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ABSTRAKT

Udinnost a bezpe&nost vybranych dopliikii stravy

Katedra socidlni aklinické farmacie, Farmaceutickd fakulta v Hradci Kralové,

Univerzita Karlova v Praze
Student: Katefina Smolikova
Vedouci diplomové prace: PharmDr. Jitka Pokladnikova, Ph.D.

Uvod: Trh s dopliiky stravy zaznamenal v poslednich letech znatelny rozmach a dopliiky stravy
se u nekterych lidi stavaji soucasti jejich kazdodenniho Zivota, coz s sebou muiZze pfinaset
i mozna rizika.

Cil prace: Zjistit G¢innost a rizika vybranych doplikd stravy s obsahem Vaccinium
macrocarpon, Serenoa repens, Cimicifuga racemosa, Glycine max a Silybum marianum.
Soucasné bylo cilem prace zhodnotit bezpe¢nost vybranych dopliiku stravy z hlediska obsahu
pridatnych latek, zjistit mozné nezadouci uCinky u zdravi Skodlivych pfidatnych latek
a porovnat je se zjisténymi nezddoucimi ucinky lécivych rostlin.

Metodika: Uginnost a bezpetnost byla hodnocena na zakladé védeckych studii. Bylo
hodnoceno 5 skupin nejprodavanéj§ich doplikii stravy v roce 2011. Seznam 100
nejprodavangjsich doplitkii stravy v Ceské republice nam byl poskytnut jednim Iékarenskym
fetézcem. Z nejprodavanéjSich doplnki stravy byl vypracovan seznam nejcastéji se
vyskytujicich obsahovych latek, ktery byl zaslan Ministerstvu zdravotnictvi se zadosti o
doplnéni produkti se stejnou obsahovou latkou z aktuadlni databaze registrovanych doplnki
stravy. Hodnoceni bezpe¢nosti vybranych doplnku stravy z pohledu pfidatnych latek vychazelo
zrozdéleni pridatnych latek do kategorii bezpe¢nosti. Data byla analyzovana v programu

Microsoft Excel 2010.

Vysledky: Uginnost 1é¢ivych rostlin nebyla potvrzena. Ze zkoumanych 94 dopliiki stravy lze
oznacit pouhych 10 produktd podle pouzité metodiky za bezpecné. Dopliky stravy obsahujici
Serenoa repens extrakt a Cimicifuga racemosa extrakt nemaji ani jeden produkt bezpecny.
Celkem 57 % pridatnych latek je hodnoceno jako zdravi Skodlivych. Nékteré zdravi skodlivé

pridatné latky mohou vyvolat nezadouci G¢inky podobné nezadoucim ucinkiim 1é¢ivych rostlin.

Zavér: Pro vétsSinu populace jsou doplilky stravy bezpeéné, ale u predisponovanych jedinci
se mlze objevit potencialni riziko vzniku negativniho piisobeni na lidsky organismus mozna

praveé z divodu ptitomnosti piidatnych latek.

Klic¢ova slova: Bezpecnost, dopliky stravy, pfidatné latky



ABSTRACT

Effectiveness and safety of selected dietary supplements

Department of Social and Clinical Pharmacy, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralové,
Charles University in Prague

Student: Katefina Smolikova
Tutor: PharmDr. Jitka Pokladnikovéa, Ph.D.

Introduction: The market for dietary supplements in recent years has seen a noticeable
upswing and supplements become for some people part of their daily lives, which could mean
potential risks.

Objectives: To assess the effectiveness and risks of selected dietary supplements containing
Vaccinium macrocarpon, Serenoa repens, Cimicifuga racemosa, Glycine max and Silybum
marianum. At the same time, the aim of this work was to evaluate the safety of selected
supplements from the point of view of content of additives, check undesirable effects of harmful

additives and compare them with the identified undesirable effects of medicinal plants.

Methods: Efficacy and safety were assessed on the basis of scientific studies. It has been rated
5 best-selling groups of food supplements in 2011. The list of 100 best-selling nutritional
supplements in the Czech Republic were given to us by one pharmacy chain. From the most
selling supplements was made a list of the most frequently occurring substances content which
was sent to the Ministry of Health with a request to add products with the same substance
content of the current database of registered food supplements. Safety evaluation of selected
dietary supplements in terms of additives based on the distribution of additives to categories of

safety. Data were analyzed in Microsoft Excel 2010.

Results: The efficiency of medicinal plants has not been confirmed. Only 10 of 94 supplements
in this evaluation can be described as safe according to the methodologies. There is no safe
product of supplements containing Serenoa repens extract and Cimicifuga racemosa extract.
As harmful is classified 57 % additives. Some harmful additives may cause undesirable effects

similar to the undesirable effects of medicinal plants.

Conclusion: Food supplements are safe for the majority of the population, but in predisposed
individuals may appear potential risk of negative influence for the human organism, maybe

caused by presence of the additives.

Key words: Safety, dietary supplements, food additives
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1. UVOD A CIiL PRACE

Trh s dopliiky stravy v poslednich letech nabira na dulezitosti, stava se rok
od roku rozsahlejsi a neptehlednéjsi. Lidé také za doplnky stravy utraceji stale vice
penéz. V Ceské republice bylo za dopliiky stravy v roce 2011 vydano 5,2 miliardy
korun a v roce 2012 jiz 5,5 miliard korun. Oviem jedna se o spravnou investici? Vedi
spotiebitelé 0 skutecnych ucincich a o moznych rizicich spojenych s dlouhodobym

uzivanim doplnku stravy?

Nedilnou soucasti dneSnich potravin jsou piidatné latky. VSichni doufame,
Ze jsou V potravinach z né&jakého dulezitého a pro potravinu prospé$ného divodu. Jisté
tomu tak ve vétSing piipada je, ale mohou se najit i vyjimky, u kterych muze dochazet

ke klamani spotiebitele.

Nekteré pridatné latky také mohou u citlivych jedinci vyvolat neptiznivé
ucinky. V potravinaiském prumyslu se naptiklad pouziva takové Cervené barvivo, jez
se ziskava z vysuSenych oplodnénych sami¢ek hmyzu cervce nopalového. Toto barvivo

mize u citlivych jedinci vyvolat alergie, navodit bolesti bficha a prijmy.?

Vétsina populace netusi, co by se mohlo skryvat za ndzvy a kody piidatnych
latek. Mé&lo by byt samoziejmosti, Ze kdyz je ptidatna latka povolena, neméla by byt
zdravi skodliva, ale doposud nemusi byt v§e o konkrétni latce zndmo. Véda posouva své
hranice stale dopfedu a zjiStuje stale nové informace. A také co miZe byt pro nékoho

bezpetné, mize druhému uskodit.

Tato prace je zamétena na 5 1écivych rostlin, u kterych se pokusim zjistit jejich
ucinnost a bezpecnost. Prace také posuzuje bezpeCnost vybraného vzorku doplika
stravy z pohledu obsazenych piidatnych latek. Hodnoceno je 5 skupin dopliki stravy,
jez obsahuji Vaccinium macrocarpon extrakt, Serenoa repens extrakt, Cimicifuga

racemosa extrakt, Glycine max extrakt a Silybum marianum extrakt.
Cile diplomové prace:
1) Zjistit ,,a¢innost* a bezpe¢nost jednotlivych 1é¢ivych rostlin.

2) Zjistit, zda ve zkoumaném vzorku doplikt stravy z pohledu ptidatnych latek
existuji bezpecné doplilky stravy, a déale zaradit vSechny zdravi Skodlivé

dopliiky stravy do stupiii Skodlivosti.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

Zjistit, zda v jednotlivych 5 skupinach doplikt stravy z pohledu ptidatnych
latek existuji bezpecné dopliiky stravy a v jednotlivych 5 skupinach doplikii

stravy zaradit vSechny zdravi Skodlivé dopliiky stravy do stupiiti Skodlivosti.
Zjistit bezpe¢nost doplika stravy z pohledu piidatnych latek po jejich
rozdéleni na monokomponentni a polykomponentni.

Zjistit mozné nezadouci G¢inky zdravi Skodlivych ptidatnych latek.

Zjistit, jaké zdravi Skodlivé piidatné latky se v jednotlivych 5 skupinach
dopliiki stravy vyskytuji.

Porovnat mozné nezadouci ucinky léCivych rostlin a zdravi Skodlivych
pridatnych latek v jednotlivych 5 skupinach doplikt stravy.

Pokusit se zjistit, zda existuji za pfitomné zdravi Skodlivé ptidatné latky,
zpusobujici nezadouci u€inky, bezpecné alternativni ptidatné latky se stejnou
technologickou funkci.

Zjistit, jaké pridatné latky se nejcastéji vyskytuji a jaké jsou nejcastéjsi

zdravi Skodlivé ptidatné latky.

10) zjistit, jaké technologické funkce ptidatné latky ve vybranych produktech

vykonavaji.



2. TEORETICKA CAST

2.1 Definice pojmu

2.1.1 Pridatné latky

., Pridatné latky jsou latky bez ohledu na jejich vyZivovou hodnotu, které
se zpravidla nepouzivaji samostatné ani jako potravina, ani jako charakteristicka
potravni prisada a pridavaji se do potravin pri vyrobé, baleni, prepravé nebo
skladovani, ¢cimz se samy nebo jejich vedlejsi produkty stavaji nebo mohou stat soucasti

potraviny. «3l

2.1.2 Dopliky stravy

, Dopliky stravy jsou potraviny, jejimz ucelem je dopliovat bézZnou stravu
a které jsou koncentrovanym zdrojem vitaminu a minerdlnich latek nebo dalsich latek
S nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazZenych v potraviné samostatné nebo

. . v ’ vy v % , vy ’ v , «[3
V kombinaci, urcené k primé spotrebé v malych odmérenych mnozZstvich. 3]

Potravni dopliiky jsou vlastné slozky dopliku stravy, nebot’ se jedna o vitaminy,
mineralni latky, enzymy, bylinné extrakty a dalsi latky. Hlavnim smyslem potravnich

dopliiki je zlepsit biologickou hodnotu stravy.[4]

2.1.3 Volné prodejné l1écivé pripravky

Lécivy ptipravek vydavany bez 1ékaiského predpisu miiZze byt jen ten piipravek,
ktery nespliiuje zadnou z podminek omezeni vydeje na lékaisky piedpis nebo vydeje
bez lékatského predpisu s omezenim. Statni tstav pro kontrolu 1é€iv také posoudi, zda
1éCivy pripravek neobsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni
nebo prekursor, nebo zda nemiZe pfi nespravném pouzivani predstavovat znacné riziko

zneuzivani léciv, vést k navyku nebo ke zneuzivani k nezdkonnym ucelom. P!

2.1.4 Lécivé pripravky
., Lécivym pripravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze md lécebné nebo

preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo



b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouzit u zvirat ¢i podat zviratim, a to bud za ucelem obnovy, upravy ¢i ovilivnéni
fyziologickych  funkci  prostrednictvim  farmakologického, imunologického nebo

. r rove % ;7 v 7. ’ « [6
metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy. [6]

2.2 Pridatné latky

2.2.1 Vyznam

Ptidatné latky se do potravin ptidavaji z né€kolika divodi. Svymi funkcemi
zajistuji  bezpecné, energeticky hodnotné potraviny, pomahaji vytvaret texturu,
zachovavaji soudrznost a stabilitu potravin. Zvysuji trvanlivost potravin a pomahaji
vV zachovani a zlepSovani organoleptickych vlastnosti potravin, ptedev§im v upravé
chuti, vin¢ a barvy. Diky ptidatnym latkam se také daji vyrobit potraviny, které maji
specifické pozadavky na vyzivu, naptiklad potraviny pro diabetiky obsahujici nahradni
sladidla.t”

2.2.2 Oznaceni

Potravinaiské pridatné latky (aditiva) se oznacuji trojmistnym ¢i Ctyfmistnym
¢islem, kterému piedchazi velké pismeno E. Takovéto oznaeni piidatné latky
je pouzito pro jeji identifikaci v ramci Evropské unie (EV)." Jestlize ma pridatna latka
sviyj E kod, znamena to, ze prosla hodnocenim bezpecnosti a byla povolena. Pokud jsou
V potraviné obsazeny piidatné latky, museji byt konkrétné uvedeny na obale a fazeny
v sestupném potadi podle obsazeného mnozstvi v produktu. Na obale jsou aditiva
oznacena bud’ svym nazvem nebo ¢iselnym E koédem, nebo obojim.m Ovsem latky,
které vykonavaji nékterou z nasledujicich technologickych funkci, musi mit na obalu
uvedeny i nazev prislusné technologické funkce. Pokud aditivum plni vice funkci, uvadi
se pouze ta technologicka funkce, ktera odpovida ucelu, pro néz bylo aditivum
V potravin¢ pouzito. Jedna se o nasledujici technologické funkce: antioxidanty, barviva,
konzervanty, kyseliny a regulatory kyselosti, tavici soli, kypfici latky, nahradni sladidla,
latky zvyraziujici chut’ ¢i vini, zahustovadla, zelirujici latky, modifikované Skroby,
stabilizatory, emulgatory, protispékavé latky, odpénovace, lestici latky a latky zlepSujici

mouku.®!



2.2.3 Rozdéleni

Piidatné latky se rozdé¢luji podle dvou hledisek: podle zdroje, ze kterého jsou

ziskavany a podle technologické funkce, kterou ve vyrobku vykonavaji.

1. Zdroje ptidatnych latek

o Pridatné latky ptirodniho pivodu - jsou ziskavany z ovoce, zeleniny,
mofskych fas a dalsich pfirodnich surovin. Jedna se naptiklad o pektin,
agar, karoteny a dalsi.

o Pridatné latky, které jsou identické s ptirodnimi, ale jsou vyrabéné
synteticky nebo pomoci mikroorganismi. Mezi tyto piidatné latky patii
kyselina citronova, kyselina askorbova, tokoferoly a dalsi.

o Pridatné latky, které jsou ziskany modifikaci pfirodnich latek. Patii sem
modifikované $kroby nebo cukerné alkoholy (maltitol, sorbitol).

o Pridatné latky vyrabéné synteticky, mezi které patii naptiklad sacharin,

tartrazin, propylgallat, patentni modf a dalsi.[”

2. Technologicka funkce pridatnych latek

Nasledujici rozdéleni do 26 technologickych skupin je provedeno podle
vyhlasky, kterou se stanovi druhy a podminky pouziti ptidatnych latek a extrakénich
rozpoustédel pti vyrobé potravin (Vyhlaska ¢. 4/2008 Sb.). Jedna se o tyto kategorie:
antioxidanty, barviva, konzervanty, kyseliny a regulatory kyselosti, tavici soli, kypfici
latky, ndhradni sladidla, latky zvyraziujici chut’ a viini, zahustovadla, Zelirujici latky,
modifikované Skroby, stabilizatory, emulgéatory, nosi¢e a rozpoustédla, protispékavé
latky, lestici latky, balici plyny, propelenty, odpénovace, pénotvorné latky, zvlhcujici

latky, plnidla, zpeviiyjici latky, sekvestranty a latky zlepSujici mouku.

