-25 % vseh prehranskih dopolnil na trgu
kontaminiranih s prepovedanimi snovmi (22, 25-27). V novejsih pregledih literature so
ocenili, da je delez kontaminacije med 12 % in 58 % (28) oziroma nad 28 % (29). V
nedavni raziskavi na Nizozemskem, kjer so raziskovalci ciljno izbirali visokorizi¢na
prehranska dopolnila glede na oglasevane ucinke (na primer povecevanje misi¢ne
mase, izguba mascevanja ipd.), je bilo 38 % vseh prehranskih dopolnil kontaminiranih
s prepovedanimi snovmi (30). Najpogostejsi kontaminanti so anaboli¢ni androgeni
steroidi in njihovi prekurzorji, stimulansi in agonisti adrenergi¢nih receptorjev (32
(preglednica 1) (27).

V starejsi raziskavi, izvedeni v. WADA-akreditiranem laboratoriju v Koélnu, so

analizirali 634 vzorcev prehranskih dopolnil iz 13 razli¢nih drzav in od 215 razli¢nih
proizvajalcev. Ugotovili so, da je 94 prehranskih dopolnil (14,8 %) vsebovalo
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prekurzorje anaboli¢nih androgenih hormonov, ki niso bili navedeni na oznaki
izdelka. Od teh je 23 vzorcev (24,5 %) vsebovalo prekurzorje nandrolona in
testosterona, 64 vzorcev (68,1 %) prekurzorje testosterona in 7 vzorcev (7,5 %)
prekurzorje nandrolona (26).

Vzroki za kontaminacijo prehranskih dopolnil so (31, 32):

- Namerno dodajanje prepovedanih snovi: Proizvajalci dodajo farmakolosko
aktivne snovi, da bi povecali ucinkovitost izdelka in tako premagali
konkurenco. Tak primer so ¢aji za hujSanje, ki so lahko na primer kontaminirani
s sledovi sibutramina (anorektik, psihostimulans, na LPSP so v kategoriji S6 -
Stimulansi), ali dodatki anaboli¢nih androgenih steroidov v proteinskih
napitkih.

- Uporaba kontaminiranih vhodnih snovi: Proizvajalci pogosto nabavljajo
osnovne surovine iz razli¢nih delov sveta, pogosto pa tudi menjajo dobavitelje
glede na ceno. Nezadostni nadzor kakovosti lahko privede do koné¢nih
izdelkov, ki vsebujejo prepovedane snovi.

- Navzkrizna kontaminacija med proizvodnim procesom: Podjetja, ki proizvajajo
naprav, kar lahko privede do navzkrizne kontaminacije. Ta je pogostejsa pri
doloc¢enih farmacevtskih oblikah, kot so kapsule ali tablete, zaradi zahtevnosti
¢iS¢enja naprav.

2.2 Nasprotne analiticne najdbe v vzorcih Sportnika zaradi zauzitja
kontaminiranega prehranskega dopolnila

Nizka vsebnost prepovedanih snovi v kontaminiranem prehranskem dopolnilu ne
pomeni nujno, da bo Sportnik imel farmakoloske ucinke na izboljSanje telesnih
zmogljivosti, t. i. pozitivni ergogeni uc¢inek. Vendar je po nacelu striktne individualne
odgovornosti prisotnost prepovedanih snovi in/ali njihovih metabolitov v bioloskih
vzorcih obravnavana kot krsitev protidopinskih pravil. Ocenjujejo, da je 6,4-8,8 % vseh
pozitivnih analiti¢nih najdb v vrhunskem $portu posledica uporabe kontaminiranih
prehranskih dopolnil (33). Detekcijske metode za anaboli¢ne steroide, njihove
prekurzorje in stimulanse, ki jih uporabljajo WADA-akreditirani laboratoriji, so
izredno obcutljive z nizkimi mejami detekcije in kvantifikacije v obmoc¢ju ng/ml v
urinu (na primer metaboliti nandrolona se zaznajo v urinu pri koncentracijah < 2

ng/ml) (34).

Sportniki morajo biti seznanjeni s temi nevarnostmi, saj ni mogoce razlikovati med
namernim in nenamernim dopingom. V raziskavi je 18 zdravih prostovoljcev zauzilo
prehransko dopolnilo, ki je bilo kontaminirano z 10 pg 19-norandrostendionoma, ta pa
je prekurzor nandrolona (anaboli¢ni androgeni steroid). Ugotovili so, da bi bili vsi
pozitivni na kontroli dopinga v roku 2 ur po zauzitju, nekateri tudi po 8 urah po
zauzitju (35). Vse vrednosti so se 10 ur po zauZitju vrnile pod detekcijsko mejo, ki bi
pomenila pozitiven rezultat na kontroli dopinga. V podobni raziskavi so pokazali, da
lahko Ze 10 pg 19-norandrostendiona povzroci pozitiven rezultat v obdobju 6 ur po
zauzitju (36).
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Raziskava na prostovoljcih, v kateri so uporabili prehranska dopolnila s trzis¢, za
katera so predhodno dokazali kontaminacijo s sledovi anaboli¢nih androgenih
steroidov (nekaj pg/kapsulo), je pokazala, da je bil pri nekaterih rezultat nad
odlo¢itveno mejo tudi do 36 ur po zauzitju prehranskega dopolnila. Vsi posamezniki
so bili pozitivni 8-12 ur po zauZzitju (34).

Preglednica 1. Najpogostejsi kontaminanti z Liste prepovedanih snovi in metod, ki jih najdemo v
prehranskih dopolnilih. Prirejeno po (37).

Snov Farmakoloska skupina z Liste prepovedanih snovi in metod
4-androsten-3,17-diol S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
4-androsten-3,17-dion S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
5-androsten-3,17-diol S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
19-nor-4-androsten-3,17-diol S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
19-nor-4-androsten-3,17-dion S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
19-nor-5-androsten-3,17-diol S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
19-nortestosteron (nandrolone) S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
Benzilpiperazin S6. Stimulansi
Dehidroepiandrosteron (DHEA) S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
Efedrin S6. Stimulansi

Metandienon S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
Metilendioksimetilamfetamin (MDMA) S6. Stimulansi
nor-psevdoefedrin S6. Stimulansi

Sibutramin S6. Stimulansi

Stanozolol S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi
Testosteron S1. Androgeni anaboli¢ni steroidi

2.3 Ukrepi za preprecevanje zauzitja kontaminiranega prehranskega dopolnila

Vse protidopinske organizacije svetujejo Sportnikom, da zaradi tveganja nenamernega
dopinga ne uporabljajo prehranskih dopolnil. Klju¢nega pomena je izobrazevanje
Sportnikov in njihovega strokovnega osebja o teh nevarnostih, saj raziskave kazejo, da
je med Sportniki niZjega ranga Se vedno prisotno veliko neznanja glede tveganj,
povezanih s kontaminacijo prehranskih dopolnil (38). V eni izmed raziskavi je le 36 %
Sportnikov vedelo, da so prehranska dopolnila lahko kontaminirana s snovmi, ki so
prepovedane v Sportu (10). Nadalje je pomembno, da se $portniki zavedajo, da lahko
v vecini primerov doseZemo ustrezen vnos hranil in tekocine s pomocjo specialne
diete, ki jo lahko $portniku individualno prilagodi strokovnjak za $portno prehrano.

V primeru, da Sportnik vztraja pri vnasanju doloc¢enih hranil s pomocjo prehranskih
dopolnil, mu ostane moZnost, da prehransko dopolnilo poslje v laboratorij na analizo.
Ta na¢in omogoca absolutno varnost, vendar so te analize drage, zato to poc¢nejo le
nekateri vrhunski $portniki. Druga moZznost je uporaba javno dostopnih informacij na
spletnih portalih, ki objavljajo sezname kontaminiranih prehranskih dopolnil in
sezname tistih, ki niso kontaminirana. Tak nac¢in omogoca relativnho varnost, saj
tveganje ostaja, vendar je dostop do podatkov brezplacen (37).

Testiranja prehranskih dopolnil na trgu s strani zasebnih laboratorijev, ki izpolnjujejo

primerne standarde (ISO 17025), omogocajo relativno varnost $portnikom, hkrati pa
pozitivno vplivajo tudi na podjetja, ki postanejo aktivna pri zagotavljanju ustrezne
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kakovosti. Podjetja, ki svoje proizvode redno testirajo, znizajo delez kontaminiranih
prehranskih dopolnil na trgu tudi do <1 % v nekaj letih (31). To lahko za kon¢nega
uporabnika pomeni, da se tveganje za uzivanje kontaminiranega prehranskega
dopolnila z 20 % spusti na manj kot 1 %. Kot preventivni ukrep Sportnikom svetujemo,
da uporabljajo zbirke podatkov, kjer so javno objavljeni rezultati naklju¢nih analiz
prehranskih dopolnil na prisotnost anaboli¢nih androgenih steroidov ter njihovih
prekurzorjev in na prisotnost stimulansov (preglednica 2).

Preglednica 2. Seznam podatkovnih baz tistih organizacij, ki testirajo prehranska dopolnila na
prisotnost anaboli¢nih androgenih steroidov, njihovih prekurzorjev in stimulansov.

Spletni portal Kratek opis Povezava (URL)

NSF Certified for Sport™ | Vsebuje seznam vseh prehranskih dopolnil, ki | http:/ /www.nsfsport.com/

so bila testirana v njihovem laboratoriju in
imajo na svoji embalaZi tudi njihov logo.
Trg: ZDA in Kanada

Supplement 411 - Vsebuje seznam vseh prehranskih dopolnil, ki | http:/ /www.usada.org/su
USADA: High  Risk | so bila testirana na vsebnost prepovedanih | pplement411/high-risk-list
Dietary Supplement List snovi (anabolini androgeni steroidi in

stimulansi).

trg: ZDA in Kanada

Kolner Liste = Cologne List | Za spletni portal skrbi Olimpijski center | https://www.koelnerliste.c

Rhineland.  Laboratoriji so v  okviru | om/en/for-athletes
raziskovalnega instituta »Center for Preventive
Doping Research, German Sport University
Colognex«.

Vsebuje seznam vseh prehranskih dopolnil, ki
so jih testirali na vsebnost anaboli¢nih
androgenih steroidov in stimulansov. Vkljucuje
tudi dolocena prehranska dopolnila, ki jih
najdemo na slovenskem trgu.

Trg: Nemcija in ostale evropske drzave

NZVT database Za spletni portal skrbi Nizozemska anti-doping | http:/ /antidoping.nl/nzvt
organizacija v sodelovanju s partnerji.

Vsebuje seznam vseh prehranskih dopolnil, ki
so jih testirali na vsebnost anaboli¢nih
androgenih steroidov in stimulansov.

Trg: Nizozemska in ostale evropske drzave

Informed-Sport Za spletni portal skrbi organizacija LGC Group | http:/ /www.informed-
(HFL Sports Science). sport.com/

Vsebuje seznam vseh prehranskih dopolnil, ki
so bila testirana v njihovem laboratoriju in
imajo na svoji embalaZi tudi njihov logo.

Zaradi velikega obsega trga je nemogoce pricakovati, da bi bila vsa prehranska
dopolnila testirana. Poleg tega nekatera manjSa podjetja na svojih izdelkih ne
oznacujejo proizvodne serije (lot number), kar onemogoca sledenje in umik
kontaminiranih serij izdelkov. Vec¢ina podjetij se ne odloca za testiranje svojih izdelkov
v akreditiranih laboratorijih, saj to predstavlja dodaten strosek. Kljub temu pa
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doloc¢ena podjetja investirajo v neodvisni nadzor kakovosti, da bi pridobila zaupanje
$portnikov, ki se zavedajo nevarnosti uporabe prehranskih dopolnil.

2.4 Konopljino olje in CBD kot prehranska dopolnila

Kanabinoidi so na LPSP uvrsceni v kategorijo S8 - Kanabinoidi in so prepovedani v
Sportu na tekmovanjih, medtem ko njihova uporaba v obdobju izven tekmovanja ni
prepovedana. Izdelki iz konoplje (Cannabis sativa) so lahko v obliki prehranskih
dopolnil in v nekaterih drzavah tudi v jedeh v obliki peciva, konopljine torte,
konopljinih semen, olja iz konopljinih semen, konopljine moke, konopljinega ¢aja ali
konopljinega piva (39, 40). Konopljina semena sicer sama ne vsebujejo kanabinoidov,
lahko pa pride do zunanje kontaminacije zaradi lepljivih izlo¢kov iz trihomov na
zunanji povrsini semen. Ta smola lahko vsebuje kanabinoide, vklju¢no s THC-jem, iz
okoliskih rastlinskih tkiv, kar lahko privede do zaznavnih ravni THC v olju. Zato je
koncentracija THC-ja v komercialno dostopnih konopljinih oljih odvisna od
postopkov &is¢enja semen in uporabljene varietete konoplje (41). Sportnik lahko te
izdelke zauzije zavedno ali nezavedno. Odloc¢itvena meja za pozitivni primer krsitve
protidopinskih pravil je definirana nad 180 ng/ml karboksi-THC v urinu (42, 43).

V raziskavi, kjer so prostovoljci zauzili taksno konopljino olje v predvidenem
dnevnem odmerku (ocenjena vsebnost THC 0,17-1,77 mg/dan), so bile najvisje
izmerjene vrednosti karboksi-THC v urinu 1,8-48,7 ng/ml (44). V drugi raziskavi, kjer
so proucevali kroni¢no uzivanje konopljinega olja (v dnevnem odmerku 0,09-0,6 mg),
so izmerili najvisjo vrednost karboksi-THC v urinu 5,2 ng/ml (45). Torej, uzivanje
konopljinega olja v predvidenih dnevnih odmerkih ne povzro¢i vsebnosti karboksi-
THC v urinu, ki bi prekoracila predvideno odloc¢itveno mejo. Obstaja pa problem, da
je tezko kontrolirati vhos THC preko konopljinega olja, saj imajo razli¢ni izdelki na
osnovi konoplje razli¢ne vsebnosti THC. V primeru vecjega vnosa THC, podobno kot
v primeru razli¢nih peciv, bi Sportnik lahko imel pozitiven rezultat na kontroli
dopinga.

V zadnjem casu je med Sportniki zelo razsirjena uporaba kanabidiola (CBD), ki sicer
ni prepovedan v $portu, saj ni uvrséen na LPSP. Vendar pa veliko izdelkov s CBD
vsebuje nezanemarljive koli¢ine THC - v eni raziskavi so ugotovili, da je 36 % vseh
komercialnih CBD-olj vsebovalo tudi THC (46). Nekateri izdelki so imeli visoke
vsebnosti THC, kar lahko privede do pozitivhega dopinskega testa (47). Zato ta oblika
prehranskih dopolnil predstavlja tveganje za nenamerni doping,.

2.5 Prehranska dopolnila v obliki zelis¢nih cajev

Doloceni ¢aji iz Azije lahko vsebujejo vedje koli¢ine efedrina. Primer so pripravki iz
efedre (Ephedra sinica), kitajsko Ma-Huang, ki se uporabljajo v prehranskih dopolnilih
in ¢ajih za hujSanje (48). Alkaloidi efedre, kot so efedrin, psevdoefedrin, metilefedrin,

norpsevdoefedrin in norefedrin so uvrs¢eni na LPSP, v kategorijo S6 - Stimulansi.

Nekateri caji iz Juzne Amerike (Peru, Bolivija) vsebujejo liste koke, in sicer lahko
doloceni pripravki (1 g rastlinskega materiala/c¢ajno vrecko) vsebujejo okoli 5 mg
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kokaina (49). Po zauzitju skodelice takSnega ¢aja so v urinu prisotni metaboliti kokaina
(na primer benzoilekgonin) vsaj 20 ur po zauzitju (49). V primeru, da bi $portnik zauzil
tak ¢aj dan pred tekmovanjem, bi bil zanesljivo pozitiven na kontroli dopinga. Kokain
je na tekmovanjih prepovedan in je uvrs¢en na LPSP v kategorijo S6 - Stimulansi.

3 OSTALI RAZLOGI ZA PREVIDNOST PRI UPORABI PREHRANSKIH
DOPOLNIL V SPORTU

3.1 Prehranska dopolnila kot vstopna tocka v kasnejSo uporabo dopinga

Uporaba prehranskih dopolnil pri mladih Sportnikih, ki pogosto nimajo fizioloske
potrebe po dodatnem vnosu hranil, lahko deluje kot »vstopna tocka« za kasnejSo
uporabo dopinga. Rezultati raziskave, ki je vkljuc¢evala 1.081 Sportnikov, kaZejo, da so
uporabniki prehranskih dopolnil 11-krat bolj verjetno uporabili doping v primerjavi s
tistimi, ki prehranskih dopolnil ne uporabljajo (50). Ocenjujejo, da je 75 % uporabnikov
dopinga zacelo z uporabo prehranskih dopolnil v povpredju pet let pred zacetkom
uporabe dopinga (50). Pregled ve¢ raziskav je pokazal, da je tveganje za uporabo
dopinga pri uporabnikih prehranskih dopolnil 2,7-krat vecje kot pri tistih, ki
prehranskih dopolnil ne uporabljajo (51).

Sportniki, ki so uporabljali prehranska dopolnila in niso poro¢ali o uporabi dopinga,
izkazujejo mocnejSe namere za uporabo dopinga ter bolj pozitivna stalis¢a in
prepricanja glede dopinga v primerjavi s tistimi, ki prehranskih dopolnil niso
uporabljali (52). Ta ugotovitev podpira psiholosko hipotezo o »deljenih mentalnih
predstavah«, ki predvideva, da uporaba prehranskih dopolnil vodi v pristranske
vzorce misljenja, ki spodbujajo uporabo dopinga (52, 53). Ta kognitivni mehanizem bi
lahko pojasnil, zakaj se nekateri uporabniki prehranskih dopolnil odlo¢ijo za uporabo
dopinga, hkrati pa opozarja na pomembnost kriti¢cnega pristopa pri predpisovanju ali
spodbujanju uporabe prehranskih dopolnil pri mladih $portnikih. Namen prehranskih
dopolnil bi moral biti zagotovitev hranil, ki jih Sportnik s prehrano ne more zauziti v
zadostni meri.

3.2 Prehranska dopolnila ne delujejo ergogeno

Stevilni $portniki imajo omejeno znanje o prehranskih dopolnilih. Velikokrat v svoje
odlo¢itve ne vkljucijo strokovnjakov s podrocja Sportne prehrane, ki bi lahko
ovrednotili, ali imajo specifi¢ne potrebe po dolo¢enih hranilih. Veliko $portnikov ni
seznanjenih z omejenimi znanstvenimi dokazi o uc¢inkovitosti prehranskih dopolnil in
posledi¢no nekriti¢cno ovrednotijo informacije, ki jih prejemajo od proizvajalcev in
prodajalcev. Osnovni namen podjetij, ki se ukvarjajo s prodajo prehranskih dopolnil,
je zasluzek. Zato bodo v skladu z veljavno zakonodajo, ki preprecuje le pripisovanje
zdravilnih lastnosti, Sportnikom predstavili in oglaSevali izboljSanje telesnih
zmogljivosti (povecanje miSi¢ne mase, izgubo telesne mase, povecane aerobne
sposobnosti ipd.), ki v nekaterih primerih (paradoksalno) presega celo uc¢inkovitost
dopinga. Sportniki velikokrat v Zelji, da bi na legalen nacin optimizirali svojo telesno
pripravljenost, uporabljajo hkrati stevilna prehranska dopolnila in se ne zavedajo, da
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se nekatere snovi v teh pripravkih podvajajo. Prav tako se le 36 % vseh Sportnikov
zaveda nevarnosti kontaminacije prehranskih dopolnil (10).
Vec¢ina prehranskih dopolnil nima znanstveno dokazane ucinkovitosti (54).
Prehranska dopolnila glede na (ne)ucinkovitost razvrstimo v tri skupine:
- Prehranska dopolnila z ergogenimi ucinki, podprtimi z znanstveno literaturo,
kot so kreatin, kofein, natrijev bikarbonat in beta alanin.
- Prehranska dopolnila z nasprotujo¢imi si izsledki ali nezadostno znanstveno
podporo, kot so glutamin, beta-hidroksimetilbutirat, kolostrum in riboza.
- Prehranska dopolnila brez ergogenih uc¢inkov, kot so aminokisline (posamezne
ali BCAA - branched chain amino acids), L-karnitin, kromov pikolinat, citokrom
C, vanadij, oksigenirana voda, inozin, ginseng, dihidroksiaceton, konjugirana
linolna kislina, piruvat in stevilni drugi (54).

Metaanalize kaZejo, da je ucinkovitost prehranskih dopolnil v vrhunskem Sportu
omejena. Zelo razsirjena je uporaba beljakovinskih pripravkov v namene hitrejse
regeneracije oziroma pospeSevanja anabolizma, ki pa se ni izkazala za uc¢inkovito (55).
Sportniki, ki so uzivali ustrezno prehrano, ki je bila prilagojena njihovim energijskim
potrebam, z uporabo prehranskih dopolnil niso imeli dodatnih ergogenih uc¢inkov
(56). V nedavni raziskavi tudi uporaba kreatina, ki je v nekaterih predhodnih
raziskavah kazal na ergogeno delovanje, pri nogometasih ni imela ucdinka na
izboljSanje telesnih zmogljivosti (57). Zanimiva je tudi raziskava, ki je pokazala, da
redno uzivanje doloc¢enih prehranskih dopolnil, kot so komercialno dostopni
multivitaminski in mineralni pripravki ter pripravki z nekaterimi antioksidanti,
znizujejo aerobne sposobnosti (nizji VOzmax) (58) in anaerobne sposobnosti
Sportnikov (59).

3.3 Prehranska dopolnila lahko ogrozijo zdravje Sportnika

Vecina prehranskih dopolnil ne izboljSa telesnih sposobnosti, precej pa jih lahko
pripelje do neZelenih ucinkov. Nekateri od nezelenih uc¢inkov so zelo resni, kot na
primer Stevilni primeri hepatotoksi¢nosti z akutno odpovedjo jeter zaradi uporabe
prehranskega dopolnila »OxyElite Pro« ki vsebuje 1,3-dimetilamilamin (DMAA) (60,
61). Ista snov (DMAA) v produktu »Jack3D« je bila tudi eden izmed vzrokov smrti
rekreativne tekacice Claire Squires na londonskem maratonu leta 2012 (62), smrti dveh
vojakov med telesno obremenitvijo (63) ter pri hemoragi¢ni moZzganski kapi mladega
moskega (64) in akutnem miokardnem infarktu pri mladem moskem (65). Mehanizem
toksi¢nosti DMAA se povezuje s povecanim simpatikomimeti¢nim delovanjem.
Pogosti so tudi drugi sréno-Zilni zapleti, na primer vecja incidenca sinkop in palpitacij
pri mladih zdravih moskih, ki uzivajo razliéna prehranska dopolnila (66). Tudi za
veliko drugih prehranskih dopolnil imamo opisane Stevilne neZelene ucinke, ki so
vecdinoma povezani s prisotnostjo kontaminantov (67). Poleg farmakolosko aktivnih
snovi so lahko v prehranskem dopolnilu tudi drugi kontaminanti, ki predstavljajo
tveganje za zdravje, kot so tezke kovine (68), mikotoksini (na primer tentotoksin in
alternariol) (69), aflatoksin (70) in pirolizidinski alkaloidi (69).
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V Sloveniji so med letoma 2010 in 2015 v UKC Ljubljana zdravili tri bolnike z akutno
odpovedjo jeter zaradi uporabe komercialno dostopnih prehranskih dopolnil; eden

izmed bolnikov je potreboval presaditev jeter, vsi pa so bili dolgotrajno hospitalizirani
(71).

Nekriti¢na uporaba prehranskih dopolnil ni povezana samo s tveganjem za nenamerni
doping, temve¢ lahko tudi resno ogrozi zdravje vrhunskega Sportnika.

4 SKLEP

Analizne metode za odkrivanje prepovedanih snovi se nenehno izpopolnjujejo, kar
vodi v zniZanje detekcijskih pragov za odkrivanje prepovedanih zdravilnih u¢inkovin
in njihovih presnovkov. Posledi¢no se povecuje tudi verjetnost odkritja nenamernega
dopinga, ki je posledica zauzitja kontaminiranega prehranskega dopolnila. Sportnik je
po nacelu striktne odgovornosti, v skladu s Svetovnim kodeksom za boj proti dopingu
s strani WADA, odgovoren za vse snovi, ki jih zauZije.

Zato je klju¢no, da so Sportniki in njihovo strokovno osebje ustrezno izobraZeni in
informirani o tveganjih, povezanih z uporabo prehranskih dopolnil. S pravilnim
ozaveS¢anjem in natanénim upo$tevanjem smernic lahko bistveno zmanjsajo
verjetnost nenamernega dopinga ter s tem zas¢itijo svojo kariero in zdravje. Preudarna
in odgovorna uporaba prehranskih dopolnil, skupaj z rednim preverjanjem kakovosti
izdelkov, je nujna za varno in uspesno $portno udejstvovanje.
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Nutrikozmetika - lepota od znotraj ?
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Povzetek

Nutrikozmetika povezuje prehrano in kozmetiko, osredotoca se na vpliv prehranskih
dopolnil na zdravje in lepoto koze. Te izdelke, ki vsebujejo kolagen, hialuronsko
kislino, vitamine, minerale, antioksidante in druge bioaktivne spojine, zauZzijemo v
trdni ali tekoc¢i obliki ter od znotraj navzven pripomorejo k izboljSanju videza in
zdravja koZe, las ter nohtov. Raziskave potrjujejo, da nekatere sestavine doprinesejo k
povecanemu vlaZenju, elasti¢nosti in izboljSanemu splosnemu videzu koZe, kar lahko
dopolnilno prispeva k aktivni negi, predvsem v anti-age izdelkih. Ker narasca
zanimanje potrosnikov za celostno obravnavo lepote, nutrikozmeti¢ni izdelki
pridobivajo na priljubljenosti, kar spodbuja nadaljnje raziskave o njihovi u¢inkovitosti,
varnosti in mehanizmih delovanja. V prispevku so podani trenutni trendi, podrocja
uporabe in klju¢ne sestavine v nutrikozmeti¢nih izdelkih.
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1UVOD

Povezovanje zivil in kozmetike je danes eden od trendov v kozmeti¢ni industriji, ki
zdruZzuje pomen ustrezne prehrane, prehranskih dopolnil in kozmetike na osnovi zivil
(ali t. i. nutrikozmetike) za ohranjanje dobrega stanja koZe, nohtov in las. Prednosti
uzivanja prehranskih dopolnil za promocijo zdravega Zivljenjskega stila se oglasujejo
s sloganom »lepota od znotraj« oziroma z angleskimi izrazi »beauty pills«, »beatty
from within« in »oral cosmetics«, najveckrat pa tovrstne izdelke oznacujemo kot
nutrikozmetiko (1).

Med nutrikozmetiko sodijo izdelki, ki jih zauZijemo v trdni ali teko¢i obliki in
izkazujejo ugodne ucinke na zunanje dele nasega telesa (2). Pojem je sestavljenka iz
dveh besed, in sicer se prvi del nanasa na prehranska dopolnila ali Zivila, drugi pa na
kozmetiko: ti izdelki se nahajajo torej v presec¢is¢u teh dveh skupin izdelkov (slika 1).
S prvo kategorijo jih povezuje nacin, kako jih apliciramo, to je zauZitje, medtem ko se
njihov ucinek sklada z definicijo kozmeti¢nih izdelkov, ki so po Uredbi o kozmeti¢nih
izdelkih definirani kot »katerakoli snov ali zmes, namenjena stiku z zunanjimi deli cloveskega
telesa (povrhnjico, lasiscem, nohti, ustnicami in zunanjimi spolnimi organi) ali z zobmi in
sluznico ustne votline zaradi izkljucno ali predvsem zaradi njihovega ciscenja, odisavljenja,
spreminjanja naravnega videza, varovanja, ohranjanja v dobrem stanju ali korekcije telesnega
vonja« (3).

Podobno kot nutrikozmetika so mejna skupina tudi kozmecevtiki, ki se nahajajo v
presecis¢u med zdravili in kozmeti¢nimi izdelki (slika 1) in jih je lansiral v 80. letih
prejSnjega stoletja znani ameriski dermatolog Albert Kligman na osnovi svojih
raziskav o ucinkih tretinoina na z ultravijoli¢nimi (UV) Zarki poskodovano koZo (4).
Oboji so namenjeni predvsem aktivni negi, to je, da z aktivnimi kozmeti¢nimi
sestavinami, ki jih vsebujejo, podpirajo mehanizme in lastno obrambo koZze, predvsem
pred poskodbami, ki jih izzovejo staranje, UV svetloba, radikali, stres, onesnazen zrak
idr. Ker naras¢a zanimanje potrosnikov za celostno obravnavo lepote, nutrikozmetika
pridobiva na priljubljenosti; tako naj bi po napovedih letna rast znasala 9 % do leta

2030. Vodilno trzisce je Indija, kjer se pri¢akuje celo 13,4-odstotna rast (5).

=

ZDRAVILA

KOZMETIKA PREHRANSKA
DOPOLNILA

Slika 1. Mejne kategorije kozmeticnih izdelkov.
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2 REGULATIVA

Ker so po Uredbi (3) kozmeti¢ni izdelki namenjeni za nanaSanje na zunanje dele
¢loveskega telesa, nutrikozmetika regulativno ne sodi v podrocje kozmetike. V EU je
za regulativo nutrikozmetike uporabna predvsem zakonodaja, ki ureja prehranska
dopolnila in funkcionalna zivila. Uporabo prehranskih in zdravstvenih trditev na
zivilih dolo¢a Uredba (ES) st. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na zivilih (6) in se uporablja pri komercialnem
obvescanju, in sicer oznacevanju, predstavljanju ali oglasevanju zivil, namenjenih
konénemu potrosniku, Uredba (EU) st. 432/2012 pa doloca seznam dovoljenih
zdravstvenih trditev na zivilih, razen trditev, ki se nanasajo na zmanjSevanje tveganja
za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok, ki pa se odobrijo ali zavrnejo po
posebnem postopku od primera do primera (7). V Sloveniji so koristna priporocila
podana tudi v Smernicah za opredelitev izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev
zdravil in izdelkov, ki so predmet drugih predpisov za uporabo pri ljudeh, ki so
objavljene na spletni strani JAZMP. Pomembno je poudariti, da ne glede na to, da
nekatere skupine izdelkov po sestavi in delovanju uvré¢amo med mejne izdelke, pa so
lahko na trgu samo v eni kategoriji in morajo ustrezati zahtevam te skupine tudi pri
predstavitvi izdelka in navedb na ovojnini.

3 GLAVNA PODROCJA DELOVANJA NUTRIKOZMETIKE
3.1 Aktivna nega koze

Kot Ze omenjeno, aktivha nega koze pomeni ciljano delovanje kozmeti¢no aktivnih
spojin na celice ali strukture v kozi, da se stimulira njihova fizioloska funkcija. Najvec
tovrstnih izdelkov je namenjenih izboljsanju videza starejse koze, to so t. i. anti-age
izdelki.

Nasa koza je podvrzena tako kronoloskemu kot fotostaranju. Ceprav sta procesa
razli¢na, se ucinki obeh prekrivajo in kaZejo v vidnih spremembah izgleda koze, kot
so: zmanj$anje tonusa, ohlapnost in obarvanost, gube, pigmentne nepravilnosti, suha
koza ... Kronolosko staranje, ki ga imenujemo tudi biolosko ali intrinzi¢no staranje, je
povzroceno z »notranjimi« dejavniki (genetika, imunoloska funkcija, hormoni idr.). To
je kontinuiran proces, ki ga ni mogoce ustaviti. Staranje opisuje vec teorij, kot so, da je
staranje genetsko pogojen proces, da je posledica krajSanja telomer, oksidacijskega
stresa ali da je glavni vzrok za staranje mitohondrijska DNA. Nobena razlaga ni
popolna, vsaka pa prispeva kamenc¢ek k mozaiku razumevanja procesa, ki ga lahko
opiSemo tudi kot nesposobnost organizma oziroma njegovih struktur, da se adaptira
na spremembe v notranjem okolju (8). Treba je poudariti, da se staranje koZe zac¢ne
najprej z morfoloskimi spremembami, ki jim sledijo strukturne, in to Ze dosti prej,
preden se odrazijo klini¢no. Koza kot nas najbolj zunanji organ pa je izpostavljena tudi
fotostaranju, ki ga imenujemo ekstrinzi¢no staranje. Povzrocajo ga dejavniki okolja,
med Kkaterimi je dale¢ najbolj 8kodljiva UV svetloba. Za razliko od intrinzi¢nega
staranja se mu lahko izognemo oziroma ga vsaj upocasnimo (9).
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Poznavanje sprememb (foto)starane koZe in vzrokov zanje je pomembno, ker so to
prijemalis¢a za kozmeti¢no aktivne spojine, katerih uporaba temelji na znanstvenih
dokazih. Aktivna kozmetika za (foto)starano kozo tako stimulira obnovo povrhnjice,
aktivno vlazenje, fibroblaste in sintezo kolagena, elastina in hialuronske kisline,
pospesitev lusc¢enja in $citi strukture pred skodljivimi ucinki reaktivnih kisikovih
spojin, ki jih inducira UV svetloba. Uporabljene kozmeti¢no aktivne sestavine pa so
antioksidanti, bodisi tisti, ki so v koZi fizioloski prisotni ali spojine rastlinskega izvora,
kozmecevti¢na vlaZila, peptidi in proteini, hialuronska kislina, retinoidi, lus¢ila,
uc¢inkovine za depigmentacijo (belila) (10). Razen belil in lusc¢il so vse sestavine
pogoste tudi v nutrikozmetiki.