2.2.3.1 Antioxidanty

Antioxidanty jsou latky, které prodluzuji trvanlivost potravin a chrani potraviny
pfed znehodnocenim oxidaci vzdu$nym kyslikem. Oxidace potravin se miiZze projevit
hlavné barevnymi zménami nebo Zzluknutim tukt. Antioxidanty rozdélujeme podle
jejich ptivodu na piirodni a syntetické.™ V priloze A, v tabulce A 1 je prehled viech

antioxidantu.

Mezi syntetické antioxidanty patii napiiklad propylgallat (E 310), dodecylgallat
(E 312), kyselina erythorbova (E 315), ¢i butylhydroxytoluen (E321).
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Mezi prirodni antioxidanty patii napiiklad kyselina askorbova (E 300),
tokoferoly (E 306, E 307, E 308 a E 309) nebo kyselina vinna (E 334).*!

2.2.3.2 Barviva

, Barviva jsou latky, které udeéluji potraviné barvu, kterou by bez jejich pouziti
neméla, nebo které rekonstruuji barvu, ktera byla poSkozena ¢i zeslabena béhem
technologického procesu.“™®! Prehled barviv je uveden v priloze A, v tabulce A 2.

Barviva mohou byt ptirodniho nebo syntetického ptvodu.

Ptirodni barviva jsou ziskavana ze zdroju zivociSnych, rostlinnych ¢i nerostnych.
Patii sem naptiklad anthokyany (E 163), karoteny (E 160a), chlorofyly a chlorofyliny
(E 140) ¢i karamel (E 150). Do této skupiny jsou zafazena i pfirodné identicka barviva,
ktera jsou vyrabéna synteticky.[Y] Pouziti pfirodnich barviv je vyhodnéjsi v tom, Ze maji
minimélni nezaddouci U¢inky. Naopak mezi jejich negativni vlastnosti patii mala
chemicka stabilita, riznorodost barevnych odstinli, nezddouci chut’ ¢i viing, proménlivé
slozeni. Dale u nich hrozi kontaminace toxickymi kovy, insekticidy, herbicidy
¢i mikroorganismy, a tato barviva jsou také nachylna na zhorSovani kvality kvuli

. 1 . - [11
mikrobidlnimu pusobem.[ ]

Zdrojem syntetickych barviv jsou vysoce piecisténé ropné produkty. Synteticka
barviva musi obsahovat alespont 85 % Cistého barviva, obsahuji ale 1 necistoty ve formé
anorganickych soli, organickych latek a sloucenin kova.l) Pouziti syntetickych barviv
ma fadu vyhod. Mezi né patii vétsi chemicka stabilita, jsou levngjsi, maji téméf vzdy
intenzivngj§i barvu nez ptirodni, zajistuji staly odstin pozadované barvy a neovlivni

s s o . . crow r vz ;o 11
pfichut’ ani viini potraviny. Na druhou stranu maji Casté nezddouci uc1nky.[ ]

Pokud je v potraviné obsazeno né&jaké z nasledujicich 6 barviv: tartrazin (E 102),
chinolinova zlut' (E 104), zlut SY (E 110), azorubin (E 122), ponceau 4R (E 124),
Cerven allura (E 129), musi vyrobce, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1333/2008, uvést na obal za nazev barviva dopliujici informaci: “mize

v e . y i [12
neptizniveé ovlivilovat ¢innost a pozornost deti [

2.2.3.3 Konzervanty

Konzervanty jsou latky, které pomahaji prodlouzit trvanlivost potravin a chrani

potraviny pied rdstem mikroorganismt. Mikroorganismy by totiz mohly zpuasobit
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znehodnoceni potraviny, kterd by mohla nésledné poskodit lidsky organismus.m

Piehled vsech konzervantt je uveden v piiloze A, v tabulce A 3.

2.2.3.4 Kyseliny

Kyseliny jsou latky, které zvysSuji kyselost potraviny nebo potraviné poskytuji

kyselou chut.’!

Zvysenim kyselosti se bud’ zvySuje odolnost potraviny vuci
mikroorganismiim, nebo se tim omezuji nezadouci chemické reakce v potraving. Jejim

zvysSenim se také mohou vytvaret piihodné podminky pro potfebné chemické reakce.!’!

2.2.3.5 Regulatory kyselosti

Regulatory kyselosti jsou latky, které méni nebo udrzuji kyselost nebo alkalitu
potraviny.[g] Prehled kyselin a regulatorti kyselosti je uveden v ptiloze A, v tabulce A 4.

2.2.3.6 Tavici soli

., Tavict soli jsou latky, které méni vilastnosti bilkovin pri vyrobé tavenych syrii za
licelem zamezeni oddélovéni tuku. ™! Tyto latky stabilizuji smés bilkovin a tukl

v tavenych syrech.*% Piehled tavicich soli se nachéazi v priloze A, v tabulce A 5.

2.2.3.7 Kyprici latky
., Kyprici latky jsou latky nebo smeési latek, které vytvareji plyny za ucelem
Zvétseni objemu tésta. «[9 Tyto latky v tésté uvolnuji nejcastéji oxid uhlicity, a tim

zv&tsuji jeho objem.™™ Prehled kypficich latek se nachdzi v pifloze A, v tabulce A 6.

2.2.3.8 Nahradni sladidla

., Nahradni sladidla jsou latky, které udéluji potraviné sladkou chut’ a nahrazuji
prirodni sladidla a med. “1' Néhradni sladidla miZeme rozdélit na kalorické

a nizkokalorickd. Mezi nahradni sladidla nepatii monosacharidy a disacharidy.m

Mezi nizkokalorickd nahradni sladidla patfi acesulfam K (E 950), aspartam (E
951), cyklamaty (E 952) a sacharin (E 954). Tato synteticka nizkokaloricka sladidla
by neméla vést k tvorbé zubniho kazu a jsou urcena predevsim pro diabetiky. Byvaji

mnohonasobné sladsi nez cukr.l”!

Mezi kaloricka nahradni sladidla patii sorbitol (E 420), mannitol (E 421),
isomalt (E 953), maltitol (E 965), laktitol (E 966) a xylitol (E 967). Tyto cukerné
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alkoholy také nezpisobuji tvorbu zubniho kazu,™® a maji obdobnou sladivost

jako cukr.l"! Piehled nahradnich sladidel se nachazi v piiloze A, v tabulce A 7.

2.2.3.9 Latky zvyraziujici chut’ a viini
., Latky zvyraznujici chut a vuni jsou latky, které zvyraznuji jiz existujici chut
nebo vuni potraviny. “I% pyehled latek zvyraziujici chut’ a viini se nachazi v ptiloze A,

v tabulce A 8.

2.2.3.10 Zahugtujici latky

, Zahustovadla jsou latky, které zvysuji viskozitu potraviny. «[9 Tyto latky
potravinové produkty zahustuji. Prehled zahust'ujicich latek se nachazi v priloze A,

v tabulce A 9.

2.2.3.11 Zelirujici latky

., Zelirujici latky jsou ldtky, Které udeluji potraviné texturu vytvarenim gelu. «[%]

Zelirujici latky jsou tvofeny hlavné piirodnimi polysacharidy, které jsou obsazeny
Vv rostlinach (napi. Skroby, celulézy, karagenany), v moiskych ftasach (agar),
v mikroorganismech (gellan), a také byvaji tvofeny modifikovanymi polysacharidy
(modifikované skroby, celuloza).™ Prehled zelirujicich latek se nachazi v ptiloze A,
v tabulce A 10.

2.2.3.12 Modifikované §kroby

Modifikované skroby maji stejné jako zahu$tovadla za ukol zahustit potraviny
anahradit vyzivn&j§i slozky potravin. Maji ovSem lepsi vlastnosti, a proto jsou
uptfednostinovany pied klasickymi zahustovadly, kterymi jsou rostlinné §kr0by.[1O]

Piehled modifikovanych skrobi je uveden v pfiloze A, v tabulce A 11.

2.2.3.13 Stabilizatory

., Stabilizatory jsou latky, které umoznuji udrzovat fyzikalné chemické viastnosti
potraviny. Stabilizatory jsou latky, které umozZiuji udrzovani homogenni disperze dvou
nebo vice nemisitelnych latek v potravine, dale latky, které stabilizuji, udrzuji nebo
posiluji existujici zbarveni potraviny. Také sem patri latky, které zvysuji vazebnou
kapacitu potraviny tim, Ze vytvari pricné vazby mezi bilkovinami a které umoznuji

spojeni jednotlivych slozek potraviny do konecné potraviny. «[9 Stabilizatory maji
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tedy zabranit fyzikalné chemickym zménam. Piehled stabilizatorti barviv a fyzikalnich

vlastnosti potravin se nachazi v ptiloze A, v tabulkach A 12 a A 13.

2.2.3.14 Emulgatory

., Emulgatory jsou latky, které umozZnuji tvorbu stejnorodé smési dvou nebo vice
nemisitelnych kapalnych fazi nebo které tuto smés udrzuji. “I1 pyehled emulgatort

se nachazi v ptiloze A, v tabulce A 14.

2.2.3.15 Nosice a rozpoustédla

,,Nosice a rozpoustedla jsou latky, které se pouzivaji k rozpousténi, redéni,
rozptylovani a jiné fyzikalni upravé pridatnych latek a aromat. Nosice a rozpoustédla
usnadnuji manipulaci s témito latkami, usnadnuji jejich aplikaci a pouziti, a neméni
piitom jejich technologickou funkci. “I Piehled nosi¢ti a rozpoustédel se nachazi

v piiloze A, v tabulce A 15.

2.2.3.16 Protispékavé latky

Protispékavé latky jsou latky, které zabranuji jednotlivym ¢asticim potraviny
na sobé vzajemné ulpivat.m Ptehled protispékavych latek se nachazi v ptiloze A,

v tabulce A 16.

2.2.3.17 Lestici latky

., Lestici latky jsou latky, které se nandseji na vnéjsi povrch potraviny a tim
vytvdieji leskly vzhled nebo ochranny poviak.“!) Piehled lesticich latek je uveden

v piiloze A, v tabulce A 17.

2.2.3.18 Balici plyny

., Balici plyny jsou plyny jiné nez vzduch, které se zavadi do obalu pred, behem
nebo po plnéni potraviny do obalu. «7] Pouzivaji se u téch potravin, kde by jejich slozky
mohly reagovat se vzduSnym kyslikem, nebo za ucelem prodlouzeni trvanlivosti

potravin.™! Pehled balicich plynii se nachézi v priloze A, v tabulce A 18.

2.2.3.19 Propelenty
“Propelenty jsou plyny jiné nez vzduch, které maji vytlacit potravinu z obalu. «[9

Prehled propelentt se nachazi v ptiloze A, v tabulce A 19.
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2.2.3.20 Odpénovace

% v oo 1 A Voo r v I voer v v o7 ol9
., Odpénovace jsou latky, které zabranuji vytvareni pény nebo snizuji péneni. [

Pichled odpénovacu se nachazi v piiloze A, v tabulce A 20.

2.2.3.21 Pénotvorné latky

Pénotvorné latky umoznuji vytvareni stejnorodé disperze plynné faze v kapalné
nebo tuhé potravine. “I% ptehled pénotvornych latek se nachazi v piiloze A, v tabulce A
21.

2.2.3.22 Zvlhéujici latky

. Zvlhéujici latky jsou latky, které chrani potravinu pred vysychanim piisobenim
proti ucinkim vzduchu s nizkou relativni vihkosti a dale latky podporujici rozpousteni
praskovitych potravin ve vodném prostiedi. “I% pyehled zvlhCujicich latek se nachazi

v piiloze A, v tabulce A 22.

2.2.3.23 PInidla

Plnidla jsou latky, které pfispivaji ke zvySeni objemu potraviny bez vyznamného
zvySeni jeji energetické hodnoty.[gl Piehled plnidel se nachazi v piiloze A, v tabulce
A 23.

2.2.3.24 Zpeviujici latky

., Zpevijici latky jsou latky zpeviujici nebo udrZujici pevnost tkané ovoce nebo
zeleniny, latky zkrehcujici nebo udrZujici kiehkost tkane ovoce a zeleniny, a latky
ztuzujici gely reakci se Zelirujicimi latkami. “I] pyehled zpeviujicich latek se nachazi

Vv ptiloze A, v tabulce A 24.

2.2.3.25 Sekvestranty

., Sekvestranty jsou latky, které vytvareji chemické komplexy s ionty kovii. «[9

Volné ionty kovi, které jsou obcas V potravinach pfitomné, by totiz mohly vést
k riznym nezadoucim reakcim nep¥ijemné ovliviujicim kvalitu potravin.'% Piehled

sekvestrantl se nachazi v ptiloze A, v tabulce A 25.
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2.2.3.26 Latky zlepSujici mouku

 Latky zlepsujici mouku jsou latky jiné nez emulgatory, které se pridavaji
k mouce nebo do tésta za iicelem zlepseni pekaiské kvality. “'® Piehled latek zlepsujicich

mouku se nachazi v ptiloze A, v tabulce A 26.

2.2.4 Povolovani novych pridatnych latek

Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) na Zadost vyrobce nebo dovozce piidatnych
latek miize vydat souhlas k vyrobé nebo pouzivani novych ptidatnych latek. Souhlas
MZ je vydéavan nejdéle na dobu 2 let. Podané zadost musi obsahovat uptfesnéni piidatné
latky, jeji zdroj, technologické zdivodnéni a také dokumentaci, kterd obsahuje
materialy pro posouzeni zdravotni bezpecnosti latky. Zejména jsou dilezité informace
0 toxikologickém testovani, kde jsou vzaty v Gvahu mozné kumulativni a stupiiujici
se ucinky pridatnych latek. Nutné jsou dikazy, které ukazuji, ze ptidatna latka neovlivni
kvalitu potraviny, ve které je obsazena, ani nebude reagovat s obalem nebo jinymi
latkami obsazenymi v potraving. Zadost musi také obsahovat druhy potravin, do kterych

lze ptidatnou latku ptidavat, a zdivodnéni jejiho pfidéni.ml

Pokud MZ vyda souhlas, uvede druhy potravin, do kterych miize byt ptidatna
latka pfidavéna, uvede podminky jejiho pouziti a znaCeni na obale. Zarovenn omezi
mnozstvi pfidatné latky na nejnizsi potfebnou troven k vyvinuti poZadovaného ucinku.
MZ zvazuje u stanoveni jejiho mnoZstvi i pravdépodobny odhad v pfijmu ptidatné latky
ze vSech zdroji. MZ do 2 mésici od vydani souhlasu informuje Komisi Evropskych
spoleCenstvi a ostatni ¢lenské staty EU. Pied uplynutim doby 2 let (od vydani souhlasu)
mize MZ Ceské republiky (CR) pozadat Komisi Evropskych spoleéenstvi o zahrnuti
nové piidatné latky do seznamu povolenych ptidatnych latek. V zadosti se musi uvést
potiebné dokumenty o ptidatné latce. Komise Evropskych spolecenstvi nasledné
piedava navrh CR Radé Evropskych spoledenstvi. Tim se prodlouzi doba platnosti
souhlasu MZ o dobu, kterou potiebuje Rada Evropskych spolecenstvi k vydani
rozhodnuti, nejdéle ovSem o dobu 18 mésici. Pokud Rada Evropskych spolecenstvi
vyhovi navrhu CR o zafazeni piidatné latky do seznamu, prodlouzi se doba platnosti
souhlasu MZ o dalgich 18 mésicii. Pokud ovsem neni navrhu CR vyhovéno, souhlas MZ
pozbyva platnosti a této konkrétni ptidatné latce nelze vydat novy souhlas, pokud

od doby zaniku souhlasu nedoslo k podlozenému védeckému a technickému pokroku.
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“Pridatné latky musi byt trvale sledovany a v pripadé potireby prehodnoceny z hlediska

v s , Ve, ’ v , . , 13
ménicich se podminek pouziti a novych veédeckych informaci. »[13]

2.2.5 Bezpecnost

Bezpecnost pfidatnych latek znamend, Ze jsou tyto latky zdravotné nezavadné.
Hodnocenim bezpecnosti pfidatnych latek se zabyva nékolik instituci a jejich cilem

je chranit vetejné zdravi.