3.2 Nega las

Las obdaja povrhnjica ali kutikula. S¢iti ga pred skodljivimi vplivi in je v najvedji meri
odgovorna za teksturo in sijaj las. Zdravi, mehki in sijo¢i lasje so odraz neposkodovane
povrhnjice, medtem ko so suhi, krhki, lomljivi lasje znak poskodovane povrhnjice.
Sistemska nega las obnavlja poskodovane lase ter izboljsa njihov volumen in rast. Na
slednjo vplivajo tako zunanji (toksini, pomanjkanje vitaminov in mineralov, hranil in
energije) kot notranji dejavniki (delovanje razli¢nih hormonov) (11). V nutrikozmetiki
se uporabljajo predvsem elementi cink, selen in molibden, vitamini skupine B, C, D in
E, nenasic¢ene mascobne kisline omega-3 in kolagen.

3.3 Nega nohtov

Zdravi in urejeni nohti so eden od nacinov neverbalnega izrazanja posameznika.
Tezave z ohranjanjem urejenih in zdravih nohtov resujemo bodisi lokalno s
kozmeti¢nimi izdelki ali sistemsko s prehranskimi dopolnili, ki naj bi ob redni uporabi
prispevala k utrditvi, rasti in lepSemu stanju nohtov. Za spodbujanje rasti nohtov
uporabljamo biotin, cink, selen, vitamin C, cistein in folno kislino (12).

4 IZBRANE SESTAVINE NUTRIKOZMETIKE
4.1 Kolagen

Kolagen je glavni strukturni protein zunajceli¢nega ogrodja vseh vezivnih tkiv (koza,
kosti, vezi, hrustanec) in predstavlja 25-30 % vseh telesnih proteinov. Obstaja vec
razli¢nih tipov kolagena glede na primarno strukturo, dolZino terminalnih domen ter
dolzino in prekinitev trojne vija¢nice. V ¢loveskem telesu je najpogostejsi kolagen tipa
I, ki predstavlja priblizno 90 % celotne mase kolagena, v koZzi pa najdemo Se kolagen
tipa III (13).

Na trgu je ogromno prehranskih dopolnil s kolagenom, predvsem z njegovimi
hidrolizati, ki oglasujejo pozitivne u¢inke na koZo in sklepe. V raziskavah porocajo o
izboljSani hidrataciji in elasti¢nosti koze (14, 15, 16); v poskusih in vitro pa so ugotovili
tudi, da ne zagotavljajo le gradnikov za lastno sintezo kolagena v telesu, temvec¢ tudi
spodbujajo dermalni celiéni metabolizem in povecujejo sintezo proteinov
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zunajcelicnega matriksa, hkrati pa zavirajo njihovo razgradnjo z metaloproteazami
(17). Kljub veliki priljubljenosti kolagena se pri pregledu objavljenih raziskav poraja
kar nekaj zadrzkov, ki jih bo potrebno $e dodatno osvetliti, kot so na primer, da so v
raziskavah uporabljena prehranska dopolnila s kolagenom med seboj neprimerljiva,
da so preskusali kombinacije kolagena z drugimi kozmeti¢no aktivnimi sestavinami
(antioksidanti, vitamini, minerali in rastlinski ekstrakti) in ne samega kolagen (18), da
so lahko aminokisline, ki so gradniki kolagena, zauzite tudi z drugimi prehranskimi
viri ali da so bili sodelujoc¢i v raziskavi omejeni na geografsko regijo, starost in spol
(19).

4.2 Hialuronska kislina

Hialuronska kislina spada med anionske glikozaminoglikane. Je polisaharid z veliko
molekulsko maso, sestavljen iz D-glukuronske kisline in N-acetil glukozamina. Kar 50
% celotne koli¢ine hialuronske kisline je v koZzi, pogosta pa je tudi v hrustancu,
zivénem tkivu, sinovialni tekocini, v oceh itd. Izkazuje odli¢ne vlazilne ucinke in
sodeluje v stevilnih fizioloskih procesih, kot so celjenje ran, regeneracija tkiv, vnetni
odgovor, embrionalni razvoj in progresija tumorjev. Njena vloga v kozi ni omejena
samo na vezavo vode, temvec regulira tudi aktivnost akvaporina 3, stimulira
endotelijske celice in sintezo kolagena (20). Zaradi vezave vode se njena masa poveca
tudi do 1000-krat, zaradi ¢esar ima koza napet, gladek videz (21). Razen v kozmetiki
se hialuronska kislina veliko uporablja tudi v estetski medicini kot dermalno polnilo
ter v biomedicini za regeneracijo tkiv.

Obstaja kar nekaj raziskav, v katerih so potrdili pozitiven vpliv zauzite hialuronske
kisline na kozo (22, 23). Gao in sodelavci so izvedli dvojno slepo randomizirano
raziskavo na 129 Zenskah razli¢ne starosti in tipov koz. Po 2 do 8 tednih uzivanja
hialuronske kisline (300 kDa, odmerek 100-200 mg/dan) so potrdili statisticno
znadilno povecanje hidratacije, po 4 do 8 tednih izboljsanje tena in po 12 tednih
povecanje elasti¢nosti koze. Podobne rezultate so dobili Hsu in sodelavci; s placebom
kontrolirano dvojno slepo randomizirano klini¢no raziskavo (12 tednov, 120 mg
hialuronske kisline, 40 azijskih Zensk od 35 do 64 let) so potrdili znacilno izboljSanje
stanja gub, elasti¢nosti koZe in vsebnosti vode v rozeni plasti. V poskusih in vitro so
ugotovili, da je ucinek hialuronske kisline odvisen od molekulske mase. Kawada in
sodelavci pa v dvojno slepi klini¢ni raziskavi niso ugotovili razlik med hialuronsko
kislino razliénih molekulskih mas, kar pripisujejo temu, da hialuronsko kislino
razgradijo ¢revesne bakterije in da se nato nizkomolekularni kompleksi ponovno
absorbirajo (24).

4.3 Vitamini

Vitamini so nepogresljive sestavine nutrikozmeti¢nih izdelkov, med njimi so
najpogostejsi C, E, D in nekateri izmed vitaminov skupine B (25).

50



3.3.1 Vitamin E

Vitamin E je v masc¢obah topen vitamin, ki je najpomembnejsi antioksidant v biologkih
membranah, kjer kot donor vodika prekine verizno oksidacijo lipidov, povzro¢eno z
reaktivnimi kisikovimi spojinami. Pri tem se sam oksidira v tokoferilni radikal, ki je
relativno stabilen in se obnavlja z drugimi endogenimi antioksidanti, na primer z
vitaminom C. V negi koZe je zelo uporaben, saj poleg antioksidativnih lastnosti gladi
gube ter je odli¢no vlazilo, ki povec¢a mehkobo in gladkost koze (26).

3.3.2 Vitamin C

Vitamin C, kemijsko L-askorbinska kislina, je v vodi topen vitamin, ki izkazuje za
delovanje koZe celo vrsto ugodnih ucinkov, zato velja za skoraj idealno kozmeti¢no
sestavino. Je lovilec radikalov, kar omogoca zascito pred z UV svetlobo induciranimi
radikali. Stimulira sintezo kolagena, kar izbolj$a stanje elasti¢nosti koze in gladi gube
s tem, da je kofaktor encimov, ki sodelujejo v sintezi kolagena, regulira sintezo
kolagena tipov I in III ter kot antioksidant $¢iti Ze nastale kolagenske molekule pred
Skodljivimi ucinki radikalov. Ker zavira tirozinazo, ga uporabljamo kot belilno
sredstvo. Deluje tudi kot protivnetno sredstvo, saj zavira aktivacijo transkripcijskega
dejavnika NF-x( (nuclear factor kappa beta) (25). Glavna njegova pomanjkljivost je
nestabilnost v vodnem okolju (27), ¢emur se izognemo z uporabo kemijsko stabilnejsih
derivatov, sodobnih dostavnih sistemov ali s posebno dizajnirano ovojnino.

3.3.3 Vitamini skupine B

Pantenol je provitamin, alkoholni derivat vitamina Bs, ki povecuje hidratacijo kozZe,
pospesuje delitev celic in epitelizacijo na poskodovani kozi, deluje protivnetno in
pomirja srbenje. V izdelkih za nego las uravnava vlaznost las, krepi lase in jim daje
sijaj ter izboljsa elasti¢nost.

Vitamin Bs (niacin) sodeluje v stevilnih biokemijskih procesih v kozi: pretvori se v
nikotinamid, ki je prekurzor za adenindinukleozid (NAD) in nikotinamid adenin
dinukleozid fosfat (NADP) (24). Deluje protivnetno, s ¢imer izboljsa stanje aknaste
koze. Nadalje preprecuje izgubo vlage zaradi stimulacije sinteze ceramidov in prostih
mascobnih kislin, stimulira mikrocirkulacijo v dermisu in zmanj$uje postinflamatorno
hiperpigmentacijo.

4.4 Minerali

Selen preprecuje poskodbe zaradi oksidativnega stresa, saj je kofaktor encimov
glutation peroksidaze in tioredoksin reduktaze. Na ta nacin sodeluje pri
odstranjevanju skodljivih hidroperoksidov, vodikovega peroksida in peroksinitritov
(2). V prehranskih dopolnilih sta na voljo organski in anorgansko vezan selen, pri
¢emer clovesko telo lahko absorbira do 90 % organske in le 50 % anorganske oblike.

Cink sodeluje pri delitvi celic, metabolnih procesih, imunskem odzivu, antioksidativni
obrambi, koagulaciji krvi in zdravljenje ran. Igra pomembno vlogo v morfogenezi,
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obnovi in vzdrzevanju funkcij koze, saj je kofaktor ve¢ metaloproteaz,
superoksidismutaze in RNA-polimeraz (2).

4.5 Sestavine rastlinskega izvora

Rastline in njihove sestavine so pomemben vir Zivil in prehranskih dopolnil in
posledi¢no so prisotne tudi v nutrikozmetiki. Njihovo $tevilo je preveliko, da bi lahko
opisali vse; pregled otezuje tudi dejstvo, da na razli¢nih delih sveta glede na tradicijo
uporabljajo razlicne sestavine. V nadaljevanju na kratko opisujemo le nekaj
predstavnikov.

3.5.1 Karotenoidi

Karotenoidi so izoprenoidni naravni pigmenti, ki so prisotni zelenjavi, algah in
nekaterih bakterijah. Najpomembnejsi predstavniki so kriptoksantin, astaksantin,
lutein, zeaksantin in likopen (2). V nutrikozmetiki jih uporabljamo zaradi zascite koze
pred UV svetlobo. So uc¢inkoviti lovilci singletnega kisika, s ¢imer prispevajo k zas¢iti
tkiv pred oksidativnimi poskodbami. V raziskavah porocajo, da 3¢itijo koZo pred
eritemom, ki ga povzroca UV svetloba, ter da izboljSujejo videz starane koZe.
Astaksantin izravna drobne gube, zmanj$a pigmentne madeZe, poveca tonus koZze in
vlaznost. Stimulira sintezo kolagena, zmanjsa poskodbe DNA in poveca imunski
odgovor.

3.5.2 Polifenoli

Polifenoli so zelo razvejana skupina, ki vsebuje ve¢ kot 8000 predstavnikov in se
nadalje deli na fenolne kisline, flavonoide in neflavonoide. Njihov najpomembnejsi
ucinek je, da delujejo kot antioksidanti (resveratrol, kvercetin, kurkumin, katehin,
epigalokatehingalat idr.) (28). Polifenoli kot sestavine nutrikozmeti¢nih izdelkov so
lahko problemati¢ni z vidika stabilnosti in nizke bioloske uporabnosti zaradi slabe
vodotopnosti, kar zahteva sodobne dostavne sistema za njihovo zascito.

4 PREDNOSTI IN SLABOSTI NUTRIKOZMETIKE V PRIMERJAVI S
KOZMETIKO

Ker nutrikozmeti¢ne izdelke zauzijemo, lahko izkazujejo kratek razpolovni ¢as, niZje
plazemske koncentracije in posledi¢no manj$o biolosko uporabnost. Veliko snovi je
tudi zelo lipofilnih in/ ali nestabilnih. Vse to lahko povzro¢i manj u¢inkovito delovanje
v primerjavi z lokalnim nanosom (29). Dodatno je s sistemskim delovanjem teZje
zagotoviti, da bodo snovi po krvi res prisle v koZo, ker jih vecina deluje tudi drugod
po telesu. V primerjavi z njimi kozmeti¢ne izdelke nanesemo neposredno na koZzo,
torej tja, kjer naj bi delovale, vendar pa moramo upostevati barierne lastnosti
neposkodovane koze.

Med slabosti nutrikozmecevtikov velja omeniti predvsem to, da zaenkrat Se ni zadosti
relevantnih klini¢nih raziskav, ki bi potrdile ucinke, predvsem dolgotrajne. Tudi
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interindividualne razlike, kot na primer to, kako vplivajo razlike v sestavi telesa, spol
genetika ali zivljenjski slog na ucinke, $e niso ustrezno raziskane, prav tako ne njihova

varnost. Slabost je tudi ta, da so v primerjavi z dermalnimi ti izdelki nekoliko drazji
(30).

5 SKLEP

Dandanes je lepota tesno povezana z zdravjem in potrosniki vse bolj dojemajo
ustrezno prehrano kot enega izmed stebrov za zdravo in lepo kozo. Temu
holisticnemu pristopu uspesno sledi nutrikozmetika, ki pogosto vsebuje sestavine
naravnega izvora. Dodatno k njeni priljubljenosti prispeva staranje prebivalstva in
posledi¢no povecano povprasevanje po izdelkih, ki upocasnjujejo staranje. Podrocje je
izrazito interdisciplinarno in v prihodnosti se bo po napovedih razvoj nutrikozmetike
Se pospesil in posledi¢no se bo povecal tudi njen trzni delez. Pri¢akovati je, da bodo
temu trendu sledile tudi relevantne klini¢ne raziskave.

6 LITERATURA

1. Aguila-Toala JE, Vidal-Lion A, Liceaga AM. Nutricosmetics: a new frontire in bioactive
peptides research towards skin ageing. Advances in Food and Nutrition Research 2023; 104:
205-8.

2. Dini I, Laneri S. Nutricosmetics:a brief review. Phytotherapy Researh 2019; 33: 3054-63.

3. Uredba o kozmeti¢nih izdelkih. Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament
and of the Council of 30 November 2009 on cosmetic products (recast) (Text with EEA
relevance). https:/ /eur-lex.europa.eu/legal-content/ EN/ ALL/?uri=CELEX%3A32009R1223.
4. Draelos ZD. Cosmeceuticals, What is real, what is not. Dermatological clinics 2019; 28(4):
107-15.

5. Usman R, Bharadvaja N. Nutricosmetics: role in health, nutrition and cosmetics. Procedings
of the Indian National Science Academy 2023; 89: 584-99.

6. Uredba (ES) st. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na zivilih (6) UL L st. 404, z dne 30. 12. 2006.

7. Smernice za opredelitev izdelkov, ki lahko hkrati sodijo v opredelitev zdravil in izdelkov, ki
so predmet drugih predpisov za uporabo pri ljudeh - Razli¢ica julij 2022.
https:/ /www jazmp.si/fileadmin/datoteke /dokumenti/SRZHPD/Smernice %20za %200pre
delitev %20izdelkov.pdf.

8. Chaudhary M, Khan A, Gupta M. Skin Ageing: Pathophysiology and Current Market
Treatment Approaches. Curr Aging Sci 2020; 13(1):22-30.

9. Huang AH, Chien AL. Photoaging: A Review of Current Literature. Current Dermatology
Reports 2020; 9: 22-9.

10. Salokhe PA, et al. Nutraceuticals as a nutricosmetics: novel concept for beauty, health and
fitness. International Journal of creative research thoughts (IJCRT) 2023; 11: 2320.

11. Baki G, Alexander K: Introduction to cosmetic formulation and technology, John Wiley &
Sons, New Jersey, 2015: 447-64; 487-522.

12. Brannon LH. Structure and Growth of Fingernails and Toenails. 2020.
https:/ /www.verywellhealth.com/nail-anatomy-growth-structure-and-more-106884.

53


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32009R1223
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice%20za%20opredelitev%20izdelkov.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice%20za%20opredelitev%20izdelkov.pdf
https://www.verywellhealth.com/nail-anatomy-growth-structure-and-more-106884

13. Owczarzy A, Kurasinski R, Kulig K, Rogoz W, Szkudlarek A, Maciazek-Jurczyk M.
Collagen - structure, properties and application. Engineering of Biomaterials 2020; (156): 17-
23.

14. Al-Atif H. Collagen Supplements for Aging and Wrinkles: A Paradigm Shift in the Fields
of Dermatology and Cosmetics. Dermatol Pract Concept 2022; 12(1); 1-10.

15. Asserin ], Lati E, Shioya T, Prawitt J. The effect of oral collagen peptide supplementation
on skin moisture and the dermal collagen network: Evidence from an ex vivo model and
randomized, placebo-controlled clinical trials. ] Cosmet Derm 2015; 14 (4): 291-301.

16. Pogacnik T et al. The effect of a 12-week dietary intake of food supplements containing
collagen and MSM on dermis density and other skin parameters: A double-blind, placebo-
controlled, randomised four-way study comparing the efficacy of three test products. ]
functional Food 2023; 110: 105838.

17. Ohara H, Ichikawa S, Matsumoto H, Akiyama M, Fujimoto N, Kobayashi T, Tajima S.
Collagen-derived dipeptide, proline-hydroxyproline, stimulates cell proliferation and
hyaluronic acid synthesis in cultured human dermal fibroblasts. The Journal of Dermatology
2010; 37 (4): 330-8.

18. de Miranda RB, Weimer P, Rossi RC. Effects of hydrolysed collagen supplementation on
skin aging: a systematic review and meta-analysis. International Journal of Dermatology 2021;
12: 1449-61.

19. Jhawar N, Wang V], Saedi MN Oral supplementation for skin ageing: A fad or the future?
] Cosmet Dermatol 2020; 19: 910-12.

20. Vasvani S, Kulkarni P, Rawtani D. Hyaluronic acid: a review on its biology, aspects of drug
delivery, route of administration and a special emphasis on its improved markeded products
and recent clinical studies. Int. ] Bio Macromol 2020; 151: 1012-29.

21. Kravos K, Gasperlin M. Hialuronska kislina - naravna ucinkovina za vlaZenje in zaviranje
znakov staranja koze. Farm Vestn 2015; 66 (4): 318-25.

22. Gao Y-R,, et al. Oral administration of hyaluronic acid to improve skin conditions via
randomized double - blind clinical test. Skin Res Technol 2023: 2e13531.

23. Hsu T-F, et al. Oral hyaluronan relieves wrinkles and improve dry skin: A 12- week double
blinded, placebo - controlled study. Nutrients 2021; 13: 2220.

24. Kawada C, et al. Ingestion of hyaluronans (molecular weights 800 k and 300 k) improves
dry skin conditions: a randomized double-blind controlled study. Journal of Clinical
Biochemistry and Nutrition 2015; 56: 66-73.

25. Ozon EA. Nitulescu G., Balaci TD lupoliasa D. An evidence-based analysis of
nutricosmetics ingredients. NutriTera. https:/ /nutriterra.org/ro/evidence-based-analysis-of-
nutricosmetics-ingredients/ .

26. Joshi M, Hiremath P, John J, etal. Modulatory role of vitamins A, B3, C, D, and E on skin
health, immunity, microbiome, and diseases. Pharmacol Rep 2023; 75: 1096-114.

27. Gasperlin M, Gosenca Matjaz M. Main approaches for delivering antioxidant vitamins
through the skin to prevent skin ageing. Expert opinion on drug delivery 2011; 8 (7): 905-19.
28. Faria Silva C, at al. Feeding the skin: a new trend in food and cosmetics convergence.
Trends in Food Science & Technology 2020; 95: 21-32.

29. Evaluating the evolving trends in the nutricosmetics Market: the intersection of nutrition
and skin care. Delveinsight blog. https://www.delveinsight.com/blog/nutricosmetics-
market-and-product-demand.

30. Casadevall G, Sala H, Sala A. New finfings od food suplements for skin health.
https:/ / digital.teknoscienze.com/agrofood_industry_hi_tech_35_1_2024/nutricosmetics_-
_new_findings_on_food_supplements_for_skin_health.

54


https://nutriterra.org/ro/evidence-based-analysis-of-nutricosmetics-ingredients/dostopano%2019.8.2024
https://nutriterra.org/ro/evidence-based-analysis-of-nutricosmetics-ingredients/dostopano%2019.8.2024
https://www.delveinsight.com/blog/nutricosmetics-market-and-product-demand
https://www.delveinsight.com/blog/nutricosmetics-market-and-product-demand
https://digital.teknoscienze.com/agrofood_industry_hi_tech_35_1_2024/nutricosmetics_-_new_findings_on_food_supplements_for_skin_health
https://digital.teknoscienze.com/agrofood_industry_hi_tech_35_1_2024/nutricosmetics_-_new_findings_on_food_supplements_for_skin_health

Probiotiki, prebiotiki, sinbiotiki in postbiotiki: kako vplivajo na nase
zdravje?

izr. prof. dr. Spela Zupan¢i¢, mag. farm.
Fakulteta za farmacijo, Univerza v Ljubljani

Povzetek

V zadnjih desetletjih se je jasno pokazal klju¢ni pomen ¢loveske mikrobiote za zdravje.
Ta se zac¢ne pri dojencku razvijati Ze med porodom, dojenjem in uvajanjem trdne
hrane, kar vpliva na njeno sestavo in zorenje imunskega sistema ter posledi¢no
njegovo zdravje. Vedno vec bolezni je dokazano povezanih z disbiozo, ki jo zaznamuje
vedja koli¢ina patogenih mikroorganizmov in pomanjkanje koristnih. Posledi¢no
raziskovalci intenzivno proucujejo probiotike, prebiotike, sinbiotike in postbiotike, pri
demer vgrajevanje v dostavne sisteme in vrednotenje ucinkovitosti ter varnosti
predstavlja velik izziv. Probiotiki so zivi mikroorganizmi, ki ob ustreznem vnosu
koristijo zdravju gostitelja, medtem ko je prebiotik substrat, ki ga selektivno izkorisc¢ajo
mikroorganizmi gostitelja in mu prinasajo zdravstvene koristi. Sinbiotik predstavlja
kombinacijo probiotikov in prebiotikov. Postbiotik pa je pripravek iz neZzivih
mikroorganizmov in/ali njihovih komponent, ki prinasa zdravstvene koristi za
gostitelja. V trgovinah in lekarnah se skladno z raziskavami veca tudi stevilo izdelkov
s probiotiki in prebiotiki, ki trdijo, da so koristni za zdravje, vendar vsi niso
podkrepljeni z dokazi. Izrazi, kot so »vsebuje probiotik/prebiotik«, »deluje
probioti¢no, so po uredbi EC 1924 /2006 zdravstvene trditve, ki morajo biti potrjene s
strani Evropske agencije za varno hrano, vendar nobena izmed teh trditev Se ni bila
uradno sprejeta v Evropski uniji.
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1UVOD

Clovesko telo poleg somatskih celic vsebuje vsaj e toliko mikroorganizmov (1), ki jih
imenujemo mikrobiota, njihov genetski material pa mikrobiom (2). Po zakljucku zelo
znanega projekta, kjer so pridobili podatke o cloveskem genomu (Human Genome
Project, 1990-2023), se je leta 2007 zacel projekt cloveskega mikrobioma (Human
Microbiome Project, HMP) pod okriljem ameriskega Nacionalnega instituta za zdravje
(National Institutes of Health, NIH). Ta projekt je predstavljal pomemben temelj, na
podlagi katerega Se danes raziskovalci identificirajo in karakterizirajo
mikroorganizme na razli¢nih delih telesa ter proucujejo, kako spremembe v ¢loveskem
mikrobiomu vplivajo na razli¢ne bolezni, in s tem znanjem razvijajo nove terapevtske
pristope, med katerimi so tudi probiotiki, prebiotiki, sinbiotiki in postbiotiki (2, 3). Le-
ti so v zadnjem casu pritegnili veliko pozornosti, saj narasca tako Stevilo raziskav kot
tudi izdelkov na trgu.

2 RAZVOJ IN POMEN MIKROBIOTE

Razvoj mikrobiote pri ¢loveku je kompleksen proces, ki vkljucuje ve¢ klju¢nih
dejavnikov. Ze ob rojstvu, natanéneje med vaginalnim porodom, so dojencki
izpostavljeni materinim vaginalnim in ¢revesnim mikrobom, kot so Lactobacillus in
Prevotella. Nasprotno pa so dojencki, rojeni s carskim rezom, izpostavljeni predvsem
koznim in bolni$ni¢nim mikrobom, kar vpliva na zacetno sestavo njihove mikrobiote.
Kasneje v zivljenju dojenje $e dodatno oblikuje mikrobioto, saj materino mleko vsebuje
razli¢ne seve Bifidobacterium in oligosaharide, ki spodbujajo rast koristnih bakterij. V
nasprotju s tem dojencki, hranjeni s formulo, razvijejo drugacno mikrobioto. Na
sestavo mikrobiote dodatno vplivajo tudi drugi dejavniki, kot so gestacijska starost ob
rojstvu, genetika, uporaba antibiotikov, ter okoljski dejavniki, kot sta stik s sorodniki
in Zivljenjsko okolje (¢istoca, urbano okolje, geografsko podrocje). Ko dojencki za¢nejo
uZivati trdno hrano, se raznolikost mikrobiote poveca, pri ¢emer se njena sestava za¢ne
priblizevati mikrobioti odraslih. Raziskave kaZejo, da ima zgodnja c¢revesna
mikrobiota klju¢no vlogo pri zorenju in razvoju gostiteljevega imunskega sistema, kar
lahko vpliva na morebiten razvoj razli¢nih bolezni, kot so astma, alergije in metabolne
bolezni, kasneje v Zivljenju (4).

Tudi v odraslem obdobju je sestava mikrobiote izredno pomembna, nanjo pa vplivajo
Stevilni dejavniki, med katerimi so prehrana, stres, pogostost jemanja antibiotikov in
drugih zdravil (5). Trenutno raziskave kazejo vse manj$o raznovrstnost mikrobiote v
¢revesju, kar je razvidno tako pri posamezniku kot pri mlajsih generacijah, kar je
posledica predvsem Zivljenja v bolj ¢istem okolju, klorirane vode in vecdje uporabe
antibiotikov. Z nizko raznolikostjo mikrobiote v ¢revesju raziskovalci povezujejo med
drugim tudi debelost, vnetno ¢revesno bolezen in alergije (6, 7). Poruseno ravnoteZzje
med koristnimi in patogeni bakterijami v korist slednjim imenujemo disbioza, ki
skupaj z neucinkovitim imunskim odzivom vodi v tevilne kroni¢ne bolezni. Dodatno
so pri drugih boleznih ugotovili disbiozo, vendar Se ni jasno, ali je le-ta vzrok ali
posledica bolezni, prav tako pa je vedno ve¢ povezav med nevrodegenerativnimi
boleznimi in disbiozo v gastrointestinalnem traktu. Ker za zdravljenje bolezni ni
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pomembna le odstranitev patogenov, temve¢ tudi povecanje Stevila koristnih
mikroorganizmov, sedaj intenzivno raziskujejo uporabo probiotikov (5, 8).

3 PROBIOTIKI, PREBIOTIKI, SINBIOTIKI IN POSTBIOTIKI
3.1 Probiotiki

Probiotiki niso novost, saj so ljudje Ze tisocletja verjeli v pozitivne ucinke fermentirane
hrane na zdravije. Sele konec 19. stoletja pa so znanstveniki spoznali, da so za te koristi
odgovorne bakterije. Nobelov nagrajenec Elie Metchnikoff je s pomoc¢jo Stamena
Grigorova povezal dolgozZivost bolgarskih podeZzelanov z rednim uZzivanjem
fermentiranih mle¢nih izdelkov, kot je jogurt. Predlagal je, da bi lahko laktobacili
preprecevali $kodljive ucinke prebavnih procesov, ki prispevajo k boleznim in
staranju. V 20. stoletju so znanstveniki postopoma izolirali in identificirali vedno ve¢
probioti¢nih bakterij ter $irili razumevanje njihovih pozitivnih ué¢inkov na zdravje, kar
je privedlo do danasnje definicije probiotikov (slika 1) (9). Beseda »probiotik« izhaja iz
latinske »pro« (za) in grske »bios« (Zivljenje) ter se nanasa na Zive mikroorganizme, ki
v ustreznih koli¢inah prinasajo koristi za zdravje gostitelja (10).

1857-1864 1889 1907 1953 2001 2016
Pasteur odkrije Tissierizolira Metchnikoff poveze Kollathuporabiizraz FAO/WHO Smernice FDA za
mle¢noekislinske Bifidobacterium  mle¢nikislinske bakterijev  "probiotika" za aktivne snovi, definicija  Zive bioterapevtske
bakterije kislem mleku z izboljsanim kispodbujajo zdravje probiotikov izdelke

*

* *

[} * [ zdravjem

L ]
1878 1900 1930 1965 2003 2019
Listerizolira ~ Moroizolira  Shirota komercializira Lilley in Stillwell Genomska doba: prvi Dodanamonografija
mleénokislinske Bacillus fermentiranomleko definirata probiotike kot genomskizapis  “Zivibioterapevtski
bakterijeiz acidophilus naosnoviizolata ~ mikrobe, ki spodbujajo probiotika izdelki” v Evropsko
mleka Lactobncillus caset rast drugih Lactobncillus plantarumn farmakopejo
mikroorganizmov

Slika 1. Casovnica izbranih mejnikov v zgodovini probiotikov. Povzeto po (11).

Ceprav so bakterije v érevesju pogosto vir probioti¢nih sevov, teh sevov ne moremo
imenovati probiotiki, dokler jih ne izoliramo, okarakteriziramo in dokaZemo njihovih
koristnih ucinkov na zdravje. Probiotiki lahko delujejo na mikrobioto tako, da
tekmujejo z drugimi bakterijami za hranila in izlo¢ajo razli¢ne metabolite, ki so lahko
hranila za koristne bakterije ali sevno specifi¢ne protimikrobne spojine, vklju¢no z
bakteriocini, s katerimi zavirajo patogene mikroorganizme (slika 2). Dodatno lahko
metaboliti spremenijo mikrookolje, kot je zniZzanje pH z mle¢no kislino, kar je
neugodno za nekatere patogene. Probiotiki lahko z efektorskimi molekulami
neposredno interagirajo z receptorji v crevesnih epitelijskih, enteroendokrinih in
imunskih celicah ter Zivénih vlaknih in s tem povzrocajo lokalne in posredno sistemske
uc¢inke v crevesju. Ena od posledic je izboljSanje integritete ¢revesne sluznice s
spodbujanjem proizvodnje tesnih stikov med celicami ¢revesnega epitelija, kar
onemogoci prehod patogenov, toksinov in potencialno rakotvornih snovi v krvni
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obtok, kar zmanjsa lokalno in sistemsko vnetje. Probiotiki so vpleteni tudi pri sintezi
nekaterih vitaminov, zlasti vitaminov skupine B (na primer Bi, folat) in vitamina K
ter nevrotransmitorjev, kot so serotonin, dopamin in GABA, ki igrajo pomembno
vlogo pri uravnavanju razpoloZenja, tesnobe in kognitivnih funkcij. Dodatno pa
probiotiki izvajajo encimsko presnovo gostiteljskih spojin, kot so Zol¢ne soli, in
zauzitih ksenobiotikov (8, 12).

Mehanizem Trosmernakomunikacija Lokalno Sistemsko
delovanja delovanje delovanje
probiotikov \ o
- gyt w
-L'\ /1

7 =

— —
-
1. Tekmujejo z drugimi 1. Neposredna interakcijaz.
mikroorganizmi za hranilain eplteh]skmln, imunskimiin 3. Sintega
zivénimi celicami '
prostor > - vitaminov
2. Spreminjajo mikrookolje o - nhevrotransmiterjev
- | pH z mleé¢no kisli
L pH zmleénoldslino 'n %L 2Izboljsanaintegriteta
3. Izlo¢ajo protimikrobne metabolite e . (revesnesluznice 4. Presnova
- H0, wokes - gostiteljevih spojin
- Bakteriocini & :,\-.j : - ksenobiotikov

Slika 2. Med probiotikom, gostiteljem in mikrobioto poteka kompleksna trosmerna komunikacija. Probiotiki na
mikrobioto in gostitelja delujejo z razlicnimi mehanizmi delovanja, ki povzrocijo spremembe tako lokalno kot
sistemsko. Povzeto po (17).