2.2.5.1 Hodnoceni bezpecnosti pridatnych latek ve svété

Ve svétovém métitku dohlizi na bezpecnost potravinarskych piidatnych latek
Spolecny vybor experti pro potravinarskd aditiva (JECFA), ktery byl zalozen
Organizaci pro vyzivu a zemé&délstvi (FAO) a Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO). JECFA je mezinarodni védecky poradni orgédn, ktery pfispivd ke stanoveni
celosvétovych norem za ucCelem ochrany zdravi vSech spotiebiteli. JECFA provadi
pravidelné hodnoceni bezpecnosti ptidatnych latek a stanovuje pfijatelny denni piijem

(ADI]) pro kazdou ptidatnou latku na zakladé dostupnych toxikologickych ﬁdajﬁ.[14]

Dalsi dulezitda svétova instituce, ktera dohlizi na zdravotni nezavadnost
potravinafskych piidatnych latek v zemich Spojenych narodd, je komise Codex
Alimentarius (CAC). Tato komise byla zfizena také jako JECFA organizacemi WHO
aFAO. CAC vytvari kodexy spravnych praxi pro obchod s potravinami, které¢ maji
pfispét k bezpecnosti a kvalité potravin. PrestoZe tyto kodexy nejsou povinné, slouzi

v mnoha statech jako zaklad pro vnitrostatni pravni pfedpisy.[15]

2.2.5.2 Hodnoceni bezpec¢nosti pridatnych latek v Evropé

V EU posuzuje bezpeCnost piidatnych latek Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (EFSA). Posouzeni bezpecnosti provadi védecky panel pro potravinaiské
ptidatné latky a zdroje nutrientdl ptidavanych do potravin (ANS), ktery je soucasti
EFSA.* EFSA hodnoti rizika v oblasti bezpec€nosti potravin a krmiv a tim Se snaZi

zajistit bezpe¢nost potravin.*”]

Jako zdravotné nezdvadné piidatné latky v ramci EU jsou oznaeny ty piidatné
latky, které jsou uvedeny v piilohach II a III natfizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1333/2008 o potravinaiskych piidatnych latkach. Piidatna latka muze byt

zafazena do té€chto ptiloh pouze tehdy, projde-li schvalovacim procesem, ktery probiha
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podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008. V tomto nafizeni jsou

stanoveny piesné pokyny pro posouzeni pridatné létky.[18]

2.2.5.3 Hodnoceni bezpe&nosti p¥idatnych latek v Ceské republice

Posouzenim bezpeénosti piidatnych latek v CR se vénuje Nérodni referenéni
laboratot (NRL) pro aditiva v potravinach. Tato instituce patii pod Statni zdravotni
tstav (SZU). NRL se zabyva hodnocenim bezpeénosti potravin, zejména pak doplitkii
stravy a potravin pro zvlastni vyzivu, provadi expertizni ¢innost, podava konzultace
Vv oblasti ptidatnych latek, % zajistuje pripravu legislativy, zpracovava smérnice EU

do nérodni legislativy a zjistuje spotiebu vybranych aditiv./*"

Kontrolu nad dodrzovanim pravni legislativy tykajici se potravindiskych
ptidatnych latek zajistuji dozorové organy Ministerstva zemé&délstvi CR, a to Statni

v 1w I s s ;. N SN I 20
zemédélska a potravinaiska inspekce a Statni veterinarni sprava.[ ]

2.2.5.4 Posouzeni bezpecnosti pridatnych latek

U pridatnych latek se hodnoti informace ziskané z toxikologickych studii
testovanych na zvitatech.'® Pii testovani na zvifatech se zkousena latka porovnava
proti placebo skupiné. Latka se podava ve vodé nebo ve stravé. Nejcastéji se zkousi
na hlodavcich, kterym je latka podavana obvykle po nékolik generaci. Po urcité dobé
se vyhodnocuji rozdily mezi testovanymi zvifaty a placebovou skupinou.™ Posuzuje
se jejich metabolismus, pfirustky na vaze, toxicita, karcinogenita, moznost ovlivnéni
reprodukce a uUmrtnost. Podle ziskanych vysledkli se nasledné stanovi maximalni
piipustna hladina aditiva, ktera nema zjistény toxicky efekt. Jedna se 0 tzv. hodnotu
NOAEL. Tato ziskana hodnota se nasledné d€li bezpecnostnim faktorem, obvykle
¢islem 100, a ziskad se pfijatelnd denni davka aditiva u clovéka, nazyvana ADI.18]
Bezpecnostni faktor vyrovnava rozdily mezi experimentalnimi podminkami a ¢lovékem
a zaroven pocita s rozdily mezi jednotlivymi lidmi, naptiklad ve zdravotnim stavu,
Ve vyzive a veku.®Y | Hodnota ADI uddva mnoZstvi pridatné latky, které miize byt denné
zkonzumovano, aniz by to predstavovalo riziko pro zdravi konzumenta.“"® ADI

se udava v mg na kg télesné hmotnosti.%)
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2.3 Doplnky stravy

2.3.1 Vyznam

Dopliiky stravy jsou ur¢eny k doplnéni bézné stravy konzumenta na takovou
uroven, kterd piiznivé ovlivni jeho zdravotni stav. Dopliiky stravy jsou ureny pievazné
pro ty osoby, které jsou vystaveny stresu nebo fyzické namaze, a také pro 0soby,
U nichZ je potieba podpofit télesnou kondici a posilit jejich zdravi. Maji za tikol pomoci

vytvofit spravné fungujici organismus.[S]

2.3.2 Schvalovani dopliiku stravy

Uvedeni doplnkti stravy do obéhu povoluje MZ. Existuji dva postupy
schvalovani a uvadéni doplikti stravy na Cesky trh. Jakym zptisobem bude doplnck
stravy schvélen zaleZi na tom, zda obsazené potravni dopliikky jsou uvedeny ve vyhlasce
&. 225/2008 Sb.,”Y ktera stanovuje pozadavky na dopliiky stravy a na obohacovani
potravin. Tato vyhlaska se stala u¢innou dnem 1. 7. 2008 a timto dnem také zrusila

platnost vyhlasky &. 446/2008 Sb., ktera ji ptedchézela.?”

Postup A: Schvalovani doplikil stravy, které obsahuji potravni dopliiky, jez jsou
uvedené ve vyhlasce ¢. 225/2008 Sb.:

Zadatel, ktery chce uvést na esky trh doplnék stravy, ktery obsahuje latky
uvedené ve vyhlasce ¢. 225/2008, musi tuto skute¢nost oznamit MZ tim, Ze zasle na MZ
CR - na Odbor ochrany vefejného zdravi (OVZ) text etikety. MZ nasledn& piidéli
dotyénym vyrobkam &islo OVZ.1?!

Postup B: Schvalovani doplika stravy, které neobsahuji potravni dopliky
uvedené ve vyhlasce ¢. 225/2008 Sb.:

Tyto doplitky stravy musi byt pfed uvedenim na trh vzdy schvaleny MZ CR-
OVZ. Ke schvéleni dopliikii stravy MZ je tieba odborného stanoviska SZU - Centra
zdravi a Zivotnich podminek. MZ povolenym vyrobkim piifadi ¢islo OVZ. SZU
vypracovava odborné stanovisko na zakladé poskytnutych materiali od vyrobce. SZU
posuzuje text ceské etikety a slozeni vyrobku pomoci mikrobiologického a chemického
vysetteni. SZU také ovéfuje, zda konkrétni dopln&k stravy nevykazuje 1é¢ebny efekt,
potom by musel byt totiz piefazen mezi lé¢iva. Pokud se u dopliikku stravy objevi

podezieni, Ze se jedna o potravinu nového typu (PNT) nebo ze obsahuje slozku PNT,
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posila se zadost na Pracovni skupinu pro PNT SZU- Centrum hygieny potravinovych
fetézcl, kterd posoudi, zda se jednd o PNT. Pokud se toto potvrdi, musi nejprve zadatel
podat zadost, ve které se hodnoti schvéleni a nasledné uvedeni potraviny nového typu
na trh.?Y sZU posuzuje zdravotni nezavadnost, coZ znamena, Zze dlouhodobé uzivani
doty¢ného doplitku stravy by nemélo vést k poskozeni zdravi. U dopliikii stravy neni
hodnocena jejich u¢innost.”! Pokud je dopln&k stravy schvalen, je zanesen do registru
rozhodnuti hlavniho hygienika. Databaze je pribézné aktualizovdna a je piistupna
| pro vetejnost. Povolené produkty se zde mohou vyhledat podle jejich obchodniho

. , 21
nazvu nebo Vyrobce.[ ]

Pouze jedna zmnou zkoumanych 1éCivych rostlin (Cimicifuga racemosa)
je zatfazena do piilohy ¢. 3 k vyhlasce ¢. 225/2008 Sb. Produkty, které ji obsahuji,
by tedy mohly byt povolovany postupem A, pokud jsou ovSem u nich zaroven splnény
uvedené podminky pouziti. V téchto podminkach je stanoveno, ze v produktu musi byt
pouzit suseny kofen a oddenek a nejvyssi pripustné mnozstvi v denni ddvce nesmi

ptesahnout 20 mg.[zz]

2.3.3 Schvalovani lécivych pripravki bez lékaiského predpisu

Z mych péti zkoumanych lé¢ivych rostlin se mohou tii vyskytovat nejen
ve form¢ dopliku stravy, ale také ve formé voln€ prodejného lé€iveho piipravku,

proto je zde uveden i tento proces schvalovani.

Povolovani uvedeni 1é¢ivych piipravki bez lékatského piedpisu na trh v CR
podléha Statnimu ufadu pro kontrolu 16¢iv (SUKL). V registraénim procesu se hodnoti
pfedkladana dokumentace, ve které budouci drzitel rozhodnuti o registraci (Zadatel)
prokazuje bezpecnost, ucinnost a kvalitu pfipravku.[Z?’] Registrace u 1é¢ivého pripravku,

ktery je navrzen pro vydej bez Iékatského predpisu, mizZe probihat dvéma zplsoby.

Prvni zpisob probihd podle legislativné danych pozadavki, které jsou uvedené
vpiiloze & 6 vyhlasky & 228/2008 Sb., o registraci 1éSivych pripravka.?
V této ptiloze je stanoven obsah dokumentace, kterd se predklada spolu s Zadosti
0 registraci. Budouci drzitel o registraci musi v této kompletni dokumentaci uvést udaje
0 bezpecnosti piipravku, prokazat nizkou toxicitu, genotoxicitu, Karcinogenitu, musi
uveést délku, rozsah a zkuSenosti s pouzivanim ptipravku. Dale musi podat informace
0 nezadoucich ucincich 1écivé latky, o moznosti vzniku interakci s jinymi léCivy
¢i potravou a jejich mozné nasledky, musi uvést mozné nasledky pti nedodrzeni pokynt
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k pouziti, pfi nesprdvném rozpoznani pacientova zdravotniho stavu a musi prokazat,
ze 1écivy pripravek neobsahuje latku, kterd by mohla pfedstavovat riziko zneuzivani
1é¢iv nebo vést k navyku. Musi zde byt také doloZzeno, ze piipravek nemuze
predstavovat nebezpeci pro zdravi lidi a ze pro spravné pouziti neni nezbytnd odborna
konzultace s farmaceutem. V dokumentaci by mélo byt odiivodnéni doporucené délky
1é¢by v navrzenych indikacich, mél by zde byt i navrh piibalové informace a navrh

udaji uvadénych na obalu.®!

Druhy, jednodussi zplsob schvalovani volné prodejnych 1€¢ivych piipravka
probiha pouze u téch 1é¢ivych pripravki, které spliuji podminky, jez vymezil SUKL
na zakladé zakona o 1é¢ivech. SUKL vymezil vlastnosti 16¢ivych piipravkd s ohledem
na druh 1écivé latky, na jeji nejvyssi moznou silu, stanovil maximélni jednotlivou
a denni davku a maximalni velikost baleni, ktera je vztazena na mnozstvi 1é€ivé latky.
SUKL uréil také indikace pro vydej 1é6¢ivého piipravku bez lékaiského piedpisu.
Pokud Ié¢ivy piipravek splni vymezené vlastnosti, nemusi Zzadatel o registraci
predkladat spolu s Zadosti kompletni dokumentaci, ktera je uvedena v pfiloze €. 6
vyhlasky €. 228/2008 Sb. Staci, pokud je pfedlozena nasledujici dokumentace: Zadost
0 zménu registrace typu II, doklad o zaplaceni spravniho poplatku a nahrady vydaju,
navrh ptibalové informace a navrh textu na obalu pfipravku. Vymezené vlastnosti
1é¢ivych piipravki, které stanovil SUKL, Ize nalézt v tabulce uvedené na strankach:
http://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-

:[24]

vydej

Mezi tii zkoumané 1éCivé rostliny, které mohou byt evidovany i jako 1é¢ivé
ptipravky, patii: Serenoa repens (serenoa pilovita), Silybum marianum (ostropestiec
mariansky) a Cimicifuga racemosa (plosti¢nik hroznovity). Pouze dvé z nich, Serenoa
repens a Silybum marianum, jsou zahrnuty do tabulky SUKL, jez vymezuje Vvlastnosti
1é¢ivych piipravkl, a tim mohou byt uvadény do ob¢hu jednodussim procesem.
V tabulce 1 jsou uvedeny pozadavky na 1éCivé pripravky obsahujici Serenoa repens

nebo Silybum marianum.
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Tabulka 1: Vlastnosti 1é¢ivych piipravkt urenych pro vydej bez 1ékatského

ptedpisu

Max.
velikost
baleni
, Léciva Cesta Max. !\/Iax. Max.’ vztazena OTC
ATC kéd ., sila/ jednotl.  denni .
latka podani , . na indikace
konc. davka davka ..,
mnozstvi
16¢ivé
latky
podptirna
) ) 1écba
A05BAO03 silymarin p.o. 200mg 200mg 420 mg _ “
onemocneni
jater
mikéni
Serenca 3220mg  320mg  320mg  192g g‘e’gizif“
G04CX02 reDens p. 0. extraktu extraktu extraktu extraktu h egr lazii
P 9-11:1 9-11:1 9-11:1  9-11:1 YPETp
prostaty I. a
Il. stupné