Tradicionalno kot probiotike uporabljamo laktobacile, bifidobakterije in druge
bakterije s sposobnostjo proizvajanja mle¢ne kisline (12). Znanstveniki so ugotovili, da
rod Lactobacillus vsebuje vrste, ki so si med seboj prevec genetsko razli¢ne. Posledi¢no
so ga leta 2020 razdelili v 25 novih rodov, kar se kaze v spremembi splo$nih imen
rodov nekaterih probiotikov, medtem ko so imena vrst in oznake sevov ostali enaki.
Dva tak$na primera sta Lactobacillus rhamnosus, ki so ga preimenovali v
Lacticaseibacillus rhamnosus (okrajSano L. rhamnosus) in Lactobacillus reuteri v
Limosilactobacillus reuteri (okrajSano L. reuteri) (13).

Nove mikroorganizme, bakterije in tudi kvasovke, ki bi bili koristni za zdravje ljudi in
bi jih poimenovali probiotiki naslednje generacije, je omogo¢il razvoj na podrodju
mikrobiologije, kot je moZnost popolnega sekvenciranja genomov in izboljsana
ucinkovitost metode. 1z ¢loveskega crevesja so izolirali razli¢ne bakterije, kot so
Roseburia intestinalis, Faecalibacterium prausnitzii, Eubacterium spp., Bacteroides spp. in
Akkermansia muciniphila. Ti potencialni probiotiki predstavljajo pomemben delez
trenutno gojljive ¢loveske ¢revesne mikrobiote in ponujajo fizioloske funkcije, kot je
proizvodnja butirata, propionata in drugih bioaktivnih snovi, ki jih bifidobakterije ali
laktobacili vedno neposredno ne zagotavljajo (12). Eden od izredno obetavnih
kandidatov je A. muciniphila, saj je pomanjkanje ali zmanjSanje njene prisotnosti
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povezano z ve¢ boleznimi, kot so debelost, sladkorna bolezen, vnetja in odziv na
imunske terapije proti raku, dodajanje le-te pa je izboljsalo stanje teh bolezni.
Pomembno je tudi, da je A. muciniphila varna in uc¢inkovita za ljudi. Dokazali so njen
prispevek k ohranjanju zdrave ¢revesne stene, s ¢imer uravnava imunski odziv, kar
omeji nastanek vnetij, ki so vzrok stevilnih bolezni (14).

V zadnjih letih se je izredno povecal interes za identifikacijo in karakterizacijo novih
probioti¢nih sevov iz lokalnih mest, ki vkljuc¢ujejo Zenski urogenitalni trakt, ustno
votlino in kozo (12). Za zdravljenje vaginalnih okuzb veliko raziskujejo Lactobacillus
crispatus, ki je v obilju prisoten pri zdravih zenskah, pri okuzbah pa zmanjsan (15).
Eden od primarnih razlogov za nastanek parodontalne bolezni je prav tako disbioza,
zato smo iz ustne votline zdravih prostovoljcev izolirali nove potencialne seve iz rodu
Bacillus (16). Za zdravljenje ekcema in atopijskega dermatitisa pa so proucevali kozni
komenzal Staphylococcus hominis. Vir potencialnih probioti¢énih sevov Se vedno
predstavlja predvsem fermentirana hrana (12).

Probioti¢no delovanje je specifi¢no za sev in terapevtsko indikacijo. V ZDA in Kanadi
so pripravili bazi probioti¢nih izdelkov s klini¢no dokazanimi uc¢inki za posamezno
indikacijo in definiranim nivojem priporocila za vsak probioti¢ni izdelek (dostop do
baz: https:/ /usprobioticguide.com in https:/ /probioticchart.ca/). V preglednici 1 so
prikazane bolezni, pri katerih lahko probiotiki z razli¢no ucinkovitostjo pripomorejo k
zdravljenju razli¢nih bolezni.

Preglednica 1: Raziskave kaZejo, da probiotiki pripomorejo k uspesnejsemu zdravljenju Stevilnih bolezni. Povzeto
0 (18).
Probiotiki pripomorejo k uspesnejsemu zdravljenju:

»  Gastrointestinalnih bolezni (na primer gastrenteritis, diareja, okuzba s C. difficile, vnetne

¢revesne bolezni, celiakija in intoleranca na laktozo)

* Metabolnega sindroma in sré¢no-zilnih bolezni (na primer sladkorna bolezen in debelost)

*  Boleznih ustne votline (na primer gingivitis in parodontitis)

* Avtoimunskih boleznih (na primer revmatoidni artritis in multipla skleroza)

+  Alergij

*  Bakterijske vaginoze

*  Okuzb secil

*  Osteoporoze

*  Boleznih jeter in jetrne encefalopatije

* Nevrodegenerativnih boleznih in motnjah v dusevnem zdraviju

*  Respiratornih boleznih (na primer astma, cisti¢na fibroza, respiratorne okuzbe)

* Raka

3.2 Prebiotiki

Prebiotik je definiran kot »substrat, ki ga selektivno izkoriscajo mikroorganizmi gostitelja, in
prinasa korist za zdravje«, glede na Mednarodno znanstveno organizacijo za probiotike
in prebiotike (International Scientific Association for Probiotics and Prebiotics, ISAPP).
Tradicionalno so prebiotike predstavljale neprebavljive sestavine hrane, ki spodbujajo
rast in aktivnost koristnih mikroorganizmov v prebavnem traktu, zlasti v ¢revesju. To
vpliva na spremembo v mikrobni sestavi in koncentracijah metabolitov, ki vplivajo na
signaliziranje gostiteljskih epitelijskih, imunskih in Zivénih celic ter endokrinega
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sistema ter s tem vplivajo na gostiteljevo zdravje. Najbolj znane prebiotike
predstavljajo  fruktani  (fruktooligosaharidi in  inulin) ter  galaktani
(galaktooligosaharidi), saj njihovi ucinki delujejo preko obogatitve preko obogatitve
laktobacilov in bifidobakterij, ne pa patogenov, kot so doloc¢eni sevi Clostridium in
Escherichia coli. Oligosaharidi v materinem mleku so izredno pomembni za razvoj
¢revesne mikrobiote novorojencka, saj povecujejo delez Bifidobacteriaceae in
Bacteroidaceae. Bifidobacterium longum subsp. infantis (B. infantis) je edina vrsta
Bifidobacterium, ki lahko razgradi celotni nabor oligosaharidov v materinem mleku,
medtem ko druge vrste Bifidobacterium, ki so prevladujoce pri odraslih, nimajo mnogih
encimov, potrebnih za ucinkovito neposredno uporabo oligosaharidov v materinem
mleku. V nasprotju s povedanim vecina prehranskih vlaknin, kot so pektini, celuloza
in ksilani, ne spadajo med prebiotike, saj spodbujajo rast presiroke palete ¢revesnih
mikroorganizmov. Dodatno niso prebiotiki tisti substrati, ki vplivajo na sestavo
mikrobiote prek mehanizmov, ki jih mikroorganizmi ne uporabijo (slika 3). Ti substrati
so antibiotiki, minerali, vitamini in bakteriofagi (19).

Prehranske

Snovi, ki vplivajo na mikrobioto .
vlaknine
Konjugirane linolne
Oligosaharidi iz Fenoliin kisline in
materinega mleka fitokemikalije polinenasifene
maséobne kisline

Oligosaharidi (npr.
Prebiotiki: FOS, inulin, GOS,
MOS, XOS

manj fermentabilne

Med

Beljakovine in
maséobe

pr ebiotike ne lahko fermentabilne

sodijo:

Slika 2: Shema prikazuje kandidate in sprejete prebiotike, pri emer se stopnja dokazov trenutno razlikuje.
Trenutno sta so fruktooligosaharidi in galaktooligosaharidi najbolj raziskani prebiotiki. FOS, fruktooligosaharidi;
GOS, galaktooligosaharidi; MOS, mananoligosaharid; XOS, ksilooligosaharid. Povzeto po (19).

Pri fermentaciji nekaterih neprebavljivih ogljikovih hidratov ali prehranskih vlaknin
nastanejo kratkoverizne mascobne kisline v obliki soli, kot so acetat, propionat in
butirat, ki pomembno vplivajo na integriteto ¢revesja, saj uravnavajo pH v ¢revesnem
lumnu, spodbujajo proizvodnjo mukusa, zagotavljajo gorivo za epitelijske celice in
vplivajo na delovanje mukoznega imunskega sistema. Trenutno znani podatki o
mehanizmu delovanja in omejeni podatki iz raziskav na ljudeh mo¢no nakazujejo, da
povecanje vsebnosti kratkoveriZznih mas¢obnih kislin predstavlja moZno strategijo za
preprecevanje gastrointestinalnih motenj, debelosti in sladkorne bolezni tipa 2 (19, 20).
Pomembno je, da taksni substrati ne povzrocajo tezav z napenjanjem po zauzitju; zato
mora biti njihova fermentacija selektivna in naj po moznosti vklju¢ujejo rodove, ki ne
tvorijo plinov (kot je Clostridium). Prav tako ne smejo biti v metabolizem vkljuceni
patogeni mikroorganizmi (19).

Trenutno uveljavljeni prebiotiki temeljijo na ogljikovih hidratih, vendar bi lahko
mednje sodile tudi druge snovi, kot so polifenoli in polinenasi¢ene mascobne kisline,
ki se pretvorijo v ustrezne konjugirane mascobne kisline, ¢e bi imeli prepricljive
dokaze o ucinkovitosti pri ciljnem gostitelju. Dodatno prebiotiki niso univerzalni za
mikrobiote na razli¢nih predelih telesa. Medtem ko je tvorba butirata v prebavnem
traktu zaZelena, je v noZznici y-hidroksibutirat povezan z bakterijsko vaginozo (19).
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Posledi¢no je za vaginalno uporabo primernejsa laktuloza, ki poveca koli¢ino mle¢ne
kisline in zniza pH vaginalnega okolja, kar ne ugaja patogeni Gardnerelli vaginalis (15,
19).

Do avgusta 2024 je bilo na spletni strani ClinicalTrials.gov registriranih 505 zakljucenih
klini¢nih raziskav s prebiotiki (samih ali v kombinaciji s probiotiki) pri zdravih ljudeh
in za razlicne indikacije, kot so zaprtje, debelost, ulcerozni kolitis, sindrom
razdraZljivega ¢revesja, atopijski dermatitis, fibromialgija, kroni¢na ledvi¢na bolezen,
avtizem, parkinsonova bolezen in shizofrenija. Za primerjavo je bilo na temo
probiotikov 1.267 zaklju¢enih raziskav. Oboje nakazuje, da bomo z vedno vec
klini¢nimi raziskavami dobili potrebne informacije, s katerimi bomo laZje identificirali
ucinkovite probiotike in prebiotike.

3.3 Sinbiotiki

Sinbiotik predstavlja mesanico, ki vsebuje tako zive mikroorganizme kot substrat(e),
ki jih selektivno uporabljajo mikroorganizmi gostitelja in so koristni za njegovo
zdravje. Prepoznani sta dve kategoriji sinbiotikov, in sicer komplementarni in
sinergisti¢ni sinbiotik. Komplementarni sinbiotik je sestavljen iz probiotika in
prebiotika, ki skupaj prinasata eno ali ve¢ koristi za zdravje, vendar ne zahtevata
soodvisne funkcije. Komponente v sinbiotiku morajo biti uporabljene v odmerkih, za
katere je bilo predhodno dokazano, da so uc¢inkovite za vsako posebej. V nasprotju
sinergisti¢ni sinbiotik vsebuje substrat, ki ga selektivno uporablja so¢asno apliciran
zivi mikroorganizem. Pri tem tipu sinbiotika je potrebno to dokazati skupaj z njunim
koristnim u¢inkom na zdravje gostitelja. V randomiziranih klini¢nih raziskavah so bili
najpogosteje uporabljeni Zivi mikroorganizmi iz rodov Lactobacillus, Bifidobacterium in
Streptococcus in substrati galaktooligosaharidi, inulin ali fruktooligosaharidi v zelo
razliénih odmerkih, in sicer od nizkih 100 mg do kar 10-15 g na dan (21).

3.4 Postibotiki

ISAPP je postbiotik opredelil kot »pripravek iz nezivih mikroorganizmov in/ali
njihovih komponent, ki prinasa zdravilne koristi gostitelju.« U¢inkoviti postbiotiki
morajo vsebovati inaktivirane mikrobne celice ali celi¢ne komponente, z metaboliti ali
brez metabolitov. V znanstveni literaturi so bili uporabljeni tudi drugi sorodni izrazi,
kot so paraprobiotiki, parapsihobiotiki, duhovi probiotikov (ghost probiotics),
metabiotiki, tindalizirani probiotiki, bakterijski lizati, nezivi probiotiki in z vro¢ino
ubiti probiotiki, vendar je priporocilo, da se uporablja izraz postbiotik, kadar
pripravek ustreza definiciji (22).

Probiotiki morajo ob ¢asu jemanja vsebovati uc¢inkovito koli¢ino Zivih bakterij, vendar
pa zlasti ob koncu roka uporabnosti vsebuje vecina probioti¢nih izdelkov tudi
potencialno veliko Stevilo mrtvih in poskodovanih mikroorganizmov. Potencialni
vpliv nezivih bakterijskih celic in njihovih komponent na funkcionalnost probiotikov
je bil delezen malo pozornosti, kar sedaj vedno bolj raziskujejo. V nasprotju s tem pa
bakterijske lizate pogostih bakterijskih respiratornih patogenov Ze desetletja
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uporabljajo za preprecevanje pediatri¢nih respiratornih bolezni z domnevnimi
splosnimi mehanizmi imunskega stimuliranja, ¢eprav Se niso dobro razumljeni (22).

Mnogi obstojeci postbiotiki vklju¢ujejo inaktivirane seve, ki pripadajo ze uveljavljenim
probiotikom iz druzine Lactobacillaceae ali rodu Bifidobacterium. Pomembno je, da
postbiotik ne rabi biti pridobljen iz probiotika, da bi bila inaktivirana razli¢ica sprejeta
kot postbiotik, vendar pa morajo biti dokazani njegovi koristni ucinki na zdravje.
Podobno kot pri probiotikih, prebiotikih in sinbiotikih delovanje postbitikov ni
omejeno le na crevesje, saj jih lahko aplicirajo tudi na druga podrocja, kot so ustna
votlina, koza, urogenitalni trakt ali nazofarinks, ne smejo pa jih injicirati. Med

Vv v

postbiotike ne sodijo prec¢is¢eni mikrobni metaboliti in cepiva (22).

Heterogena zmes komponent, ki sestavlja postbiotik, lahko po razliénih mehanizmih
deluje na zdravje ¢loveka. Dolo¢eni mehanizmi so podobni tistim, ki jih povzrocijo
probiotiki. V kolikor so za aktivnost klju¢ni metaboliti bakterij, morajo le-te
sintetizirati izvorni mikroorganizmi Ze pred inaktivacijo in v zadostnih koli¢inah, da
kasneje povzrocijo koristen ucinek. Postbiotiki lahko delujejo na razli¢ne nacine, kot
so modulacija prisotne mikrobiote, krepitev funkcij epitelijske bariere, modulacija
lokalnih in sistemskih imunskih odzivov, modulacija sistemskih presnovnih odzivov
in sistemsko signaliziranje prek Zivénega sistema (22).

Podatki iz raziskav na ljudeh so omejeni, vendar je bila ucinkovitost peroralno
apliciranih, inaktiviranih mle¢nokislinskih bakterij dokazana pri izkoreninjenju
okuzbe z bakterijo Helicobacter pylori, zmanjsanju simptomov pri bolnikih s sindromom
razdrazljivega c¢revesja in kroni¢no nepojasnjeno drisko ter pri odpravljanju
negativnih ucinkov stresa. Na primer, v randomizirani, dvojno slepi, s placebom
nadzorovani raziskavi je dajanje toplotno inaktiviranega seva Bifidobacterium bifidum
MIMBDb75 bistveno zmanj$alo simptome, povezane s sindromom razdraZljivega
¢revesja, kot so bolecine ali nelagodje v trebuhu in napenjanje (22).

4 FARMACEVSKE OBLIKE S PROBIOTIKI

Probiotiki so v veliki vecini vgrajeni v kapsule, lahko pa se nahajajo tudi v obliki
praskov, zrng, tablet, orodisperzibilnih tablet, tekoc¢ih peroralnih farmacevtskih oblik,
hidrogela, globul, vaginalnih tablet in pene (23). Pri kakovostnih izdelkih s probiotiki
je izredno pomembno ohraniti njihovo Zivost tako med procesom izdelave kot tudi
med shranjevanjem, vse do roka uporabe, saj je za nekatere mehanizme delovanja
zivost klju¢na, na primer za presnovno aktivnost, bioadhezijo, delitev celic in
sposobnost koloniziranja ciljnih sluzni¢nih mest po aplikaciji. Ker so bakterijske celice
veliko bolj kompleksne v primerjavi z ve¢ino drugih uc¢inkovin (majhne molekule,
peptidi, proteini), mora izdelava izdelka potekati pod ¢im bolj milimi pogoji. Za
ohranjanje probiotikov se najpogosteje uporablja susenje, saj to zaustavi metabolizem
bakterij in prepreci liti¢ne procese, ki bi lahko poskodovali bakterijske celice. Trenutno
ostaja liofilizacija glavna metoda susenja, predvsem zaradi odsotnosti toplotnih in
mehanskih stresov (24). Raziskujejo tudi druge nacine suSenja, ki hkrati omogocajo
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pripravo kon¢ne dostavne oblike. Tak primer je elektrostatsko sukanje, pri katerem
nastanejo nanovlakna z vgrajenimi celicami (16). Zavedati se moramo, da je pri vecini
izdelkov z dolgim rokom uporabnosti odmiranje probiotikov med shranjevanjem
neizogibno. Stopnja odmiranja med shranjevanjem je odvisna od fizioloskih lastnosti
probioti¢nega seva in pogojev shranjevanja, kot so cas, temperatura, aktivnost vode,
raven kisika in drugi dejavniki (22), na katere lahko vplivamo tudi z ovojnino.

Leta 2017 sta slovenski raziskovalki ugotovili nezadostno kakovost prehranskih
dopolnil z zivimi bakterijami, ki se kaZze v odstopanju pri stevilu zivih bakterij in tudi
v odsotnosti deklariranih vrst. Opozarjata, da bi bila potrebna redna kontrola
kakovosti tovrstnih izdelkov (25).

5 REGULATIVA GLEDE IZDELKOV S PROBIOTIKI IN PREBIOTIKI

Zivi mikroorganizmi in substrati, ki jih lahko selektivno izkoris¢ajo mikroorganizmi
gostitelja, se nahajajo tako v funkcionalni hrani, zivilih za posebne skupine, kot so
zacetne formule za dojencke in nadaljevalne formule, Zivilih za posebne zdravstvene
namene (na primer za ljudi z boleznimi prebavil, kot je ulcerozni kolitis, sindrom
razdrazljivega crevesa ali Crohnova bolezen, in onkoloske bolnike), prehranskih
dopolnilih, kozmeti¢nih izdelkih, medicinskih pripomockih in zdravilih. Velikokrat
sta bila kot izraza uporabljena probiotik in prebiotik, s katerim so proizvajalci trdili,
da koristi zdravju ljudi, ¢etudi to do sedaj ni bilo dokazano. Dodatno je bil izraz
probiotik zlorabljen v primerih, kot so vzmetnice, Samponi, razkuzila in losjoni po
britju, pri katerih ni zagotovljeno vzdrzevanje zivljenjske aktivnosti in u¢inkovitosti
uporabljenih mikroorganizmov. Posledi¢no so uporabo izraza probiotik v nekaterih
drzavah v Evropski uniji omejili, ker se Steje za zavajajoce za potrosnike, ¢e ni
odobrenih zdravstvenih trditev (10, 19).

To je razvidno tudi v Sloveniji, kjer sta Ministrstvo za zdravje in Ministrstvo za
kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano Republike Slovenije priporocila glede na
zakonodajo, da se ne uporabljajo izrazi probiotik, prebiotik in probioticen, saj je to ze
zdravstvena trditev, ki napeljuje, da izdelek vsebuje snov, ki lahko ugodno vpliva na
zdravje in nima enakega pomena, kot na primer »vsebuje sestavino x«. Glede na
Uredbo EC 1924/2006 morata biti izraza probiotik in prebiotik na oznacbi Zivila kot
zdravstvena trditev odobrena s strani Evropske agencije za varnost hrane (EFSA),
vendar trenutno le-ta Se ni odobrila nobene taksne trditve. Posledi¢no sta trenutno ta
dva izraza prihranjena za zdravila (26, 27).

Spremembe se kaZejo tudi na podrocju zdravil, kjer sta ameriska Agencija za zdravila
in prehrano (Food and Drug Administration, FDA) leta 2016 in Evropska farmakopeja
leta 2019 izdelke s probiotiki opredelila kot »Zive bioterapevtske izdelke« za
zdravljenje razli¢nih bolezni (28-31). Zivi bioterapevtski izdelki zaradi svoje uporabe
kot zdravilo zahtevajo ustrezno genotipsko in fenotipsko karakterizacijo seva/ov ter
natan¢no oceno varnosti in mehanizma delovanja (28-31). Tako Evropska agencija za
zdravila (European Medicines Agency, EMA) kot FDA predlagata sekvenciranje genoma
in pregledovanje genov, ki kaZejo na potencialno virulentno delovanje ali moznost
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prenosa odpornosti proti protimikrobnim uc¢inkovinam na taréno mikrobioto (29).
Prva dva registrirana Ziva bioterapevtska izdelka v ZDA sta Rebyota™ in VOWST™
(32).

6 SKLEP

Mikrobiota je izredno kompleksna tako z vidika interakcij med mikroorganizmi kot
tudi z gostiteljem in vedno ve¢ podatkov, ki so na voljo, pomaga pri odkrivanju, kako
je sestava mikrobiote povezana z zdravjem in dolocenimi boleznimi ter kateri
probiotiki, prebiotiki, sinbiotiki in postbiotiki so primerni za specifi¢ne indikacije.
Glede na Stevilo podatkov bo umetna inteligenca v prihodnosti prav gotovo
pripomogla k hitrejSemu napredku tudi na tem podrocju, klju¢no pa bo, da bodo
opravljene kakovostne klini¢ne raziskave, iz katerih bo razvidna korist za zdravje.
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Prehranska dopolnila v lekarni

Mag. Martina Puc, mag. farm., spec., MBA
RES- PONS, d. o. o.

Povzetek

Prehranska dopolnila so zivila, zato jih potros$niki lahko kupijo preko razli¢nih
prodajnih kanalov. Lekarne so v Republiki Sloveniji del primarnega zdravstva, zato
imajo za razliko od drugih oblik maloprodaje drugacne, visje zahteve za svoje
delovanje, tudi pri izboru in izdaji razli¢nih izdelkov za zdravje, med katere uvrs¢amo
tudi prehranska dopolnila. Minimalne zahteve za delo s prehranskimi dopolnili
doloc¢a zakonodaja, ki je relativno stati¢na, medtem ko je kakovost storitev v skladu s
sodobnimi pristopi dinami¢na kategorija neprestanih izbolj$av (kaizen, EDQM, ISO
9001 ipd). Strokovno neodvisno svetovanje in izbor prehranskih dopolnil podpira
sistem P3 Professional®, ki zadovolji tako minimalne zakonske zahteve za izdajo
prehranskih dopolnil v lekarni kot tudi stalno izboljSevanje kakovosti storitev.
Poseben integritetni izziv predstavlja dvojna vloga nekaterih lekarn, ki imajo na svojih
policah tudi izdelke lastne blagovne znamke. Vzporedno z njim je pred vsakim
strokovnjakom, zaposlenim v lekarni, tudi identitetni izziv, ali se postavlja v vlogo
proizvajalca prehranskih dopolnil in se osredoto¢a na produkt ali pa se postavlja v
vlogo strokovnjaka v zdravstvu in se osredotoca na zdravje ¢loveka pred sabo.
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1UVOD

V praksi uporabniki lekarniskih storitev ugotavljamo (1), da v skladu s teorijo
druZbenega vpliva (2) lekarne tako kot drugi druZbeni subjekti delajo s prehranskimi
dopolnili tudi drugace, kot to veleva relevantna zakonodaja (2, 3-5) oziroma strokovni
standardi (6). Tako v lekarnah pri odlo¢itvi za uvrstitev prehranskega dopolnila v
svojo ponudbo prevladujejo vpliv oglasevanja, izgled ovojnine in velikost pakiranja
(7), ki jih v lekarnistvu tezko opredelimo kot strokovne kriterije za izbor teh izdelkov.
Tudi zato je komuniciranje o teh izdelkih tako s strokovno javnostjo kot tudi splosno
javnostjo izjemnega pomena, od izbire vsebine komunikacije do nacina naslavljanja
javnosti ter seveda izbora besed kot oznacevalcev pojmov v obravnavani temi. Tako je
recimo raba besedne zveze »prehranski dodatki« kot sopomenke za »prehranska
dopolnila« strokovno nesprejemljiva (8).

Lekarniska dejavnost pri izdaji prehranskih dopolnil zagotavlja njihovo pravilno,
smiselno in varno uporabo (5) skozi njihov izbor in izdajanje, kar je popolnoma
drugace kot v drugih maloprodajnih kanalih, kjer to odgovornost pravzaprav nosi
proizvajalec. Pri tem je komunikacija proizvajalca usmerjena na potrosnike kot
skupino, medtem ko je komunikacija lekarne skozi izvedbo primarnih storitev
usmerjena k posamezniku. Dejavnost javne sluzbe (9) nalaga lekarnam za te izdelke
dodatno odgovornost, ki je drugi maloprodajni kanali nimajo. Pri izboru je klju¢na
opredelitev strokovnih parametrov za izbor teh izdelkov. Opredelitev enotnih
strokovnih parametrov za izbor v tako raznoliki skupini izdelkov z izjemno bogato
ponudbo je velik izziv, kar se kaze v nizkem skupnem imenovalcu zahtev za vsa
prehranska dopolnila, tj. zahtev zakonodaje za te izdelke, kar velja za vse
maloprodajne kanale prehranskih dopolnil. Visja strokovnost v selekciji prehranskih
dopolnil zahteva strokovno kategorizacijo teh izdelkov, ki jo nudi sistem P3
Professional® (10).

Zakonska zahteva po zagotavljanju opredeljenega smotra uporabe v lekarni
posamezniku izdanih prehranskih dopolnil (5) pa dejansko pomeni tudi zahtevo po
sistemu zagotavljanja kakovosti teh storitev, torej ve¢ kot zgolj z zakonodajo skladnih
izdelkov. Pri tem zakonodaja v lekarni ne predvideva samopostrezne prodaje katerih
koli izdelkov (5). Za interpretacijo, kaj to pomeni za lekarnisko prakso, sta pomembna
razumevanje in upostevanje hierarhije nacel, ki veljajo za javni sektor, po katerem je
nacelo zakonitosti nadrejeno nacelu uc¢inkovitosti (11).

Potrosnik prepozna izbor in izdajanje prehranskih dopolnil kot ponudbo prehranskih
dopolnil na policah in nacin izdaje prehranskih dopolnil, ki ju podrobneje
obravnavamo v poglavjih v nadaljevanju.

Vprasanje je, ali potrosnik kot uporabnik prehranskih dopolnil prepozna vlogo in visje
zahteve, ki jih je zakonodajalec na podro¢ju prehranskih dopolnil namenil lekarnam.
V ozadju pa je odlocitev:
- ali lekarne prepoznajo zakonodajni okvir kot priloznost za demonstracijo svoje
strokovnosti in sledenja smotru svojega obstoja kot javne sluZbe, tj. javnemu
interesu varovanja zdravja lokalnega prebivalstva;
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- ali pa lekarne tekmujejo z drugimi maloprodajnimi kanali prehranskih dopolnil
v polju obic¢ajnega trzenja teh izdelkov;

- ter kako svojo izbrano pozicijo med dvema moznostima uresni¢ujejo s svojo
dejansko prakso.

Pri zgornji izbiri gre za odgovornost za strateSske odlocitve izvajanja lekarniske
dejavnosti, kijo nosi v primeru javnih zavodov Svet zavoda, odgovornost za vsebinsko
podporo pa je na strokovnem kadru lekarne v skladu z notranjo organizacijo. Za delo
s prehranskimi dopolnili imamo torej razporejene odgovornosti po celotni hierarhiji v
lekarnistvu.

2 PONUDBA PREHRANSKIH DOPOLNIL NA LEKARNISKIH POLICAH

Glede na opredelitev lekarniske dejavnosti kot javne sluzbe (9) je opredelitev
parametrov za izbor izdelkov v doloc¢eni skupini kot del javnih narocil javno dostopna
informacija oziroma podatek. Delo, vloZzeno v opredelitev strokovnih kriterijev za
izbor prehranskih dopolnil, opredelitev ustreznih vrednosti in nacin njihovega
preverjanja ter dejansko ocenjevanje konkretnih izdelkov po tako opredeljenih
kriterijih niso opredeljeni kot lekarniska dejavnost oziroma storitev, ki se lahko
zaracuna (5), temvec je del stroskov delovanja lekarne. Marsikdo v lekarnistvu se zato
sprasuje, ali lekarna mora imeti v svoji ponudbi prehranska dopolnila oziroma ali je to
za njeno poslovanje smiselno (1, 7). Od zacetnega samosprasevanja do odlo¢itev pa v
javnem in strokovnem diskurzu primanjkuje strokovno argumentiranih stalis¢ o tem
vprasanju. Pojavljajo se predvsem primerjave z ureditvijo zdravil, ki temeljijo na
osebnih prepric¢anjih, zanemarjajo pa recimo dejstvo, da trZenje izdelkov s
terapevtskimi trditvami v osnovi pomeni krSenje zakonodaje o zdravilih, saj gre
pravzaprav za neregistrirana zdravila, ¢e sledimo zakonski opredelitvi teh izdelkov
(3), in gre pravzaprav za zlorabo kategorije prehranskih dopolnil (4).

V praksi lahko uporabniki lekarniskih storitev glede na dostopnost in nacin ponudbe
prehranskih dopolnil prepoznamo 3 razli¢ne pristope:

- samopostrezna ponudba prehranskih dopolnil v lekarni,

- ponudba prehranskih dopolnil ob izdajnih mestih farmacevtskih tehnikov in

- ponudba prehranskih dopolnil ob izdajnih mestih lekarniskih farmacevtov.

2.1 Samopostrezna ponudba prehranskih dopolnil v lekarni

Samopostrezni del oficine je postal stalnica lekarniske ureditve. Pri tovrstnem trzenju
prehranskih dopolnil prakti¢no ni osebne komunikacije, le-ta je omejena na placilo.
Prehranska dopolnila so v tako urejenih lekarnah namre¢ fizi¢no izven dosega rok tako
lekarniskega farmacevta kot farmacevtskega tehnika, ki se morata ob morebitnem
svetovanju teh izdelkov premakniti od svojega izdajnega mesta v samopostrezni del
lekarne, kar je vsled pomanjkanja zaposlenih in posledi¢ne preobremenjenosti
pric¢akovati prej kot izjemo in ne kot pravilo.
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Zato je Se toliko bolj pomembna neverbalna in nepersonalna komunikacija o teh
izdelkih. Denimo, s kategorijami razporeditve na policah lekarna komunicira, kaj je
pomembno pri izbiri prehranskih dopolnil. To je lahko blagovna znamka, cena,
koli¢ina sestavin ipd. ali celo tezave, ki naj bi jih resevali. Lahko pa razporeditev sledi
strokovnim kategorijam, kar zahteva od lekarne nekoliko ve¢ pozornosti pri
upravljanju polic. Potro$nik izbira med ponujenimi izdelki sam na podlagi neverbalne
komunikacije v lekarni in predhodno pridobljenih informacij ter znanj. Ta pridobiva
iz zelo razli¢nih virov, ki jih vrednoti po svoje.

Lekarna ima za zagotavljanje pravilne, smiselne in varne uporabe razstavljenih
prehranskih dopolnil torej na voljo predvsem neverbalno komunikacijo, ki naslavlja
vse obiskovalce enako, in morebitno predhodno izobrazevanje, ki je vec¢inoma zgolj
informiranje, ki prav tako pri¢akovano ni individualno. Izziv za lekarne je, kako
nadgraditi komunikacijo proizvajalcev preko ovojnine in s predhodnim oglasevanjem
ter upostevati individualne okolis¢ine obiskovalcev lekarne oziroma kako predstaviti
izbor prehranskih dopolnil kot bolj kakovosten v primerjavi z drugimi
maloprodajnimi kanali, ¢e tak sploh je.

2.2 Ponudba prehranskih dopolnil ob izdajnih mestih farmacevtskih tehnikov

Prostorsko loc¢evanje izdaje zdravil na recept od izdaje ostalih izdelkov v lekarni je
povezano z locevanjem dela lekarniskih farmacevtov od farmacevtskih tehnikov. To
obic¢ajno potegne za sabo tudi fizi¢no locevanje izdelkov, ki jih imajo farmacevtski
tehniki pri roki, lekarniski farmacevti pa potem obicajno ne. Postavitev prehranskih
dopolnil na police Se vedno lahko sledi enaki logiki (na primer blagovna znamka, cena)
kot v samopostreZnem nacinu, vendar je prostora na policah obi¢ajno manj, zato ne
presenetijo zaloge nekaterih izdelkov zgolj v predalih ali celo v ozadju lekarne. Tudi v
tem primeru razporeditev prehranskih dopolnil na police lahko sledi strokovnim
kategorijam, a jim je potrebno nameniti pozornost, kar zahteva ustrezne kompetence
osebja pa tudi prilagojeno nabavo. Prostor za neverbalno komunikacijo se razsiri od
oficine na strani obiskovalcev lekarne na police, ki jih uporablja farmacevtski tehnik.
V tem primeru je dopudcanje poseganja proizvajalcev v komunikacijski prostor
lekarne Se bolj o¢itno, kar se kaZze v manj oc¢itnem temelju kategorizacije izdelkov. Bolj
izstopajo posamezni izdelki, ki se komunikacijsko pozicionirajo izolirano od ostalih in
se ne kategorizirajo. V tem primeru so strokovni kriteriji za izbor izdelkov prakti¢no
identi¢ni vsebinam, ki jih komunicira proizvajalec sam.