Zdroj: Vymezeni vlastnosti 1é¢ivych pfipravkd uréenych pro vydej bez 1ékaiského predpisu. Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv [online]. 2012 [cit. 2014-03-13]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-

vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-vydej

2.3.4 Oznacfovani

Na obalu dopliikku stravy uréeného pro spotiebitele musi byt uvedeno v nazvu
slovo ,,dopln€k stravy*, dale musi byt vyznaCeny nazvy pfitomnych vitamint,
mineralnich latek nebo dalSich latek, které charakterizuji vyrobek. Tyto slozky produktu
by mély mit vyznacené i Ciselné¢ udaje o obsazeném mnozstvi, které se udévaji
vV definované denni davce. Tyto udaje se uvadéji primérnymi hodnotami, které byly
zjiStény vyrobcem na zéklad¢ kvantitativni analyzy doplitku stravy. Na obalu musi byt
uvedeno varovani pted prekroc¢enim denni davky. Musi zde byt i upozornéni o uloZeni
vyrobku mimo dosah déti a o tom, ze dopliiky stravy nejsou ndhradou pestré stravy.
U téch doplnki stravy, které obsahuji vice nez 800 pug (RE) vitaminu A v denni dévce,
musi byt upozornéni ,,Nevhodné pro té¢hotné¢ zeny“. U doplikl stravy obsahujicich
rostlinu Cimicifuga racemosa nebo jeji extrakty musi byt na obale uvedeno také
upozornéni na nutné preruseni konzumace a vyhledani lékafe, pokud se objevi

podezieni na jaterni onemocnéni. Zadné oznaceni doplnkli Stravy nesmi témto
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produktim pfisuzovat vlastnosti, které by se tykaly moznosti prevence, 1écby nebo
vyléteni onemocnéni. Zadné oznadeni nesmi také uvadét nebo naznalovat tvrzeni,
Zeani vyvazena a pestra strava neposkytne dostacujici mnozstvi vitamini
¢1 mineralnich latek. VSechna vyzivova a zdravotni tvrzeni mohou byt uvadéna pouze
zapodminek wuvedenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006.7

2.3.5 Reklama

Reklamou vyrobci dopliiktt stravy propaguji svij produkt, musi pfitom ale
dodrzovat zakon o regulaci reklamy (Zakon ¢. 40/1995 Sb. a jeho novely), ktery uvadi,
ze reklama musi obsahovat zietelny a v pfipad€ tiSténé reklamy dobie Citelny text
,,dopInék stravy.“[26] Reklama nesmi spotiebitele uvadét vomyl zejména popisem
vlastnosti nebo uc¢inkt, které dany produkt nevykazuje, také nesmi produktu prisuzovat
schopnosti prevence, oSetfeni nebo vyléceni onemocnéni. Dozor nad reklamou tykajici
se doplnkl stravy vykonava jak Rada pro rozhlasové a televizni vysilani v ptipadé
reklamy v televiznim a rozhlasovém vysilani, tak i krajské zivnostenské utrady, které
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doziraji nad reklamou §ifenou jinym nez vySe zminénym zpusobem.[ ]

2.3.6 Utinnost !

Hodnoceni u¢innosti u doplikl stravy je omezeno pouze na tzv. zdravotni
tvrzeni. Tento vyraz byl zaveden v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1924/2006 za ucelem zkvalitnéni trhu s dopliky stravy a jako obrana proti klamavym
tvrzenim.?! |, Zdravomim tvrzenim se rozumi kazdé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo
ze kterého vyplyva, Ze existuje souvislost mezi kategorii potravin, potravinou nebo

nékterou z jejich slozek a zdravim. “I%8] v$echna zdravotni tvrzeni posuzuje a schvaluje

EFSA.[]

Utinnost dopliikd stravy je podminéna konkrétnim produktem a organismem.

vvvvvv

zejména zajisténi deklarovaného mnozstvi G¢inné latky a zajiSténi kvality produktu.

! Jsem si védoma, Ze pouziti vyrazu ,,u&innost“ u doplitkii stravy je v rozporu s platnou legislativou,
nebot’ u€innost u dopliki stravy neni hodnocena, ale timto pojmem pfedstavuji moznost pozitivniho

pusobeni aktivnich latek na lidsky organismus.
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Spottebitel pak miZze ovlivnit ucinnost dopliku stravy tim, Ze bude dodrzovat
davkovani a délku podavani. Uginnost doplitku stravy miize byt ovlivnéna i zptisobem
vyzivy a také dalSimi soubé&zné¢ podavanymi lécivymi pfipravky.[4] Projeveni ucinku

je zejména ovlivnéno individualitou kazdého jedince a konkrétnim zdravotnim stavem.

2.3.7 Bezpecnost

Jelikoz jsou dopliky stravy voln¢ dostupné a konzument je mulze pfijimat
Vv jakémkoliv mnozstvi, mély by na né¢ byt kladeny piisné pozadavky bezpecnosti.
| kdyz se v dopliicich stravy ve vétSiné ptipadt vyskytuji latky ptirodniho ptvodu,
mohou byt i ony zdrojem nezadoucich ucinki. V dopliicich stravy mohou byt ptitomny
nezadouci latky rostlinného, houbového ¢i mikrobialniho piivodu, ale mohou zde byt
I nepfedpokladané kontaminanty tézkych kovii nebo pesticidi a dal$ich latek.B% Proto
se zkouma pted uvedenim doplitku stravy na trh jeho zdravotni nezdvadnost a ovéiuje
se, ze dany produkt nema $kodlivé u¢inky na lidské zdravi. OvSem kazdy organismus

muze reagovat na podany dopln¢k stravy jinak a mohou se objevit rizné reakce.
Ptipadné vzniklé nezaddouci ucinky lze odivodnit naptiklad nesnaSenlivosti

pfidatné latky, kterd byla pfidana z technologickych divodd, nesnasenlivosti ucinné

latky, dlouhodobym podéavanim vyssich davek, interakci s dal§imi podavanymi l1éky

nebo potravou nebo $patnou kvalitou produktu.”

2.4 Vaccinium macrocarpon (Klikva velkoploda)

2.4.1 Charakteristika

Vaccinium macrocarpon (¢eskym botanickym nazvem klikva velkoploda, bézné
zvana brusinka kanadska) patii do celedi Ericaceae (viesovcovité). Ma podobu
popinavého dievitého kefiku se stiidavé ovalnymi stalezelenymi listy. Kvete v 1été
avytvari plody v podob& &ervenych bobuli, které dozravaji koncem 1éta.*Y Z plodii

se ziskavaji uginné latky, které jsou obsazeny v dopliicich stravy.™

2.4.2 Obsahové latky

Plody Vaccinium macrocarpon jsou z nejvétsi casti slozeny z vody (z 88 %),

dale jsou v nich obsazeny vitaminy, pifedevsim vitamin C. Plody obsahuji také rtizné
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organické kyseliny vcetné kyseliny salicylové a gallové, déle obsahuji fruktozu,
flavonoidy, katechiny, proanthokyanidiny (PAC), triterpenoidy, iridoidni glykosidy

a antokyany.?

2.4.3 Farmakologicky ucinek

Predpoklada se, ze aktivni latky obsazené v extraktu z Vaccinium macrocarpon
(Vaccinium macrocarpon extrakt - VME) ucinkuji tak, Ze inhibuji adhezi bakterii
na epitel mocovych cest a tim zabrafiuji propuknuti infekce. Nejéastéjsi jsou infekce
zpusobené bakterii Escherichia (E) coli. E coli ma na svém povrchu fimbrie, coZ jsou
vlasovité proteinové utvary s adheziny (specifické struktury), kterymi se mize vazat
k epitelu.®? A pravé aktivni latky z plodt Vaccinium macrocarpon — PAC maji
vysokou adhezi na fimbrie bakterie E. coli, ¢imz znemozni zachyceni bakterie
na epitelovych buiikdch modovych cest.*®! Vaccinium macrocarpon mize byt G&inna
Vv prevenci infekci mocovych cest, ale jiz neni uc¢inna v 16¢bé probihajici infekce. Nema
totiz schopnost uvolfiovat bakterie, které jsou jiz pfichycené na sténach mocovych

cest.?4

Obsazend kyselina salicylova puasobi tak, Ze snizuje otok a pomdha tim
predchazet vzniku krevnich srazenin.®® Obsazené PAC maji nejen antiadhesivni,

ale také antimikrobialni, antioxida¢ni a protizanétlivé vlastnosti.®!

2.4.4 Tradiéni pouziti

Historicky byly plody a listy Vaccinium macrocarpon pouzivany na fadu
problémi, jako jsou infekce mocovych cest, prijem, cukrovka, zaludec¢ni problémy
a nemoci jater.*®! U Vaccinium macrocarpon je znamo, Ze mé priznivy vliv na nékteré
z aspektil lidského zdravi.®®) Napiiklad miize snizovat schopnost piezivani bakterie
Helicobacter pylori v Zaludku a tim sniZit moZnost vzniku Zalude¢nich viedi.*! Pasobi
také v dutin¢ ustni proti pfilnavosti a proti tvorbé povlaka z bakterie Streptococcus
mutans, a tim pomahd piedchazet vzniku zubniho kazu.P™! Zaroven snizuje riziko
vzniku zubniho plaku, ktery byva pfi¢inou onemocnéni dasni.*® PAC mohou byt také
potencialnimi terapeutickymi prostfedky pro prevenci a 1écbu paradent(’)zy.[36] Plody
mohou také snizovat zapach moci, coz je vitané zejména u lidi trpicich inkontinenci.*”

Tradiéné se Vaccinium macrocarpon pouziva k profylaxi infekci mogovych cest.*®!
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Mocové infekce jsou jedny z nejcastéji prode€lanych infekci, zejména u Zen.
Mezi priznaky infekce patii bolest nebo paleni pfi moceni, Casté nutkdni na moceni,
naléhava potfeba mocit, a to 1 poté co byl mocovy méchyt vyprazdnén, krev v moci
¢i nepiijemné pocity v podbiisku, celkovy pocit roztfesenosti a tnava. K infekci
mocovych cest dochazi priinikem bakterii pfes mocovou trubici do mocovych cest. [39]
Mezi faktory zvysujici pravdépodobnost vzniku infekce mocovych cest patii: pokrocily
veék, potize s vyprazdnovanim mocového méchyfe (retence moci), moCovy katétr,
inkontinence, zvétSena prostata, z(zena mocova trubice, ledvinové kameny,
thotenstvi,*”! dale diabetes mellitus, Casty pohlavni styk nebo infekce mocového

méchyfe & ledvin v poslednim uplynulém roce.*!

K preventivnim opatfenim
zabranujicim vzniku infekce mocovych cest patii: dostate¢ny ptijem tekutin (2-4 litry
denn¢) slouzici k odplaveni bakterii, ¢asté vyprazdiiovani mo¢ového méchyie, uzivani
spiSe sprchy nez koupele a vyprazdnéni mocového méchyie co nejdiive po pohlavnim

styku. 14

2.5 Serenoa repens (Serenoa pilovita)

2.5.1 Charakteristika

Serenoa repens je Cesky botanicky zvana Serenoa pilovita, nebo také palma
trpasli¢i, palma sabalova.l* Serenoa repens ma maly zakrsly kmen a dlouhé véjifovité
listy, pochazi ze Severni Ameriky a patii do celedi Arecaceae (arekovité). Palma
dortistd vySky maximaln€ 1,5 m a plodi tmavé Cerveno-Cerné plody v podobé bobuli,
které se sklizeji obvykle v srpnu a zafi. Pro vyrobu extraktu se pouZivaji suSené
plody."® Serenoa repens je obsazena jak v dopliicich stravy, tak i v IléCivych

pﬁpravcich.[S]

2.5.2 Obsahové latky

Plody Serenoa repens obsahuji volné i esterifikované mastné kyseliny, Steroidni
saponiny a fytosteroly. Hlavnimi kyselinami jsou: kyselina kaprylova, laurikova,

palmitové a olejova. Hlavnim fytosterolem je B-sitosterol.”
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2.5.3 Farmakologicky ucinek

w1

Serenoa repens extrakt (SRE) puasobi protizanétlivé, mocopudné
a antisepticky.® Obsazeny B-sitosterol v SRE je ale zejména uzivan k dopliujici 16¢b&
benigni hyperplazie prostaty (BHP), kde pisobi kombinovanym mechanismem.
Inhibuje enzym 5 alfa-reduktazu, pusobi proti otokul*l a muze navodit apoptdzu
bunek.®™ Enzym 5 alfa-reduktdza transformuje testosteron na aktivni formu
dihydrotestosteron, ktery je nutny pro rust a vyvoj prostaty. Inhibici tohoto enzymu

|ze tedy navodit zmengenti prostaty.[*"

2.5.4 Tradi¢ni pouziti

Extrakt ze zralych plodt Serenoa repens byl jiz v minulosti §iroce pouZzivan

jako 1é¢ebny prostiedek pii potizich v oblasti mocopohlavniho l'lstroji.[46]

Dnes
se pouziva ke zmirnéni obtizi u pacientli s BHP a se zanéty prostaty. Také se uplatiiuje
pfi potlaceni chronické panevni bolesti, ke zvySeni libida a povzbuzeni chuti k jidlu,
dale ptsobi na stimulaci rGstu vlasii a proti rakovinnému déleni bunék prostaty.[42]
Nektefi lidé pouzivaji produkty se SRE pii nachlazeni, kasli, bolesti v krku, chronické
bronchitidé a na 1écbu migrény. Serenoa repens je také doporucovana jako diuretikum

a sedativum.[*"]

Ptirodni produkty s obsahem SRE jsou jedny z nejéast&ji pouzivanych piipravki
slouzicich k doplnéni celkové 1écby BHP.l BHP je nenadorové zvétSeni prostaty,
které je zplisobeno nartistem objemu epitelidlni a pojivové tkang."® Jedno z moznych
vysvétleni tohoto naristu tkané je vznik stavu, pii kterém dojde k posunu rovnovahy
mezi mnoZenim a zanikem bungk prostaty smérem k mnoZeni bunsk.[*! S pfibyvajicim
vékem dochézi ke zvétSeni prostaty témet u vSech muzi. ZvétSujici se Z1dza mize tlacit
na mocovou trubici a zpasobit tim problémy s mocenim neboli iritacni symptomy

dolnich modovych cest (Lower Urinary Tract Symptoms - LUTS).[*”

Mezi ptiznaky BHP patfi: ¢asté nuceni na moceni, nutnost vstavani pro potiebu
moceni 1 n€kolikrat v noci, nechtény unik moci, opozdény zacatek moceni, obtizné
moceni, slaby proud moci, zdlouhavé a preruSované moceni a pocit nedokonalého
vyprazdnéni méchyte. Stanoveni diagnézy BHP je nejobjektivnéjsi pomoci bodovaciho
mezinarodniho dotazniku (International Prostate Symptom Score — IPSS).[*! Priznaky
onemocnéni BHP lze zmirnit pomoci uréitych zmén v kaZzdodennim Zivoté. Mezi tyto

zmény patii: vykonat potfebu rovnou pii prvnich naznacich a neodkladat ji, vyhybat
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se alkoholu a kofeinu, zejména po vecefi, nepit hodné tekutin najednou, ale tekutiny
si rovnomérné rozdélit béhem celého dne, a vyvarovat se piti velkého mnozstvi tekutin
béhem 2 hodin pfed spanim. Pomuze i pravidelné cvi¢eni a udrzovani se v teple.

Studené pocasi a nedostatek fyzické aktivity muze ptiznaky zhorgit.*"]

2.6 Cimicifuga racemosa (Plosti¢nik hroznovity)

2.6.1 Charakteristika

Cimicifuga racemosa (¢eskym botanickym nazvem plosti¢nik hroznovity) patii
do celedi Helleboraceae (¢emeficovité). Jedna se o severoamerickou vytrvalou rostlinu,
z niz se vyuziva oddenek a kofen za celem ziskani suchého extraktu (Cimicifuga
racemosa extrakt - CRE).[*®) Rostlina dortsta vysky 60 cm a kvete podatkem léta. Bilé
kvéty tvofi hroznovité kvétenstvi.*® Vétsina ptipravkti obsahujicich CRE je u nas
registrovana jako doplnék stravy, ale nékteré produkty jsou zatazené i do kategorie

voln¢ prodejnych 1é¢ivych pﬁpravkﬁ.[S]

2.6.2 Obsahové latky

V kotfenech a oddencich jsou obsazeny piedevSim triterpenové glykosidy,
polyfenolové derivaty a isoflavony. Mezi nejvyznamnéjSi obsazené triterpenové
glykosidy patii 23-epi-26-deoxyactein, cimicifugosid a cimiracemosid. Ze skupiny
polyfenoli je zastoupena naptiklad kyselina kafrova, isoferulova, fukinolova

v

a cimicifugoveé kyseliny A, B, E a F. Nejvyznamngjsi isoflavon je formononetin.

Cimicifuga racemosa obsahuje také salicylaty a alkaloidy.[*"!

2.6.3 Farmakologicky ucinek

ObsaZené isoflavony plsobi antioxidaéné a vyvoldvaji U¢inky podobné
estrogentim, nebot’ maji také schopnost se vazat na estrogenni receptory (ER). Vétsi
afinitu vykazuji k beta-ER, které jsou pfitomny v kostech, v epitelu krevnich kapilar,
V prostaté¢ a v centrech Centralni nervové soustavy, nez k alfa-ER, které se nachdzeji
vprsni a dé€lozni tkani. Isoflavony plsobi jak estrogennim ucinkem, tak
I antiestrogenné, ¢imz blokuji silngjsi formy estrogenti. Nizka afinita k alfa-ER zarucuje

minimalni vliv na prsni a délozni tkan a tudiz nizké riziko vzniku karcinomu. Naopak
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diky afinit¢ k beta-ER plsobi pozitivné na cévni systém, centrdlni nervovy systém
a kosterni soustavu. Diky témto vlastnostem jsou isoflavonové piipravky vhodné
K pouziti u Zen, které maji kontraindikovanou hormonalni substitu¢ni terapii.[5]
Obsazené triterpenové glykosidy maji schopnost blokovat osteoklasticky proces a tim
tedy pfiznivé plisobit v prevenci osteoporézy.[48] Zaroven je jim piipisovan ucinek

antidepresivni a anxiolyticky.[s]

Acteiny maji schopnost navodit periferni vasodilataci a tim zvysit prokrveni
tkani. Polyfenolové derivaty maji protizanétlivy ucinek a plsobi jako piirodni
antioxidanty. Kyselina fukinolova a isoflavon formononetin vyvolavaji estrogenni efekt.
Biologicky aktivni latky obsazené v Cimicifuga racemosa tedy pisobi komplexnim

uginkem. !

2.6.4 Tradicni pouziti

Extrakt z kotfene nebo oddenku je tradicné pouzivan k 1é¢beé gynekologickych
problémt, jakymi napiiklad jsou: bolestiva menstruace, nepravidelné krvéaceni a porodni
bolesti. CRE je také né€kdy pouZzivan pii svalovych a kloubnich bolestech, pti kasli
abolesti v krku. CRE je ovSem nejvice doporuCovan k mirnéni klimakterického

syndromu provézejici klimakterium. %

Klimakterium je obdobi v Zivoté Zeny, kdy dochézi k piechodu z reproduktivni
faze do nereproduktivniho stavu a zdroven dochéazi k ubytku estrogenti. Tento stav
se objevuje u vSech starnoucich Zen. Dochéazi k fyziologickému vyhasnuti funkce
vajeénikt.  Klimaktericky  syndrom  snizuje  kvalitu Zivota a  projevuje
se vazomotorickymi pfiznaky, mezi které patii: navaly horka, zachvaty poceni, bolesti
hlavy a palpitace. Klimaktericky syndrom doprovazi i psychické poruchy, naptiklad
zmény nalady, uzkost, deprese, pocit osamélosti, vy€erpani, nespavost, ztrata energie
¢1 zhorSeni schopnosti koncentrace. V klimakteriu dochézi 1 ke zménam urogenitalnim,
k dehydrataci pokozky, nastavaji zmény télesné hmotnosti, a objevuje se velké riziko
vzniku osteoporozy a aterosklerozy. A pravé aktivni latky obsazené v CRE a v Glycine
max extrakt (GME) jsou schopné vyvolat estrogenni efekt, ktery snizuje vyskyt
klimakterického syndromu a osteopordzy. Zena v klimakteriu miize také snizit vyskyt
nepiijemnych symptoml dodrZzovanim zdravého stravovani, pohybové aktivity,

omezenim pouZivani navykovych latek a udrzovanim se v dusevni pohodg.!*!
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2.7 Glycine max (Soja lustinata)

2.7.1 Charakteristika

Glycine max (Ceskym botanickym nazvem sdja luStinatd) patii do celedi
Fabaceae (bobovité). Glycine max je jednoleta bylina, kterd se péstuje v subtropech
po celém svété. Jeji lodyha je piima a listy jsou trojcetné. Glycine max vytvari
v luskach semena, ktera se vyuZivaji pro ziskani aktivnich latek.[**! P¥ipravky obsahujici

ucinné latky z GME jsou u nés jen ve formé doplnkt stravy.[5]

2.7.2 Obsahové latky

Glycine max obsahuje lipidy, sacharidy, proteiny, dale isoflavony, triterpenové
glykosidy, fytaty, fytosteroly, vitaminy a mineraly. Nejdilezitéjsi isoflavony jsou

genistein a daidzein.[*!

2.7.3 Farmakologicky ucinek

Farmakologicky ucinek Glycine max je diky obsazenym isoflavonim shodny
s farmakologickym u¢inkem CRE. Isoflavony plisobi antioxida¢né a vyvolavaji aéinky
podobné estrogentim. Diky afinit€¢ k ER plisobi pozitivné na cévni systém, centralni
nervovy systém a kosterni soustavu. Isoflavonové piipravky jsou vhodné k pouziti
i uZen, které maji kontraindikovanou hormondlni substituéni terapii.®) Obsazené
triterpenové glykosidy maji schopnost blokovat osteoklasticky proces a tim tedy

[48]

pfiznivé plsobit v prevenci osteopordzy, maji 1 ucinek antidepresivni

a anxiolyticky.!

2.7.4 Tradic¢ni pouZziti

GME miZe mirné sniZit vysoké hladiny celkového cholesterolu, lipoproteind
0 nizké hustoté a také hladinu glukozy v Krvi nala¢no. Plisobi ptizniveé na proces starnuti
kaze, na denzitu kostni hmoty, zvySuje apoptozu osteoklastii a zvySuje také intestinalni
absorpci kalcia. Isoflavony mohou byt uréitou alternativou K substitucni terapii, pokud
je standardni hormonalni 1é¢ba u pacientky kontraindikovéna.[*” Ptipravky s obsahem

GME se tedy pouzivaji ke zlepSeni ptiznaki klimakteria, ke snizeni rizika vzniku
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osteopordzy, pomahaji zlepsit pamét’, mirné€ snizuji vysoky krevni tlak®” a pouzivaji se

. , o . 51
k zabranéni vzniku nervovych problémt u osob s diabetem.™

2.8 Silybum marianum (Ostropesti‘ec mariansky)

2.8.1 Charakteristika

Silybum marianum (Cesky botanicky zvany ostropestifec mariansky) patii
do eledi Asteraceae (hvézdicovité). Pochdzi z jizni Evropy a Asie.’? Jedna
se 0 jednoletou nebo dvouletou bylinu doristajici vysky az 200 cm. Ma silnou lodyhu
s tuhymi sttidavymi listy, spodni listy vytvareji pfizemni ruzici. VSechny listy jsou bile
skvrnité.”® Kvete od &ervna do fijna, kvéty jsou trubkovité, zbarvené do fialova.
Vyuzitelnd jsou semena, z nichZ se extrakei ziskavaji ucinné latky.® Produkty
s obsahem Silybum marianum extrakt (SME) mohou byt ve form¢ dopliku stravy i

ve formé volné€ prodejnych 1é¢ivych pfipravkﬁ.[24]

2.8.2 Obsahové latky

Ze semen Silybum marianum se ziskava silymarin, ktery je charakterizovan jako
smés flavolignan a flavonoidii. Mezi hlavni obsahové latky flavolignanového typu
patii silibinin A, silibinin B, isosilibinin A, isosilibinin B, silikristin, isosilikristin
a silydianin. Ze skupiny flavonoidi je zde zastoupen taxifolin. Flavolignany jsou

pfirodni polyfenoly sloZené z flavonoidi a lignanovych skupin.[54]

2.8.3 Farmakologicky ucinek

Silymarin vykazuje antioxida¢ni u¢inky, podporuje regeneraci hepatocyti, dale
snizuje zanétlivou reakci a inhibuje fibrogenezi v jatrech. Silymarin mize sniZzovat
mnoZeni bun¢k nadoru a inhibovat vyvoj metastdz tim, zZe navodi apoptozu a také tim,
Ze snizi angiogenezi k nadoru (¢imz zabrani vyzivovani nadoru). Silymarin inhibuje
replikaci viru hepatitidy C.** Diky anti-aterosklerotickym uc¢inkiim puasobi silymarin
kardioprotektivné.[55] Zvysuje ucinky estrogenu[56] a snizuje rezistenci na inzulin.>
Silibinin, jeZ je nejaktivnéj$i slozkou silymarinu, blokuje pronikédni toxini
do hepatocytti, také posiluje a stabilizuje bunééné membrany, inhibuje syntézu

prostaglandinti a podporuje regeneraci jater.[57]
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2.8.4 Tradiéni pouziti

Silypum marianum se tradicné pouziva pro podporu regenerace jater
a pro ochranu jaternich bunék. Najde své uplatnéni i pii chronickych zanétlivych
onemocnénich jater jako je cirhdza a chronickd hepatitida, také pti poruchach zlu¢niku
a pii rekonvalescenci po zloutence. Také je pouzivan ke snizeni hladiny cholesterolu
acukru v krvi. Udajné mize zastavit rist rakovinnych bunék prsu, délozniho &ipku

B2 pouziva se také pro zlepseni chuti k jidlu, pfi paleni Zzahy,

[56]

a prostaty.

pfi onemocnénich sleziny, pii depresi a pro zvyseni produkce mateiského mléka.
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3. PRAKTICKA CAST
3.1 Metodika

3.1.1 Vybér dopliiki stravy

V tomto vyzkumu jsme vychdzeli ze seznamu nejprodavangjsich doplnki stravy
v roce 2011. Seznam 100 nejprodavangjsich dopliikti stravy v CR nam byl poskytnut
jednim lékarenskym fetézcem. Pro ziskani co nejreprezentativnéjsiho vzorku bylo sice
osloveno vice fetézcl, ale zastupci ostatnich fetézci s nami odmitli spolupracovat.
Z nejprodavangjsich doplikl stravy byl vypracovan seznam nejCastéji se vyskytujicich
obsahovych latek, ktery byl zaslan MZ se zadosti o doplnéni produkti se stejnou

obsahovou latkou z aktudlni databaze registrovanych doplnk stravy.

Z divodu rozsahlosti zkoumanych produktti jsme si v nasem tymu rozdélili
doplriky stravy podle hlavni 1é¢ivé rostliny, ktera je v dopliicich stravy obsazena. Ve své
praci jsem se zaméfila na dopliiky stravy obsahujici Vaccinium macrocarpon extrakt
(VME), Serenoa repens extrakt (SRE), Cimicifuga racemosa extrakt (CRE), Glycine
max extrakt (GME) a Sylibum marianum extrakt (SME).

Obchodni nazvy jednotlivych dopliikii stravy nejsou uvedeny. Pro piipadné
zdjemce bude u vedouciho diplomové prace uveden seznam konkrétnich produktti spolu

s jejich vyhodnocenim.

3.1.2 Vyhledavani sloZeni vybranych dopliiki stravy

wewvr

infomacéni systém Rozhodnuti hlavniho hygienika (IS RoHy). IS RoHy obsahuje
databazi dopliiki stravy, které mohou byt na izemi CR pouZivany. Systém je pribézné
aktualizovan o nové povolené doplilky stravy. Jako dopliikkové zdroje pro zjiSténi
slozeni byly pouzity 1ékarny, vyrobci a online zdroje: elektronicky obchod Pharmos.cz

a lékarna.cz.
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3.1.3 Hodnoceni dopliiki stravy

V 5 jednotlivych skupinach doplik stravy je popsana jejich ucinnost,
davkovani, nezadouci uéinky, interakce, kontraindikace a také hodnoceni bezpe¢nosti

Z hlediska jejich obsazenych ptidatnych latek.

3.1.3.1 Hodnoceni u¢innosti a bezpe¢nosti prirodnich latek

Uginnost viech 5 zkoumanych rostlin byla vyhledavana v Cochrane Summaries.
Systematické piehledy byly nalezeny zadanim téchto nazvi: vaccinium macrocarpon,
serenoa repens, cimicifuga racemosa, soy, silypum marianum. Nalezenych
5 systematickych piehledti posuzuje Géinnost 5 1é¢ivych rostlin riizné z téchto databazi:
MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials, CINAHL®,
Web of Science, SCOPUS, BIOSIS Previews®, LILACS, ClinicalTrials.gov, World
Health Organization, Google Scholar AMED, PsycINFO.

Informace o 5 1éCivych rostlinach tykajici se nezadoucich Gé¢inku, davkovani,
kontraindikaci a interakci byly vyhleddvany pomoci téchto zdrojii: PubMed, HerbMed,
MedlinePlus, Web of Science, National Center for Complementary and Alternative
Medicine. K vyhledavani informaci v téchto databazich byly pouzivany nasledujici
vyrazy bud’ samostatné, nebo hodici se k sobé v kombinacich pomoci vyrazu ,,AND*:
,vaccinium macrocarpon®, ,cranberry”, ,serenoa repens®, ,cimicifuga racemosa“,
,black cohosh“, ,glycine max*“, ,soy“, ,silyboum marianum®, | silymarin‘
,.hepatoprotective”, ,advers”, ,effect”, ,toxicity”, ,interaction“, ,contraindication®,
»~dosage®, ,urinary“, ,infection“, ,,prevention®, ,,proanthocyanidin“, ,,saw palmetto,

,benign prostatic, ,,cancer®, ,,phytotherapy*, ,,menopause®, ,,phytoestrogens.