2.3 Ponudba prehranskih dopolnil ob izdajnih mestih lekarniskih farmacevtov

Celovita ponudba prehranskih dopolnil pri izdajnih mestih lekarniskih farmacevtov
je opazna predvsem v lekarnah s holisti¢nim svetovanjem. Temu sledi tudi njihova
razporeditev na police, ki je v skladu s sistemom P3 Professional®. Prostorski izziv je
obvladljiv, saj s strokovnim sistemskim pristopom lekarna izvede dokaj rigorozno
selekcijo, ki vodi v izbrano manjse Stevilo izdelkov znotraj posamezne kategorije.
Preglednost je vecja za osebje lekarne, ki aktivno strukturirano svetuje izdelke, nosilec
tako osebne kot neverbalne komunikacije o izboru prehranskih dopolnil v ponudbo je
lekarna sama.
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V lekarnah z lo¢eno izdajo zdravil na recept lahko vidimo posamezna prehranska
dopolnila ob izdajnih mestih lekarniskih farmacevtov, pri ¢emer pa se je tezko izogniti
postavitvi teh izdelkov na police ob bok zdravilom. Zlaganje v predal pa jim daje
dodaten polozaj »posebnosti«. Vprasanje na mestu je, katera prehranska dopolnila se
uvrstijo v to »izjemno« ponudbo in kaj je strokovni kriterij za izbor, pa tudi, ali bi
povprasevanje uvrstili med strokovne kriterije.

3 I1ZDAJA PREHRANSKIH DOPOLNIL V LEKARNI

Razli¢ne lekarne se bolj ali manj fokusirano posluZujejo vseh $tirih pristopov, ki jih
poznamo v maloprodaji: transakcijska prodaja, produktno orientirana prodaja,
svetovalna prodaja in prodaja Zivljenjskega sloga.

Strokovno neodvisen pristop pri¢akujemo v svetovalni prodaji. V lekarnah lahko
prepoznamo 3 razli¢na izhodis¢a k svetovanju prehranskih dopolnil: simptomatsko,
prehransko in holisti¢no.

Simptomatsko svetovanje prehranskih dopolnil je problemati¢no z ve¢ zornih kotov.
Kroni¢no pomanjkanje hranil se na primer obicajno ne kaze z dovolj specifi¢no
selektivnimi znaki. Svetovalci hitro zaidejo v pripisovanje zdravilnih ucinkov.
Delovanje ¢loveskega telesa se obravnava mehanisti¢no izolirano.

Sistem P3 Professional® podpira tako prehransko kot holisticno svetovanje
prehranskih dopolnil, pri ¢emer pa je potrebno poglobljeno razumevanje teh izdelkov,
kontekstualno znanje ter celovite kompetence.

Pristop k izdaji prehranskih dopolnil je nelo¢ljivo povezan z njihovim izborom in
predstavitvijo ponudbe na lekarniskih policah. Tako prehransko kot holisti¢no
svetovanje prehranskih dopolnil mora biti podprto z ustreznim izborom oziroma
strokovnimi kriteriji za izbor prehranskih dopolnil. Za uspesno delo lekarne s
prehranskimi dopolnili je pomembno, da oba procesa, torej izbor prehranskih dopolnil
s predstavitvijo ponudbe na policah in sama izdaja teh izdelkov, potekata usklajeno.
Pogoj za to pa so strateSke usmeritve lekarne za delo s prehranskimi dopolnili, ki so
usklajene s poslovnim modelom lekarne, kar se kaze na primer v pristopu k
usposabljanju zaposlenih o teh izdelkih.

Za transakcijsko prodajo tako usposabljanja strokovnega kadra v oficini o prehranskih
dopolnilih niso potrebna. Za produktno orientirano prodajo je klju¢no usposabljanje s
strani proizvajalcev. Svetovalna prodaja zahteva strukturirano strokovno neodvisno
usposabljanje. Prodaja Zivljenjskega sloga pa predvsem stalno podporo ustreznih
stalis¢ in prepricanj. Tako lahko o izbranem pristopu k izdaji prehranskih dopolnil v
neki lekarni pravzaprav veliko izvemo iz porocil o izobraZzevanju v poslovnem
porocilu lekarne. VloZena sredstva, ¢as in pozornost, vrsta kompetenc s podrocja
prehranskih dopolnil, udelezenci izobraZevanj in usposabljanj ter njihovi izvajalci so
informacije, ki skupaj nedvoumno kazejo na pretezno vrsto izdaje prehranskih
dopolnil v neki lekarni.
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Vsak od mozZnih pristopov je lahko uspesSen, vsi pa nosijo tudi razli¢ne dolgorocne
posledice tako za posamezno lekarno kot tudi za lekarnistvo v celoti. S transakcijsko
prodajo lekarna na primer izjemno tezko izpolni vse zakonske zahteve.

4 KONFLIKT INTERESOV V LEKARNI, POVEZAN S PREHRANSKIMI
DOPOLNILI

V lekarnah je vec¢ podrocij tveganj konflikta interesov v zvezi s prehranskimi dopolnili.
Ze v osnovi se nekateri ne strinjajo z opredelitvijo izdaje prehranskih dopolnil kot dela
javne sluzbe lekarne, kar se kaZe kot nabava teh izdelkov brez upostevanja veljavnih
postopkov javnih narocil (14). Za kateri koli postopek javnega narocanja (15) pa je
potrebna najprej opredelitev predmeta javnega narocila, ki mora temeljiti na strokovni
kategorizaciji izdelkov in ne na primer na blagovnih znamkah ali celo izbrani sestavi.

Dodaten zaplet predstavlja uvrstitev lastne blagovne znamke prehranskih dopolnil v
ponudbo lekarne, saj to zahteva zagotavljanje ustreznih internih postopkov z
lo¢evanjem pristojnosti in odgovornosti vpletenih oseb, na primer oseb, ki skrbijo za
lastno blagovno znamko, in oseb, ki doloc¢ajo kriterije za izbor ter opravljajo dejanski
izbor prehranskih dopolnil, ki se uvrstijo na lekarniske police.

Z vidika konflikta interesov je potrebno obravnavati tudi nagrajevanje obsega izdanih
prehranskih dopolnil. Kam sodi vkljucevanje lekarniskega kadra v izobrazevanja
dobaviteljev prehranskih dopolnil, je prav tako vprasanje, ki sodi na to podrodje.

5 SKLEP

Iz kratkega pregleda vidikov, s katerimi se lekarne srecujejo pri svojem delu s
prehranskimi dopolnili, je razvidno, da gre za izjemno kompleksno podrocje, ki
prepleta zelo raznolike znanosti in stroke. Zato predstavljajo prehranska dopolnila
lekarnam velik izziv tako strokovno, poslovno kot tudi statusno. Obenem imajo
enkratno priloznost, da svojo izjemnost v vseh teh vidikih izrazajo s svojim
kompetentnim delom, vsi kolegi pa, da jih pri tem po svojih mo¢eh podpremo.

Svojo vlogo pri tem zavzemajo prav vsi delezniki, tudi pristojni organi in institucije s
svojim lastnim delom in odnosom do lekarn. Kam usmerjajo pozornost lekarn, katere
odlocitve spodbujajo? Kam usmerjajo pozornost javnosti v zvezi z lekarnami?
Odgovori na vsa ta vprasanja so v bistvu odraz njihovih lastnih pri¢akovanj od lekarn.

Lekarne se soocajo z izzivi na podrocju prehranskih dopolnil vsaka po svoje glede na

svoje zmoznosti in predvsem kompetence - reaktivno ali proaktivno. Saj tudi
odlaganje in prelaganje odlocitev je odlocitev.
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Izzivi pri svetovanju prehranskih dopolnil: pogled iz prakse

Jan Rakusa, mag. farm.
Javni zavod Lekarna Ljubljana

Povzetek

Prehranska dopolnila v zadnjih letih postajajo stalnica v Zivljenju vecine ljudi. Zaradi
siroke dostopnosti, mo¢nega oglasevanja in obc¢utka varnosti, saj gre nenazadnje za
zivila, se ljudje zanje odlocajo hitreje, brezskrbneje in manj premisljeno kot za na
primer zdravila. Lekarniski delavci lahko s kakovostnim svetovanjem na podrocju
prehranskih dopolnil poskrbimo, da je njihova uporaba smotrna, upravicena in varna.
Nase poslanstvo in naSa vloga v zdravstveni dejavnosti nam narekujeta delo v
dobrobit ljudi ter skrb za zdravje posameznikov in tudi javno zdravje. Ob tem se
lekarniski delavci sre¢ujemo s Stevilnimi izzivi, ki jih moramo sprejeti, upostevati in
poskrbeti, da bomo v njih prepoznali priloznost za izboljSavo nasega dela, tudi na
podrodju svetovanja prehranskih dopolnil. Za premagovanje vsakodnevnih izzivov in
zagotavljanje kakovostnega svetovanja pa potrebujemo opolnomocene strokovnjake
na podro¢ju prehranskih dopolnil, ki jih lahko pridobimo le z usmerjenim
izobraZevanjem, sodelovanjem med razli¢nimi delezniki in zagotavljanjem primernih
pogojev za delo v lekarnah.
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1UVOD

Prehranska dopolnila so izjemno hitro rasto¢ trg izdelkov tako v Sloveniji kakor tudi
drugod po svetu. Konénemu uporabniku so na voljo preko Stevilnih prodajnih
kanalov, kot so lekarne, specializirane trgovine, Zivilske trgovine in spletna prodaja.
Lekarne so zaradi celostnega znanja lekarniskih strokovnih delavcev, preverjenih in
kakovostnih izdelkov v lekarniskem asortimaju ter kontroliranih pogojev za
shranjevanje in rokovanje z izdelki najprimernej$e mesto, kjer lahko uporabnik prejme
zanj primeren izdelek (zdravilo, medicinski pripomocek, prehransko dopolnilo) in
ustrezen nasvet in navodilo za uporabo. Zaradi Siroke ponudbe prehranskih dopolnil
in pogosto agresivnih marketinskih pristopov zastopnikov le-teh, je kon¢ni uporabnik
velikokrat v precepu pri izbiri zanj primernega izdelka in se za nasvet obraca na
lekarniske delavce. Posledi¢no postaja dobra podkovanost lekarniskih strokovnih
delavcev na podrocju prehranskih dopolnil vedno pomembnejsa.

2 PREHRANSKA DOPOLNILA

Prehranska dopolnila so po definiciji zivila, katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno
prehrano. So koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s
hranilnim ali fizioloskim ucinkom. Prehranska dopolnila so lahko v razli¢nih
farmacevtskih oblikah, kot so na primer kapsule, pastile, tablete, v vreckah s praskom,
v ampulah s tekoc¢ino, v kapalnih stekleni¢kah in v drugih podobnih oblikah s teko¢ino
in pras8kom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZziva v odmerjenih majhnih
koli¢inskih enotah. Najpogosteje uporabljane sestavine v prehranskih dopolnilih so
vitamini, minerali ter rastline in njihovi ekstrakti. Prehranska dopolnila lahko
vsebujejo tudi druge snovi, ob upostevanju, da je njihova uporaba v Zivilih dokazano
varna (1, 2). Podroc¢je prehranskih dopolnil v Evropski uniji ni popolnoma
harmonizirano in regulativne zahteve se med posameznimi drzavami razlikujejo.

Zakonodajo na podrodju prehranskih dopolnil v Sloveniji urejata dva klju¢na
zakonodajna akta:
- Direktiva evropskega parlamenta in Sveta o pribliZzevanju zakonodaj ¢lanic o
prehranskih dopolnilih st. 2002/46/EC (2) in
- Pravilnik o prehranskih dopolnilih (UL RS st. 66/2013) (1).

Med pomembne zakonodajne predpise, ki urejajo podrocje prehranskih dopolnil,
uvrs¢amo tudi naslednje predpise:

- Uredba ES st. 178/2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki
zadevajo varnost hrane (3),

- Uredba ES st. 1924 /2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (4)
in

- Uredba EU st. 1169/2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom

).
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Podrocje prehranskih dopolnil v Sloveniji spada pod pristojnost Uprave za varno
hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin, uradni nadzor nad prehranskimi dopolnili v
Sloveniji pa izvaja Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije (6).

3 PREHRANSKA DOPOLNILA V LEKARNI

Prehranska dopolnila so v lekarnah na primarnem nivoju mo¢no prisotna ze vse od
aktivnega vstopa le-teh na slovenski trg. To¢nih podatkov o velikosti trga in Stevilu
prehranskih dopolnil v Sloveniji nimamo. Po nekaterih podatkih naj bi bilo na trgu v
Sloveniji celo vec kot 6000 izdelkov, ki jih uvrs¢éamo med prehranska dopolnila. Ker je
bil sistem prve prijave (notifikacije) prehranskega dopolnila ukinjen ob uvedbi
Pravilnika o prehranskih dopolnilih in se le-ta trzijo po zelo razli¢nih kanalih, v
Republiki Sloveniji ni dobre sledljivosti na podro¢ju prehranskih dopolnil.

Nabor prehranskih dopolnil v slovenskih lekarnah je pester in se med lekarnami precej
razlikuje, pri ¢emer je skupen imenovalec vseh $irok nabor izdelkov. V zadnjih letih v
lekarnah opazamo izrazito rast v Stevilu ponudnikov prehranskih dopolnil, ki Zelijo
delovati (tudi) v lekarniskem kanalu. Za lekarne je zaradi nacina dela, jasno
definiranih in dobro dokumentiranih delovnih procesov ter visokega zaupanja ljudi
v lekarniske delavce pomembno, da smo visokim standardom zavezani tudi na
podrodju prehranskih dopolnil. V lekarnah morajo biti na voljo prehranska dopolnila,
ki so kakovostna, imajo ustrezno in primerno sestavo, so pravilno oznac¢ena ter imajo
ustrezno pripadajo¢o dokumentacijo. Lekarne lahko za ustreznost izdelkov najlazje
poskrbijo z ovrednotenjem izdelka pred umesc¢anjem v prodajni asortima. Primeren
nabor izdelkov predstavlja dobro izhodisc¢e za farmacevte in farmacevtske tehnike v
lekarni, saj je klju¢no, da imamo pri nasem delu na voljo kakovostne izdelke, ki jim
zaupamo in jih brez pomisleka svetujemo nasim obiskovalcem.

4 SVETOVAN]JE PREHRANSKIH DOPOLNIL V LEKARNI

Svetovanje konénemu uporabniku o pravilni in varni (upo)rabi zdravil in drugih
lekarniskih izdelkov je sréika dela vsakega lekarniskega delavca. K svetovanju je
potrebno pristopiti celostno in postaviti kon¢nega uporabnika v sredisc¢e, pri tem pa
uporabimo pridobljena znanja, izkusnje in ustrezne komunikacijske ves¢ine. Klju¢ne
komponente za kakovostno svetovanje in izbor prehranskih dopolnil v lekarni so
naslednje:

- Farmacevti in farmacevtski tehniki morajo biti pri svojem delu popolnoma
strokovno neodvisni.

- Potrebno je redno in kontinuirano izobrazevanje ter nadgradnja znanja na vseh
podrogjih dela, vklju¢no s podro¢jem prehranskih dopolnil.

- Potrebno je upostevati in ovrednotiti terapijo z zdravili ter ustreznost in
komplementarnost prehranskih dopolnil glede na predpisana in uporabljana
zdravila zlasti z vidika potencialnih interakcij.

- Za kakovostno svetovanje je potrebno imeti na razpolago dovolj ¢asa in
ustrezno motivacijo obeh deleznikov.

75



- Opvrednotiti je potrebno smiselnost uporabe prehranskih dopolnil oziroma
drugih izdelkov za podporo zdravju.

- Na voljo moramo imeti ustrezna orodja, literaturo in dostope do spletnih baz,
ki bodo v podporo strokovnemu kadru.

- Vedno ob svetovanju usmerjamo tudi k zdravemu zivljenjskemu slogu ter
pomenu zdrave in raznovrstne prehrane ter ustreznega vnosa vseh hranil.