3.1.3.2 Hodnoceni bezpec¢nosti dopliikii stravy z pohledu pridatnych latek

Zkoumané dopliiky stravy byly rozdéleny podle jejich obsazenych piidatnych

latek na ,,bezpecné* a ,,zdravi skodlive*.

Oznaceni produktti za bezpecné a zdravi Skodlivé je pouze nami zvolena
kvalifikace produktl pro funkci jejich ohodnoceni Vv diplomové préci, nejednd se
0 oficidlni terminy. JelikoZ neexistuje oficidlni metodika Skodlivosti, vychazi naSe
vyhodnoceni z dostupného neoficidlniho ohodnoceni ptidatnych latek panem inZenyrem

Vitem Syrovym. Slouzi také pro jednoduchou orientaci.
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Termin Skodlivost pfidatnych latek a dopliki stravy, které tyto pifidatné latky
obsahuji, by se dal vysvétlit jako uréitd moznost vzniku nepfiznivého vlivu latky
na lidsky organismus. Takto jsou oznaceny piidatné latky, u kterych byly klinickymi
studiemi zjistény nezadouci G¢inky a nepfiznivé plisobeni. Také jsou takto oznaceny
pridatné latky, které se do potravin pifidavaji Casto ¢i ve vysokém mnozstvi, ¢imz
se muze piijem ptidatnych latek z rtiznych potravin nahromadit, a mohou tak byt
vyvolany nezadouci reakce. Také mohou tyto latky zpiisobit snizené vstiebavani
nékterych prvka. Takto jsou také oznaCeny piidatné latky, které maji strukturu
podobnou slouc¢eninam, u kterych byla prokdzana vysoka toxicita a které byly zarazeny

: o 58
mezi zdroje vaznych otrav.®!

Bezpecné dopliky stravy

Za bezpecné dopliiky stravy jsou povaZovany ty dopliky, které obsahuji pridatné
latky pouze z kategorii 1 a 2.2

Zdravi §kodlivé dopliiky stravy

Za zdravi skodlivé dopliiky stravy se povazuji ty dopliiky, které obsahuji alespoi
jednu piidatnou latku z kategorie 3, 4 nebo 5. Abychom mohli rozliSit miru jejich
Skodlivosti, rozdélili jsme Skodlivé dopliky stravy dale podle toho, jakou nejhorsi
ptidatnou latku obsahuji. Toto podrobngjsi déleni Skodlivych doplika stravy

je rozdéluje na ti stupné skodlivosti podle nasledujicich pravidel.

Stupein I: mirné skodlivé dopliky stravy

Doplnky stravy patfici do této skupiny obsahuji alespon jednu ptidatnou latku

Z kategorie 3, ale neobsahuji zddnou ptidatnou latku z kategorii 4 a 5.

Stupeii II: stifedné té€zce $kodlivé doplnky stravy

V této skupiné jsou zahrnuty ty dopliky stravy, které obsahuji alespon jednu

ptidatnou latku z kategorie 4, ale neobsahuji Zadnou ptidatnou latku z kategorie 5.

Stupen III: té€zce Skodlivé dopliky stravy

Dopliiky stravy pattici do této skupiny obsahuji alesponi jednu ptidatnou latku

z kategorie 5.

2 Rozdéleni do kategorii se nachazi v nasledujici kapitole 3.1.3.3.
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3.1.3.3 Hodnoceni bezpe¢nosti pridatnych latek

Ptridatné latky byly rozd€leny do 5 kategorii bezpecnosti, podle dostupné
metodiky pana inzenyra Vita Syrového, ktery vytvofil systém ciselného ohodnoceni
bezpecnosti pridatnych latek podle miry mozného rizika. Zdrojem nam byla jeho
publikace ,,Tajemstvi vyrobct potravin®, kde ma kazda pridatna latka ptifazenou svou
. kategorii“ od 1 do 5. Cislo 1 znamena nejlepsi piidatna latka a &islo 5 znamena
nejhorsi (nejméné piijatelna) pridatna latka. Autor rozd¢lil ptidatné latky do téchto 5
kategorii podle jejich plisobeni na lidsky organismus, podle jejich nezddoucich ucinkd,
podle chemické struktury, od které odvodil dostupnost ptidatnych latek, jejich ptisobeni

a schopnost vyluc¢ovani se z téla.

Bezpecné pridatné latky

Za bezpetné piidatné latky jsou povazovany piidatné latky z kategorie 1 a 2.

Zdravi $kodlivé pridatné latky

Ptidatné latky z kategorii 3, 4 a 5 jsou povazovany za zdravi skodlivé.

Kategorie 1

Piidatné latky z kategorie 1 jsou povaZovany a oznaCovany za ,,piiznivé
pusobici® latky. Jedna se vétSinou o latky ziskdvané z ptirodnich zdroju, ale patii sem
I latky vyrobené synteticky (jejich chemicka struktura je vSak identicka s ptirodnimi
latkami). Nekteré piidatné latky z této kategorie mohou mit i pfiznivy vliv na lidsky

organismus.*®!

Kategorie 2
Pridatné latky z kategorie 2 jsou povazovany a oznacovany jako ,,pfevazné
pfijatelné®. Patii sem latky, které jsou vyrobené syntetickym procesem tak, aby svoji
chemickou strukturou pfipominaly latky ptirodniho ptivodu. Také jsou zde zatazeny
I neékteré latky vyskytujici se v pfirodé, ale jejich pisobeni neni tak pfiznivé jako

u kategorie 1.5%

Kategorie 3

Pridatné latky z kategorie 3 jsou oznafované za ,,mén¢ vhodné“. Patii sem
ty latky, které mohou byt jesté piijatelné, pokud budou konzumovany v omezené mire.

VétsSinou se jedna o latky, které jsou pro lidsky organismus snadno odbouratelné,
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zpracovatelné nebo rychle vylucitelné z téla. Jejich nepfiznivy vliv mize vzniknout
za predpokladu, Ze jsou piijimany ¢asto ¢i v neumérné vysokych davkach. Lidé by méli
byt pii piijmu latek z této kategorie opatrnéjsi a neméli by potraviny, jez obsahuji tyto
latky, konzumovat piili§ Casto a ve velkém mnozstvi. Tyto latky by nemély byt

podavany malym détem a opatrni by mé&li byt lidé trpici hypersenzitivitou.®!

Kategorie 4

Ptidatné latky z kategorie 4 jsou oznaCované jako ,,nepiiznivé piisobici®. Do této
kategorie patii latky pfipravované synteticky. Inzenyr Syrovy sem zatadil i nckteré
ptirodni latky, u kterych ale byly zjistény klinickymi studiemi nezadouci u¢inky
a neptiznivé pusobeni. Jsou zde zatazeny i takové pridatné latky, které se do potravin
pfidavaji Casto a ve vysokém mnozstvi. Jedna se napfiklad o n€kolik druhii fosfati,
které se ptridavaji bézn€ do tavenych syr, uzenin, suSenych vyrobki, zmrzlin,
mrazenych krémt, trvanlivého peciva, cukrafskych vyrobkii, majonéz, mouckového
cukru a mnoha dalsich potravin, ¢imz se ptijem téchto pfidatnych latek mize z riznych
potravin nahromadit a mohou tak byt vyvolany nezadouci reakce a snizeni vstiebavani

nekterych prvki, jako naptiklad Vépniku.[58]

Kategorie 5

Pridatné latky z kategorie 5 jsou oznacované jako ,,vyrazné Skodlivé®, nebot
mohou pisobit Skodlivé, vychazime-li z jejich puvodu a chemické struktury. Nékteré
ptidatné latky totiZ svoji strukturou odpovidaji sloueninam, u kterych byla prokazana

vysoka toxicita a které byly zafazeny mezi zdroje vaznych otrav.[?]

Informace 0 nezadoucich ucincich piidatnych latek byly ziskany ze stranek
International Programme on Chemical Safety INCHEM v ¢asti Joint Expert Committee
on Food Additives (JECFA) - Monographs and Evaluations. Také byla pouzita databaze
PubMed.

3.1.3.4 Alternativni bezpec¢né pridatné latky

Prozkoumavanim seznamu vsSech ptidatnych latek (nejen zde zastoupenych)
s jejich technologickymi funkcemi ze zdroja™!"! a seznamu s hodnocenim bezpe&nosti
od inzenyra Syrového byly vyhleddvany alternativni bezpecné piidatné latky

za obsazené zdravi Skodlivé ptfidatné latky, jez maji podle vyboru JECFA potencialni
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riziko ke vzniku nezadoucich tc¢inkt. Pokud je zjisténo, Ze neexistuje Zadna alternativni
bezpena pridatna latka, kterd by spliiovala vSechny technologické funkce
,vicefunk¢ni® zdravi Skodlivé piidatné latky najednou, jsou vyhledavany alternativni
bezpecné piidatné latky vzdy pro kazdou technologickou funkci zdravi skodlivé
ptidatné latky zvI1ast'.

Samoziejm& zjiSténd nahrazeni zdravi Skodlivych pfidatnych latek
za alternativni bezpec¢né pridatné latky (pochazejici z kategorii 1 a 2) je pouze

hypoteticky navrh.

3.1.4 Statisticka analyza

Vsechny udaje jsou zpracovany v programu Microsoft Excel 2010 popisnou
statistikou. Pomoci funkce ,, COUNTIF* jsou vyhledany pocty vSech piidatnych latek.
Vsechny ptidatné latky jsou sefazeny podle poctu zastoupeni pomoci funkce ,,Setadit*
podle nejvyssich hodnot. V kazdé z péti skupin jsou provedeny stejné kroky pro ziskani
jejich poctu, jen funkce ,, COUNTIF“ ma omezené rozmezi dat, které ohranicuje
jednotlivou skupinu doplnki stravy. Dale pomoci funkce ,,Setadit™ podle kategorie jsou
pfidatné latky sefazeny od nejvyssi hodnoty (5) po nejmensi (1) jak v kompletnim
seznamu piidatnych latek, tak i v jednotlivych 5 skupindch doplikid stravy. Pomoci
vypoctu ,,=100*(pozadovany E kod/celek)* jsou ziskdna procentudlni zastoupeni
jednotlivého E koédu. Pro se€teni veSkerych pocth pifidatnych latek je pouzit vzorec
»SUMA®. Vysledky jsou prezentovany v podob¢ Cetnosti a procent. Ze ziskanych dat

jsou vytvoreny tabulky a grafy, které jsou nasledné vloZeny do diplomové prace.
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3.2 Vysledky

Vybrana skupina dopliiki stravy &itajici 94 produktii * je rozd&lena podle obsahu
5 Iécivych rostlin na 5 skupin. V 1. skupiné doplnkd stravy s obsahem VME
je hodnoceno 38 produktt. Ve 2. skupiné s obsahem SRE je hodnoceno 25 produktu.
Ve 3. skuping, jez obsahuje CRE jsou hodnoceny 4 produkty, ve 4. skupin¢ s obsahem

GME je 10 produktt a v 5. skupin€ obsahujici SME je hodnoceno 17 produktu.

3.2.1 Komplexni vyhodnoceni vybranych dopliiki stravy

V této kapitole je zhodnoceno vSech 94 produktl jako celkova skupina.

3.2.1.1 Hodnoceni bezpe¢nosti dopliikii stravy

Ze zkoumanych 94 dopliku stravy je pouze 10 (tj. 10 %) hodnoceno jako
bezpetnych. 84 vybranych doplikt stravy (tj. 90 %) je hodnoceno jako zdravi

Skodlivych. Hodnoceni vybranych dopliikti stravy je znazornéno v grafu 1.
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Graf 1: Hodnoceni bezpecnosti vSech vybranych dopliku stravy

¥ Pojem ,,produkt je shodny s pojmem ,,dopln&k stravy*.
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3.2.1.2 Bezpe¢né dopliiky stravy

Rozlozeni 10 bezpe¢nych produkti mezi 5 skupin dopliikd stravy zobrazuje
graf 2. Skupiny dopliikd stravy obsahujici Serenoa repens a Cimicifuga racemosa

nemaji ani jeden produkt bezpe¢ny.

m Vaccinium
macrocarpon

B Serenoa repens

M Glycine max

B Cimicifuga racemosa

@ Silybum marianum

Graf 2: Rozlozeni bezpe¢nych produkti mezi 5 skupin dopliiki stravy

3.2.1.3 Zastoupené piidatné latky

Ve zkoumanych 94 produktech je pfitomno 51 druhu pfidatnych latek, které se
samoziejmée Ve Vybranych produktech opakuji. Celkovy pocet ptidatnych latek je 468.
Pro nazornost jejich zastoupeni vkladam do ptilohy B graf B 1. Dale je v ptiloze B,
v tabulce B 1 rozdéleni zastoupenych pridatnych latek podle jejich technologickych
funkci a kategorii bezpecnosti. V tabulce 2 jsou shrnuty udaje o zastoupenych

ptidatnych latkach.

Tabulka 2: Rozlozeni obsazenych pfidatnych latek

Pocet druhu Podet viskvtu Procenta

Kategorie pridatnych latek (n= 468)y y (%)
(n=51) _

1 6 79 17

5 8 122 26

3 21 199 43

p 11 57 12

. 5 11 2
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Pét nejéastéji se vyskytujicich pridatnych latek

Vtabulce 3 je uvedeno 5 nejcastéji se vyskytujicich pridatnych latek
ve vybranych dopliicich stravy. Téchto 5 piidatnych latek tvoii 38 % (tj. n=179)
z celkového poctu 468 pridatnych latek.

Tabulka 3: Pét nejcastéji se vyskytujicich piidatnych latek

o s ., Technologicka . Pocet Procenta
Pridatna latka  E kod funkee Kategorie (n=468) (%)
Zelatina E441  Stabilizator 1 43 9

. . Emulgator,
Mikrokrystalickd 2460 Zahustovadio, 2 36 8
celuloza T
protispékava latka
Oxid titanicity E171 Barvivo 3 35 7
Stearan Protispékava latka,
o E572 stabilizator, 3 34 7
hotecnaty N .
odpénovace, plnidlo
Oxid kiemicity =~ E551 Protispékava latka 2 31 7
Ostatni 289 62

3.2.1.4 Nejcastéjsi zdravi Skodlivé pridatné latky ve vybranych dopliicich

stravy

Nejcastéji zastoupené piidatné latky z kategorie 3

P&t nejcastéji se vyskytujicich ptidatnych latek z kategorie 3, uvedenych
v tabulce 4, zaujima 66 % (tj. n=131) z celkové 199 obsazenych ptidatnych latek

v kategorii 3.