Pri svetovanju o prehranskih dopolnilih v lekarni gre vedno za dvosmerno
komunikacijo, obiskovalcu lekarne moramo prisluhniti in ovrednotiti potrebo po
jemanju doloc¢enega ali vecjega Stevila prehranskih dopolnil. Vedno je dobro, ¢e
izdelek, bodisi da gre za zdravilo bodisi izdelek za podporo zdravju, izberemo v
sodelovanju z uporabnikom, saj je v tem primeru verjetnej$a pravilna in primerna raba

izdelka.
4.1 1zzivi pri svetovanju prehranskih dopolnil v lekarni

Farmacevti smo najbolj usposobljeni strokovnjaki na podrocju zdravil, saj posedujemo
izjemno celostno poznavanje in razumevanje mehanizma delovanja stevilnih zdravil,
kar nam omogoca prepoznavanje morebitnih neZelenih ucinkov in potencialnih
interakcij med zdravili in tudi med zdravili in prehranskimi dopolnili. Na podlagi tega
in poznavanja nasih obiskovalcev (vkljuéno z uporabljanimi zdravili), saj imamo
farmacevti v lekarnah uvid v terapijo in celostno zdravstveno stanje obiskovalcev, smo
najprimernejsi strokovni delavci za izbiro primernega prehranskega dopolnila. Prav
je, da se tega zavedamo in to s pridom uporabljamo pri svojem vsakodnevnem delu.

Trenutni trendi in sodoben nacin Zivljenja so mo¢no usmerjeni k nakupu prehranskih
dopolnil preko spleta. Posledi¢no se proizvajalci, distributerji in prodajalci
prehranskih dopolnil posluZzujejo iskanja, promoviranja in doseganja ciljnih kupcev
preko vplivnezev ter uporabe agresivnih marketinskih kampanj, ki so pogosto s
svojimi trditvami zavajajoc¢e in obicajno »ciljajo« ranljivejse kategorije prebivalstva,
predvsem starejSe. Na lekarniskih delavcih je, da s strokovnostjo pri delu ohranimo
svojo vlogo in stremimo k temu, da lekarne in njeni zaposleni ostajamo prvi izbor
vsakega, ki razmislja o podpori svojemu telesu in zdravju s pomocjo prehranskih
dopolnil.

Glede na trenutno dinamiko razvoja trga prehranskih dopolnil in stanje primarnega
lekarnistva v Sloveniji se farmacevti in farmacevtski tehniki pri svojemu delu na
podrocju prehranskih dopolnil sre¢ujemo s Stevilnimi izzivi, tezavami in priloznostmi.
Izzive na podrocju svetovanja prehranskih dopolnil razdelimo v dve skupini. Prvo
skupino predstavljajo izzivi lekarniskih delavcev, ki so vezani na neposreden proces
svetovanja obiskovalcu. Drugi izzivi so vezani na procese in deleznike, ki vplivajo na
zagotavljanje ustreznih pogojev dela strokovnim delavcem v lekarni.

4.1.1 Izzivi v procesu svetovanja

Izvedba kakovostnega in uspesnega svetovanja v lekarni je dale¢ od samoumevne.
Osnovne, potrebne in klju¢ne sestavine za uspesno svetovanje v lekarni smo ze

76



omenili. Vendar je vsako svetovanje poglavje zase, terja veliko truda, znanja,
medsebojno posluSanje in razumevanje. Generi¢nih svetovanj in »predalc¢kanja«
uporabnikov se moramo izogibati ter vsakega obiskovalca obravnavati individualno.
Velik izziv lekarniskih delavcev je, ob trenutni obremenjenosti zaposlenih, ohraniti
visoko motivacijo, zagnanost in nenazadnje najti oziroma zagotoviti dovolj ¢asa za
izvedbo uspesnega svetovanja. Stevilo obiskovalcev lekarn skozi leta narasca, prav
tako narasca Stevilo predpisanih receptov, podaljSuje se tudi ¢as obdelave recepta.
Veliko je novih zdravil in prehranskih dopolnil, ki terjajo dodatna znanja in razlago.
Pacientom pogosto prinasajo nova upanja, a hkrati tudi dolocene strahove in bojazni.
Veliko pacientovega bremena pade na nas, saj smo zaposleni v lekarni zaradi izjemno
visoke dostopnosti in zmanjSane dostopnosti zdravnikov v zadnjih letih pogosto prvi,
na katere se ljudje v stiski obrnejo in is¢ejo pomo¢. To predstavlja priloznost za utrditev
vloge farmacevtov in farmacevtskih tehnikov kot enega izmed stebrov zdravstvenega
sistema, a je hkrati povezano s stalnim povecanjem obsega nasega dela.

Posledi¢no je prvi in morebiti najvecdji izziv v procesu svetovanja prehranskih dopolnil
¢as, ki ga imamo na voljo za svetovanje v lekarni. Farmacevti in tehniki moramo kljub
pomanjkanju casa najti nacin, da se obiskovalcu lekarne posvetimo in mu
kompetentno svetujemo glede uporabe zdravil in drugih izdelkov, med katere
uvrséamo tudi prehranska dopolnila. Izboljsanje na tem podroc¢ju lahko v lekarni
dosezemo z dobro organizacijo del, komunikacijo in sodelovanjem med zaposlenimi
in nenazadnje z dobro komunikacijo z obiskovalcem. V kolikor pri kompleksnih
primerih potrebujemo vec¢ casa, lahko osebo povabimo k ponovnemu obisku. V
primeru zadovoljstva z nas$im delom tudi veckraten obisk lekarne obi¢ajno ne
predstavlja tezave.

Opolnomocen lekarniski delavec je klju¢ do kakovostnega dela, uspesnega svetovanja
in obojestranskega zadovoljstva. Zagotavljanje ustreznega nivoja znanja in
strokovnega izobraZevanja je naceloma na podrocju lekarnistva dobro urejeno. Kljub
temu se moramo konstantno izobraZzevati tudi na podrocju prehranskih dopolnil in
obstojece znanje nadgrajevati z izmenjavo znanja s sodelavci v lekarni, mentoriranjem
novo zaposlenih ter pridobivanjem verodostojnih informacij s strani strokovnih
sodelavcev, v strokovni literaturi in z uporabo spletnih orodij. Se posebej velik izziv
predstavlja izgradnja znanja in njegova pravilna in samozavestna uporaba na zacetku
karierne poti, saj v tem obdobju aktivho usvajamo S$tevilne novosti, na¢in dela in
komunikacijske ves¢ine. Pomo¢ izkuSenejsih sodelavcev je v tem obdobju
neprecenljiva.

Prepoznavanje potencialnih interakcij med zdravili in prehranskimi dopolnili je prav
tako velik in pomemben izziv pri svetovanju prehranskih dopolnil. Pri tem pa moramo
posebno pozornost nameniti osebam s kroni¢nimi boleznimi (na primer sladkorna
bolezen, bolezni srca in oZilja, duSevne motnje), bolnikom z rakavimi obolenji,
bolnikom na imunosupresivni terapiji itn. Pozorni moramo biti pri vseh bolnikih, ki
socasno jemljejo ve¢ zdravil (polifarmakoterapija) in/ali prehranskih dopolnil. Od
bolnika moramo pridobiti vse klju¢ne informacije o zdravilih in drugih izdelkih, ki jih
uporablja, ter preveriti njihovo kompatibilnost. Interakcije med zdravili in
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prehranskimi dopolnili niso tako dobro dokumentirane kot interakcije med zdravili,
vendar jim z vidika zagotavljanja varnosti pacientov moramo nameniti ustrezno
pozornost.

Osebe v lekarno pogosto pridejo z jasno izrazeno Zeljo po dolo¢enem prehranskem
dopolnilu. V kolikor je le mogoce, poskusimo z nekaj vprasanji ugotoviti, ali oseba
prehransko dopolnilo dejansko potrebuje in/ali je izraZena Zelja najprimernejsi
izdelek ali lahko ponudimo oziroma predlagamo boljSo izbiro. Pri prehranskih
dopolnilih se dnevno srecujemo s situacijami, kjer jih posamezniki uporabljajo
popolnoma brez potrebe ali pa bi se z ustrezno obravnavo lahko nasel ustreznejsi
izdelek. V doloc¢enih primerih bo rezultat isti, v drugih primerih pa lahko pomagamo
uporabniku priti do primernejsih resitev, boljSega zdravstvenega stanja in pocutja. Z
ustrezno izraZeno skrbjo obenem krepimo medosebni odnos in gradimo zaupanje, kar
je pogosto klju¢no za uspesen izid svetovanja in dobro sodelovanje med lekarniskim
delavcem in uporabnikom.

Ozavescanje ljudi o zdravem zivljenjskem slogu je ena najpogosteje slisanih krilatic v
zvezi s prehranskimi dopolnili. Lekarniski strokovni delavci moramo skrbeti in se
maksimalno potruditi, da se to vpelje tudi v prakso. Nase poslanstvo in eden temeljev
kodeksa lekarniske deontologije je skrb za zdravje pacienta/socloveka, ki jo izvajamo
po nasih najboljsih moceh in znanjih (7). To vr$imo na ve¢ nac¢inov, med drugim tudi
z ozavesc¢anjem o zdravem Zivljenjskem slogu. Trenuten tempo Zivljenja vecine ljudi
pogosto terja iskanje bliznjic, tudi na podroc¢ju zdravija, kjer eno izmed moznosti
pogosto predstavljajo tudi prehranska dopolnila. Priporo¢imo zgolj izdelke, za katere
smo prepric¢ani, da bodo koristili, obenem pa poskusimo usmeriti ¢loveka v bolj zdrav
nacin zivljenja, kjer je to seveda smiselno oziroma mozno.

4.1.2 Izzivi lekarn in drugih deleZnikov

Lekarniski strokovni delavci smo klju¢ni izvajalci lekarniskih storitev, vklju¢no s
svetovanjem, vendar za svoje delo potrebujemo ustrezno in stimulativno delovno
okolje. Za to so v prvi vrsti zadolZene lekarne (javni zavodi in koncesionarji) in ostale
institucije, ki pokrivajo podrocje lekarniske dejavnosti v Sloveniji, vklju¢no z
Lekarnisko zbornico Slovenije, Javno agencijo za zdravila in medicinske pripomocke,
Fakulteto za farmacijo kot klju¢no izobraZevalno ustanovo, srednjimi Solami za
farmacijo in nenazadnje tudi drzavo.

V primarni lekarniski dejavnosti v Sloveniji je bilo po podatkih Lekarniske zbornice
Slovenije z dne 31. 12. 2023 v 351 lekarnah na primarni ravni zaposlenih 1966,5
strokovnih delavcev (8). V zadnjih nekaj letih opaZzamo vedno pomembnejSo vlogo
lekarniskih strokovnih delavcev, saj v nase delo uvajamo nove kognitivne storitve, na
vidiku pa so novi izzivi in zadolZitve (premostitvena izdaja, cepljenje ...). Trenutna
kadrovska podprtost lekarn zal ne sledi dinamiki in razvoju dela lekarniskega
farmacevta, zato je nujno, da vsi zgoraj nasteti deleZniki prispevajo svoj del pri
prepoznavanju pomena in izzivov naSega dela, pridobivanju novih in ohranjanju
obstojecih kompetenc ter zagotovitvi primernih pogojev za uspeSen nadaljnji razvoj
primarne lekarniske dejavnosti.
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Prvi skupen izziv vseh vkljuéenih deleZnikov je zagotavljanje in usposabljanje
dovoljsnega Stevila magistrov farmacije in farmacevtskih tehnikov za potrebe
celotnega trga (lekarne, bolnisni¢ne lekarne, industrija ...). V Sloveniji predvsem
zaradi uspes$ne farmacevtske industrije potreba po farmacevtskem strokovnem kadru
narasca. Klju¢na vloga fakultete je torej v razvoju dovoljSnega Stevila farmacevtov
glede na trenutne in bodoce potrebi ob podpori drugih institucij in drzave. Lekarne in
Lekarniska zbornica Slovenije kot krovna organizacija morajo poskrbeti, da so pogoji
za delo ustrezni, obremenitve strokovnih lekarniskih delavcev primerne ter potrebe
po kadrih na podrodju lekarniske dejavnosti prepoznane.

Temelja za kakovostno svetovanje sta ustrezno znanje in dobro izobrazevanje.
Podroc¢je prehranskih dopolnil je izjemno hitro rastoca in razvijajoca se panoga. Za
ustrezno usposobljenost lekarniskih delavcev bi potrebovali vedji poudarek na
podrocju prehranskih dopolnil Ze v obdobju enovitega magistrskega Studija na
Fakulteti za farmacijo in v srednjih $olah za farmacijo. Se posebej na fakulteti bi lahko
dobili celosten in 8irsi vpogled v to kompleksno podrodje, saj tam delujejo strokovnjaki
s Sirokim znanjem razli¢nih podro¢ij. Sam vidim izjemno priloznost tudi v moznosti
celovitega izobrazevanja na podrodju prehranskih dopolnil, lahko v obliki $ol ali vsaj
vedjem Stevilu celodnevnih izobrazevanj. Usmerjeno izobrazevanje (letno, polletno) bi
v tem primeru moralo biti tudi ustrezno ovrednoteno s splosno priznano kompetenco.
Doloc¢ene moznosti dodatnega izobraZevanja so Ze na voljo, seveda pa gre za podrocje,
ki ga bo potrebno $e dodatno razviti.

Sam vidim priloznost v moznosti usmerjenega izobrazevanja na podro¢ju prehranskih
dopolnil za farmacevtske tehnike, saj so prav oni tisti, ki zaradi narave dela v lekarni
najpogosteje svetujejo prehranska dopolnila konénemu uporabniku. Pri zasnovi
celovitega sistema izobrazevanja na podroc¢ju prehranskih dopolnil in izobrazevanja
lekarniskih delavcev na splosno bi bil izjemno dobrodosel kak skupen
»brainstorming« vseh deleznikov, ovrednotenje trenutnega stanja in iskanje moznosti
nadaljnjega razvoja tega podrodja. Z hitrim razvojem informacijsko komunikacijskih
tehnologij in digitalizacijo na vseh podro¢jih verjamem, da so moznosti nadgradnje in
vzpostavitve primernih modelov izobraZevanj na dosegu roke.

Za lekarniske delavce bi izjemno dobrobit predstavljala poenotena prosto dostopna
baza prehranskih dopolnil, kjer bi bila zbrana vsa prehranska dopolnila, ki se trZijo na
slovenskem trgu. Baza bi morala biti dostopna vsem lekarniskim strokovnim
delavcem in nuditi ustrezne klju¢ne informacije o izdelku. Temelj za osnovanje take
baze bi lahko postavili s ponovno notifikacijo prehranskega dopolnila, ki je bila
ukinjena v letu 2013 in ki bi dodatno pripomogla k zagotavljanju kakovosti, varnosti
in sledljivosti prehranskih dopolnil.

Lekarne (javni zavodi in koncesionarji) nudijo izjemno pester nabor prehranskih
dopolnil. Z rastjo ponudnikov na podrocju prehranskih dopolnil ter stevilom izdelkov
iz te kategorije na trgu je velik izziv zagotavljanje ustreznega in kakovostnega nabora
izdelkov v lekarnah. Pomembno je, da so izdelki na lekarniskih policah kakovostni,
oznaceni skladno z zakonodajnimi zahtevami in imajo ustrezno dokumentacijo. Tu
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lahko pomembno vlogo odigrajo tudi veletrgovci z zdravili, ki lahko s skrbnim
nadzorom in kontrolo kakovosti izdelkov, odigrajo pomembno vlogo v zagotavljanju
kakovostnih prehranskih dopolnil na lekarniskih policah.

5 SKLEP

Svetovanje prehranskih dopolnil v lekarni je povezano s Stevilnimi izzivi in
priloznostmi. Klju¢na vloga lekarniskih strokovnih delavcev pri izboru primernih
izdelkov za podporo zdravju je dobro znana. Klju¢ne sestavine recepta za nadgradnjo
nasega svetovanja na podrocju prehranskih dopolnil so: usposobljeni in opolnomoceni
strokovni delavci, znanje in ustrezno izobraZevanje ter kakovostni, varni in u¢inkoviti
izdelki. Ko osnovne sestavine za¢inimo Se s dobro zakonodajno podlago in izboljsano
kontrolo in nadzorom nad prehranskimi dopolnili na trgu, nam manjka zgolj Se cas,
da skuhamo »dobro svetovanje«. Trenutno imamo dobro in zanesljivo podlago v
urejeni dejavnosti ter sr¢ne in dobro usposobljene strokovnjake. Moramo pa biti
pozorni le na pomanjkanje c¢asa, ki ga v zadnjih letih imamo veckrat premalo za
kuhanje »dobrih svetovanj«. Sam trdno verjamem, da lahko s skupnimi moémi in
sodelovanjem tudi na podrocju svetovanja prehranskih dopolnil stopimo stopnicko
viSe in izboljSamo obstojece stanje.
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