Tabulka 4: Pét nejcastéji zastoupenych piidatnych latek z kategorie 3

o 1 , A Pocet Procenta
Pridatna latka E kod Technologicka funkce (n=199) (%)
Oxid titaniCity E171  Barvivo 35 18

Protispékava latka,
Stearan hore¢naty E572  stabilizator, 34 17
odpénovace, plnidlo
Zahus$tovadlo,
Glycerol E422 zvihéujici latka 30 15
Hydroxypropyl- Zahustovadlo,
methylcelul6za E464 stabilizator, emulgator 17 9
Horecnaté soli Emulgator, stabilizator,
mastnych kyselin E470b protispékava latka 15 8
Ostatni z kategorie 3 68 34
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Nejdastéji zastoupené pfidatné latky z kateqorie 4

V tabulce 5 jsou uvedeny 4 nejcastéji se vyskytujici piidatné latky z kategorie 4,
které zaujimaji 81 % (tj. n=46) z celkové 57 obsazenych piidatnych latek v kategorii 4.

Tabulka 5: Ctyfi nejéastéji zastoupené piidatné latky z kategorie 4

Pocet Procenta

Pridatna latka E kod Technologicka funkce (n=57) (%)
Oxidovany sojovy olej E479b Emulgator 17 30
Regulator kyselosti,
latka zlepSujici mouku,
FosforeCnany vapenat¢ E341 plnidlo, zahustovadlo, 15 26

zvlhCujici latka,
protispékava latka

Karmin E120 Barvivo 7 12

Zesitovana sodna stl o
karboxymethylcelulozy E468  Stabilizator 7 12

Ostatni z kategorie 4 11 19

Zastoupené piidatné latky z kategorie 5

V tabulce 6 jsou uvedeny vSechny piitomné piidatné latky z kategorie 5. Jejich

celkovy pocet je 11 a zaujimaji pouze 2 % z celkov€ obsaZenych 468 piidatnych latek.

Tabulka 6: Pét zastoupenych piidatnych latek z kategorie 5

Pridatna latka E kod  Technologicka funkce (E(;c;elt)
Patentni modf E131  Barvivo 4
Benzoan sodny E211 Konzervant 3
Disificitan draselny E224 Konzervant, antioxidant 2
Amarant E123  Barvivo 1
Brilantni mod# E133 Barvivo 1

3.2.1.5 Zastoupené technologické funkce

Obsazenych 51 druhti pfidatnych latek ve vybranych 94 doplicich stravy
vykonava celkem 19 technologickych funkci. 8 nejcastéji  zastoupenych

technologickych funkci znazoriuje graf 3. Dalsich 11 technologickych funkci je v grafu
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pro nizkou cetnost shrnuto do vyseku ,ostatni“. Mezi ,,ostatni (malo zastoupené)
technologické funkce patii: regulatory kyselosti (3 %), lestici latky (3 %), antioxidanty
(2 %), latky zlepSujici mouku (2 %), sekvestranty (1 %), sladidla (1 %), konzervanty
(1 %), disperzni ¢inidla (1 %), stabilizatory barviva (0,2 %), nosi¢e (0,1 %) a latky
zvyraziujici chut’ (0,1 %).

16 %
Protispékavé
latky

14 % Ostatni

5 % Odpénovace
5 % Plnidla
16 %
\/ Stabilizatory

6 % Zvlhcujici
latky

10 % Barviva

15%
14 % Emulgétory Zahustovadla

Graf 3: Procentualni zastoupeni technologickych funkci pfidatnych latek ve
vybranych 94 produktech

3.2.1.6 NeZadouci ucinky zastoupenych zdravi Skodlivych pridatnych
latek

Z51 druht pridatnych latek je 37 hodnoceno jako zdravi skodlivych.
Z celkového poctu 468 pridatnych latek je za zdravi skodlivé oznaceno 267 (tj. 57 %)
pridatnych latek. Z téchto 37 druhti ptidatnych latek byly nezadouci ucinky nebo urcita
negativni pusobeni zjisténa u 14 z nich. Dalsich 23 ptidatnych latek JECFA povazuje za
relativné bezpecné, nezadouci ucinky ¢i negativni pusobeni u nich piimo potvrzeny
nebyly a jejich hodnoty ADI, vyjma 3 piidatnych latek, stanoveny nebyly. Téchto 23
piidatnych latek je vyjmenovano v tabulce 7.
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Tabulka 7: Seznam 23 zdravi Skodlivych ptidatnych latek bez potvrzeného

negativniho ptisobeni na lidsky organismus

Piidatna latka E kod Zdroj | Pridatna latka E kod  Zdroj
Patentni modf V E131 [ | Remician Es53a [
orecnaty
Oxid titanicity E171 [60] Kyselina stearova E570) [
Benzoan sodny * E211 fex] Stearan hofe¢naty E572 74l
Kyselina citronové Egzo 169 | Glukonan Es79 [
zeleznaty
Fosfore¢nany vapenat¢ E341 [o4] Selak E904 (el
Methylceluléza E461 [65] Sukraloza ° E9s5 [
Hydroxypropylceluloza E463 [66] Oxidovany skrob ~ E1404  [™®
Enzymaticky
Hydroxypropyl- E464 1 | modifikovany E1405 [
methylceluldza .
Skrob
Karboxymethylceluloza E466 [68] Skrobovy glycerol E1430 (801
Zesitovana sodna sil [69] . , [81]
karboxymethylcelulozy E468 Glyceryltriacetat ~ E1518
Horecrrlate soli . Ea70p [0 6POIyethylenglykol E1501  [62
mastnych kyselin
Hydroxid hote¢naty E528 (71l

Karmin (E120)

Cervené barvivo Karmin vyrabéné z vysusenych oplodnénych samicek hmyzu
Cervce nopalového (Dactylopius coccus) miize zpusobovat problémy s dychanim
a mize byt pfi¢inou rymy a astmatu. U citlivych jedincti mize vyvolat alergické reakce,
svédéni a koptivku. Karmin miiZze také zplisobovat nevolnosti, bolesti bficha, zvraceni

a priijmy. Hodnota ADI je stanovena na 0-5 mg/kg t&lesné hmotnosti za den.”

Amarant (E123)

U syntetického barviva amarantu se v ne¢kterych studiich na zvitatech prokazal

karcinogenni ucinek, ale novéjsi studie tento zaveér poptely. Hodnota ADI amarantu

* Benzoan sodny mé stanovenou hodnotu ADI na 0-5 mg/kg."®" Je diskutovan jeho mozny vliv na

vyvolani ¢i zvySeni hyperaktivniho chovani u dati. 4

% Sukral6za mé stanovenou hodnotu ADI na 0-15 mg/kg.[")

8 polyethylenglykol mé stanovenou hodnotu ADI na 0-10 mg/kg.!®%
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stanovena vyborem JECFA je 0-0,5 mg/ kg.®®¥ EFSA novymi toXikologickymi podklady
sice popiela moznou genotoxicitu a karcinogenitu této latky, ovSem snizila hodnotu
ADI pro EU na 0,15 mg/kg.4

Brilantni modi FCF (E133)

V toxikologickych testech na zvifatech se po injekéni aplikaci tohoto barviva
zaCaly objevovat nadory. OvSem po p. o. podani nedoslo k prokazani karcinogenity.
Hodnota ADI je 0-12,5 mg/kg.[

Sorban draselny (E202)

Sorban draselny by nemél zplisobovat zadné nezddouci Uc¢inky. Existuje zde
vsak riziko, Ze jeho konzumaci by mohla byt zvysena hladina drasliku v krvi. Vysoké

davky drasliku mohou zpusobit poruchy srde¢niho rytmu. Hodnota ADI je 0-25 mg/kg.
[86]

Disifiéitan draselny (E224)

Tento konzervant a antioxidant se pfi zahfivani rozkldda a vznikaji toxické
drazdivé plyny. Pfi vdechovani muize vyvolat potize s dychdnim. Pfi dlouhodobém
vdechovani mize byt pti¢inou vzniku astmatu. Pti kontaktu mtize zptsobit podrazdéni
pokozky.Bl Mezi jeho dalsi nezadouci G&inky lze zafadit nevolnost, bolesti bficha

a prijem.®® Hodnota ADI je 0-0,7 mg/kg.*"

Arabska guma (E414)

Arabskd guma miZze u citlivych lidi vyvolat hypersenzitivni reakce, které
se vétsinou projevuji svédénim, vyrazkou a astmatem. Studie neprokazaly teratogenitu

a mutagenitu. Hodnota ADI neni stanovena.[®

Sorbitol (E420)

Sorbitol v davce 25 g dvakrat denné nepusobi jako projimadlo, zptsobuje ale
plynatost. Pokud je podavéan v déavce 50 g, ptisobi uz jako projimadlo. Miize byt také

pfi¢inou gastrointestinalniho podrazdéni. Hodnota ADI neni stanovena.l*”

Glycerol (E422)

Glycerol miize zptisobovat priyj em.”™ Hodnota ADI neni stanovena.®?
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Beta — cyklodextrin (E459)

U beta-cyklodextrinu se mohou nezaddouci ucinky projevit nevolnosti,
nadymanim, bfiSnimi kifeCemi ¢i prijmem. Beta-cyklodextrin mize také zpusobovat
alergii, projevujici se kontaktni dermatitidou a podrazdénim. Pti dlouhodobych studiich

na zvitatech se prokazala moznost vzniku nefrotoxicity. Hodnota ADI je 0-5 mg/ kg.l%!

Oxidovany séjovy olej (E479 b)

S6jovy olej mize u nékterych jedincti vyvolat alergické reakce.® Hodnota ADI
je 0-30 mg/kg.*®!

Uhliéitany sodné (E500)

Uhli¢itany sodné mohou vyvolavat alergie projevujici se vyrazkou. Ve vétsiné

vt L A A he oS P S ; 9%
ptipadi se vSak zadné nezédouci u¢inky neobjevuji. Hodnota ADI neni stanovena.l®®

Acesulfam K (E950)

Testy na akutni toxicitu u zvifat ukdzaly moznost vzniku mirného prijmu.
V dlouhodobych toxikologickych testech na zvifatech se projevily negativni vlivy
acesulfamu na jatra. Histologické vysetieni prokézalo, ze acesulfam muze byt pfic¢inou
centrilobuldrni nekrézy jaternich bun¢k. U zkoumanych zvifat doslo také ke zvétSeni

Stitné Zlazy. Hodnota ADI je stanovena na 0-15 mg/kg télesné hmotnosti."!

Isomalt (E953)

V testech na zvifatech byl isomalt relativné dobfe tolerovéan, u nékterych zvitat
ale zplsoboval prijem. V Kklinickych studiich provadénych na lidech se zjistilo,
ze isomalt mize zvySovat hladinu glukozy a inzulinu. Isomalt mize u lidi zptisobovat

prijmy, nadymani a bolesti biicha. Hodnota ADI stanovena neni. [5%]

Polyvinylpyrrolidon (E1201)

Studie, ve kterych byl polyvinylpyrrolidon podavan parenteralné naznacuji,
Ze se muze tato latka za urcitych podminek ukladat do retikuloendotelidlniho systému.
P. 0. podany polyvinylpyrrolidon se zase ziejm¢ uklada do stfevnich miznich uzlin,
kde mize setrvat po neurcité dlouhou dobu. Mize také zpusobovat prijmy.
Diskutovand karcinogenita ve studiich potvrzena nebyla. Hodnota ADI je stanovena

na 0-50 mg/kg.*
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3.2.2 Vyhodnoceni dopliiki stravy obsahujicich Vaccinium

macrocarpon extrakt

Ve skupin¢ dopliki stravy s obsahem VME je hodnoceno 38 produktii.

3.2.2.1 Ukinnost

Systematicky pichled posuzujici uc¢innost Vaccinium macrocarpon zahrnoval
4473 tcastnika z celkem 24 studii. Studie byly vyhledavany v databazich MEDLINE,
EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled Trials. Kazda studie zjistovala
ucinek Vaccinium macrocarpon porovnavanim s kontrolni skupinou. Tiinact studii
(2380 1ucastnikli) hodnotilo pouze VME koncentrat, devét studii (1032 ucastniki)
hodnotilo VME v tabletach/tobolkach, jedna studie porovnavala VME koncentrat
a tablety a jedna studie srovnavala VME v Kkapslich a v tabletach. U nékterych studii
se prokazal dikaz o uc¢innosti VME koncentratu ve snizovani poctu rekurentnich infekci
mocovych cest, ale z vétSiny novéjsich studii vyplynulo, Ze produkty s obsahem VME
nejsou vyznamné u¢innéjsi ve snizovani vyskytu symptomatické infekce mocovych cest

nez placebo.[lool

Na druhou stranu zdroje [MOUIRO2NO Hotyrdily pozitivni pisobeni Vaccinium
macrocarpon. Nékterym lidem tedy pomahaji produkty s bioaktivnimi slozkami PAC

Vv zabranéni opakovanych infekci mocovych cest.

Ovsem skuteéné dokazany piinos Vaccinium macrocarpon je maly a podle
systematického piehledu se nemize v souCasné dob& doporucit pro prevenci infekci

modovych cest.'%”

3.2.2.2 Davkovani

Randomizovana dvojité zaslepend a placebem kontrolovana studie zjiStovala
vliv davky PAC na Ucinnost snizeni bakteriurie a pyurie u zen. Vysledky shrnuji,

ze davka 108 mg PAC a 72 mg PAC maji srovnatelny ¢inek. [t

Dalsi randomizované dvojité zaslepena studie od Howell a spol. hodnotila vliv
davky na antiadhezivni u¢inek PAC. Bylo zjisténo, Ze G¢inek je jasné zavisly na davce.
Nejnizs$i podand davka 18 mg PAC méla zietelné mensi efekt nez davky vySsi —
tj. 36 mg a 72 mg PAC. Studie dospéla k zavéru, ze davka 36 mg PAC je dostacujici
k navozeni uc¢inku, ovSem pii davce 72 mg PAC je patrny prodlouzeny ucinek

az na 24 hodin. Kinetické udaje ukazuji, ze aktivita PAC je nejvyssi po 6 hodindch
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po podani, a to jak pro davku 36 mg, tak i 72 mg. Aktivita se ale vyrazné sniZuje
po 24 hodinach, coz naznacuje, ze je vyhodnéjsi konzumovat Vaccinium macrocarpon

ve dvou oddélenych davkach 36 mg PAC rano a veder.1%

V doporu¢eném davkovani standardizovaného extraktu z celych ploda
Vaccinium macrocarpon se uvadi 600 az 1200 mg za den a davka by méla byt rozdélena
do dvou nebo tfi davek béhem dne. U produkti podavanych formou koncentrati
se uvadi, Ze je nejvhodnéjsi 25 % koncentrace cCisté §tavy. Ve vétSiné klinickych

vyzkumi se navrhuje denni déavka 240 - 300 ml VME koncentrétu.*?

3.2.2.3 Nezadouci uéinky
Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Uc¢inky patii paleni zahy, mirnd nevolnost,
prujem, zvySeni hladiny glukézy v krvi, mohou se také objevit bolesti hlavy, alergické

reakce'[sz] vaginalni problémy nebo migrény.[l%] !

3.2.2.4 Kontraindikace

Lidé alergi¢ti na kyselinu salicylovou by se méli radéji vyvarovat produktim
z plodi Vaccinium macrocarpon, protoze je v nich tato kyselina obsazena. Dale nejsou
produkty sobsahem VME doporu¢ovany lidem, ktefi maji v anamnéze ledvinové
kameny, protoze extrakty obsahuji velké mnozstvi oxalatii a oxalat vapenaty je hlavni
stavebni slozkou ledvinovych kament. Existuji diikazy, ze n€které produkty s obsahem
VME mohou zvysit hladinu oxalati v moci az o 43 %. Také se nedoporucuje uzivat
dopliiky stravy s obsahem VME béhem tchotenstvi a kojeni, nebot’ neni znamo,
zda jsou tyto produkty v tomto obdobi pro Zenu a dité bezpe¢né. Opatrnost pii uzivani
se vybizi u diabetikt, protoze n€které dopliiky stravy s obsahem VME jsou ptislazované

a navic Vaccinium macrocarpon mize zvysit hladinu glukozy v krvi.?4

3.2.2.5 Interakce

Obsahové latky Vaccinium macrocarpon jsou inhibitory nékterych isoenzymu
cytochromu P450 (CYP) v jatrech. Nasledkem této interakce muze dojit ke zpomaleni

rychlosti odbouravani nékterych 1€kt a tim 1 k prodlouzeni doby jejich plisobeni v téle.

7 Z &erpanych zdrojt neni zcela jasné, v jaké formé byla Vaccinium macrocarpon podavana, zda ve formé
Cistého extraktu nebo v podobé zpracovaného produktu, ktery uz mohl obsahovat néjaké ptidatné latky,

uvadi se pouze ,,cranberry*.
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Interakce mtize vést ke zvyseni Uc¢inku téchto 1¢kii, nebo dokonce k vystupiiovani jejich
nezadoucich uginki. Mezi mozny interagujici 1¢k patii warfarin, P47

Studiel0MMO8INOl  ghrnuji, Ze spoleéné uzivani warfarinu a Vaccinium

macrocarpon vede ke zménam mezinadrodniho normalizovaného poméru a k ptipadnému
krvaceni, nebot’ warfarin je metabolizovan prevazné pomoci CYP 2C9 a flavonoidy
inhibuji pravé tento cytochrom. %

Naopak klinické studiet**%

nenasly zadné dukazy, které by podporovaly
interakci mezi produkty s obsahem VME a warfarinem. Z vysledka vyplyva, ze VME
neméni antikoagulaéni ucinek warfarinu a ze denni konzumace VME by neméla
inhibovat aktivity CYP2C9, CYP1A2 nebo CYP3A4.MY 7 tachto studii vyplyva,
Ze umirnéna konzumace produkti sobsahem VME nema vliv na antikoagulaéni
16¢bu.M Pacienti uzivajici warfarin by méli rad€ji omezit pfijem produkti
obsahujicich VME, protoZze fada studii potvrdila tuto interakci. Pokud ovSem tuto
kombinaci uzivaji, mély by jim byt jejich krevni hodnoty pravidelné kontrolovany

a méla by jim byt radéji po dobu uzivani téchto produkti upravena davka warfarinu.l*!

3.2.2.6 Hodnoceni bezpeé¢nosti dopliikii stravy z pohledu pridatnych latek

Produkty s obsahem VME se z 94 % nachazeji v nékterém ze stupiiti $kodlivosti.
Z 38 doplika stravy jich je 36 zdravi skodlivych. Graf 4 znazoriuje bezpecné produkty

a rozloZeni produktt do stupiii Skodlivosti.

20
18
16
14
12
10

Pocet produkti

o N B O

Bezpecéné | i

produkty Stupné $kodlivosti

Graf 4: Hodnoceni bezpecnosti doplnka stravy obsahujicich VME
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Zhodnoceni bezpecnosti dopliikii stravy z pohledu pridatnych latek

rozdélenych na monokomponentni a polykomponentni

Z 38 doplnka stravy sobsahem VME je 30 monokomponentnich. Z téchto
30 doplnku stravy je 29 produkti zdravi Skodlivych (viz tabulka 8). Zbylych 8 produktt
obsahuje kromé Vaccinium macrocarpon také jiné G¢inné latky, které jsou vyjmenované

spolu s hodnocenim bezpec¢nosti v tabulce 9.

Tabulka 8: Hodnoceni bezpec¢nosti u monokomponentnich doplnkt stravy

obsahujicich VME
, Pocet
Obsahové latky Hodn(v)cenl. produkti
bezpecnosti (n=30)

Bezpecné produkty 1

. Stupen skodlivosti | 11
Vaccinium macrocarpon — - -
Stupen skodlivosti Il 15
Stupen skodlivosti 1l 3

Tabulka 9: Hodnoceni bezpecnosti u polykomponentnich doplikd stravy

obsahujicich VME
. Pocet
Obsahové latky Hodn?cenl. produkti
bezpecnosti (n=8)
Bezpe¢né produkty 1

Vaccinium macrocarpon, 1

Urtica dioica, D-manosa, ———

Arctostaphylos uva-ursi ~ Stupeii Skodlivosti Il 4
2

Stupen Skodlivosti 11

Stupen skodlivosti |

3.2.2.7 Obsazené zdravi Skodlivé pridatné latky

Ve zkoumané skupin€¢ 38 produkti sobsahem VME je obsazeno 39 druht
ptidatnych latek, které se v produktech opakuji. Z téchto 39 druhti je 28 druhl zdravi
Skodlivych (viz tabulka 10). Celkovy pocet ptidatnych latek je 182, z nich je
113 hodnoceno jako zdravi skodlivych. Z téchto 113 zdravi skodlivych ptidatnych latek
(=100 %) se v kategorii 3 nachazi 85 piidatnych latek (tj. 75 %). V kategorii 4 je
23 pridatnych latek (tj. 21 %) a v kategorii 5 je 5 ptidatnych latek (tj. 4 %).
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Tabulka 10: Zastoupeni zdravi skodlivych ptidatnych latek v doplncich stravy
obsahujicich VME

Pridatni litka Ekéd Kategorie (*07 . o o¢e
Stearan horeCnaty E572 3 13 12
Horei_fnaté soli mastnych EA7T0b 3 11 10
kyselin

Hydroxypropylmethylceluloza E464 3 10 9
Fosfore¢nany vapenaté E341 4 7 6
Oxid titaniCity E171 3 7 6
Glycerol E422 3 6
(arbotymetiyleeulsry  E%08 4 58
Karboxymethylceluldza E466 3 6 5
Kyselina stearova E570 3 6 5
Sorban draselny E202 3 5 4
Oxidovany sojovy olej E479b 4 4 4
Kyselina citronova E330 3 4 4
Hydroxypropylcelul6za E463 3 4 4
Benzoan sodny E211 5 3 3
Sorbitol E420 3 3 3
Uhlic¢itany sodné E500 3 3 3
Disificitan draselny E224 5 2 2
Karmin E120 4 2 2
Arabska guma E414 4 1 1
Sukral6za E955 4 1 1
Polyvinylpyrrolidon E1201 4 1 1
Glyceryltriacetat E1518 4 1 1
Methylcelul6za E461 3 1 1
Hydroxid hore¢naty E528 3 1 1
Kfemicitan horecnaty E553a 3 1 1
Selak E904 3 1 1
éEknri}{)matlcky modifikovany £1405 3 1 1
Skrobovy glycerol E1430 3 1 1

51



3.2.2.8 Porovnani nezadoucich ucinki 1é¢ivé rostliny a obsaZenych

pridatnych latek

Z 28 druhii obsazenych zdravi Skodlivych piidatnych latek byly nezadouci
ucinky zjistény u 8 z nich (viz tabulka 12). U téchto 8 zdravi Skodlivych pfidatnych
latek existuje moznost vzniku podobnych nezadoucich ucinkd, které by se mohly
projevit pii uzivani Vaccinium macrocarpon. V tabulce 11 jsou pro srovnani znovu

uvedeny nezadouci u¢inky Vaccinium macrocarpon.

Tabulka 11: Nezadouci uc¢inky Vaccinium macrocarpon

Léciva rostlina Nezadouci ucinky
.. Alergické reakce, nevolnost, prijm
Vaccinium & 1 >, Iy, ,
gastroezofagedlni reflux, zvyseni hladiny glukézy v
macrocarpon [32]

krvi, bolesti hlavy!

Tabulka 12: Nezadouci u¢inky obsazenych zdravi Skodlivych ptidatnych latek
ve skupiné doplnku stravy s obsahem VME

Piidatna latka Nezadouci ucinky

Alergické reakce, nevolnost, prijmy, zvraceni,
Karmin problémy s dychanim, astma, ryma, svédéni,
koptivka, bolesti bichal”
Alergické reakce, potize s dychanim, astmatické
zachvaty, nevolnost, prﬁjmy[87]

Disificitan draselny

Arabské guma Hypersenzitivni reakce, vyrazka, svédéni, astmal®!
Sorbitol Plynatost, prijjem, gastrointestinalni podrazdéni®
Glycerol Prijem!®!

Oxidovany sojovy olej  Alergické reakcel®”

Uhlic¢itany sodné Alergickeé reakce projevujici se Vyréikou[%]

[99]

Polyvinylpyrrolidon Prijem
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3.2.2.9 Navrhované bezpe¢né pridatné latky

Uvedené nezadouci ucinky zdravi skodlivych pfidatnych latek by se nemusely
objevit, pokud by byly pouzity bezpe¢né pridatné latky. V tabulce 13 jsou uvedené
alternativni bezpecné ptidatné latky, které odpovidaji technologickym funkcim 8 zdravi
Skodlivym ptidatnym latkdm.

Alternativni bezpecné pridatné latky byly vyhledany vzdy pro kazdou
technologickou funkci zvIast, nebot’ neexistuje zadnd bezpecna piidatnd latka, ktera
by spliiovala vSechny technologické funkce zdravi Skodlivé ptidatné latky najednou.
U technologické funkce barviv existuje vice bezpecnych pridatnych latek, v patfi¢énych
tabulkach jsou uvedeny pouze 3 piidatné latky, jez maji Cervenou barvu.
U technologické funkce antioxidantd je 14 bezpecnych pridatnych latek, v tabulce 13
jsou uvedeny pouze pridatné latky patiici do kategorie 1. Jinak jsou u vSech
technologickych funkci vyjmenovany vzdy vSechny existujici bezpecné pridatné latky.

U né&které technologické funkce bohuzZel neexistuje zadna bezpecna piidatna latka.
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Tabulka 13: Navrhované bezpecné ptidatné latky u doplnka stravy s obsahem

VME
Prldfl’tna la’t kz} Technologicka  Alternativni bezpecné pridatné
S nezadoucimi .
s funkce latky
ucinky
Karmin Bvarvwo, Kapsanthin, betanin, anthokyany
(Cervene)
Konzervant Kyselina octova
Disifi¢itan draselny Kyselina askorbova, alfa-tokoferol,
Antioxidant gama-tokoferol, lecitiny, extrakt s
obsahem tokoferoll
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
Arabské guma Stabilizator Uhli¢itan vapenaty, agar, karubin
Emulgator Lecitiny
Sladidlo -
Zvlhcujici latka  Mlécnan sodny
Sorbitol Sekvestrant -
Emulgator Lecitiny
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
Zvlh¢ujici latka  Mlécnan sodny
Glycerol - -
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
azj}dovany SeJovy Emulgator Lecitiny
Reguldtor Mlec?an Vapenaty,’kysehr}a vinna,
. jable¢nany draselné, jable¢nany
kyselosti . .
. . vapenate
Uhlicitany sodné Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuloza
Protispékava Uhlicitan vapenaty, celuldza, oxid
latka kfemicity, kfemicitan vépenaty, talek
) ) Stabilizator Uhli¢itan vapenaty, agar, karubin
Polyvinylpyrrolidon - -
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuloza

3.2.3 Vyhodnoceni dopliiku stravy obsahujicich Serenoa repens

extrakt

Ve skupin¢ produkti obsahujicich extrakt ze Serenoa repens je hodnoceno
25 produktii.
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3.2.3.1 Ukinnost

V systematickém ptehledu, ktery vychdzel ze specializovanych databazi
Cochrane Central Register of Controlled Trials, MEDLINE®, EMBASE, CINAHL®,
Web of Science, SCOPUS, BIOSIS Previews®, LILACS, ClinicalTrials.gov, World
Health Organization a Google Scholar, bylo cilem zjistit ucinky Serenoa repens
pii 1é¢bé muzi se symptomy LUTS trpicich BHP. Piehled se také zabyval zjistovanim
nezadoucich ucinkii tohoto fytofarmaka. Vybrany byly studie, jez trvaly nejméné
Ctyfi tydny a byly porovnavany s aktivnimi kontrolami nebo s placebem. Hlavnim
sledovanym parametrem pro zjisténi u¢innosti bylo hodnoceni urologickych symptomu
pomoci bodovaciho systému IPSS. Daéle se zjisStovaly zmény v nykturii a hodnotily
se hlaSen¢ nezddouci UcCinky. Celkové se hodnotilo 32 randomizovanych
kontrolovanych studii s celkovym poctem 5666 Ucastnénych. Serenoa repens nebyla

W 4504 werwr ~ W v 14 14 o 4
0znacena za u¢inngjsi nez placebo pfi snizovani symptomu LUTS. ™!

Na druhou stranu existuji i zdroje dokladajici moznost zlepSeni ptiznakit BHP
podavanim SRE 123l Tyto piipravky patii mezi jedny z nejvice pouZivanych

rostlinnych ptipravki pro 1é¢bu symptomu dolnich mocovych cest a BHP.14

3.2.3.2 Davkovani

SRE se nejcastéji uziva v davce 160 mg dvakrat denné nebo 320 mg jednou
denné. Toto davkovani slouzi jak k indikaci u BHP, tak i k mirnéni androgenni

alopecie.™

3.2.3.3 Nezadouci u¢inky

V pribéhu vétsSiny dlouhodobych studii byly zaznamenany pouze mirné
nezadouci ucinky. Mezi nejCastéjs$i nezaddouci UCinky patii bolesti bficha, prijem,

nevolnost, tinava, bolesti hlavy, snizené libido a r}'/ma.[m][n“] 8

3.2.3.4 Kontraindikace

Produkty s obsahem SRE nejsou vhodné pro déti, t€hotné a kojici, nebot’ aktivni

latky mohou piisobit jako hormony. Produkty s obsahem SRE jsou kontraindikované

8 Z Cerpanych zdrojii neni zcela jasné, v jaké formé byla Serenoa repens podavéana, zda ve formé istého
SRE nebo byl SRE uz néjak zpracovan do produktu, ktery mize obsahovat i n¢jaké ptidatné latky, uvadi

se pouze ,,Serenoa repens‘
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lidem, kteti jsou precitlivéli na nékterou z obsahovych latek. Produkty mohou zpomalit
srazeni krve. Lidem chystajicim se na operaci je doporu¢ovano vysadit tyto pfipravky
minimaln¢ 2 tydny pfed planovanym terminem operace, aby nedoSlo ke zvySenému

krvéaceni béhem operace a po operaci.[47]

3.2.3.5 Interakce

U produktii obsahujici SRE nebyly nalezeny zadné interakce, jedna se tedy
0 potencialné bezpecnou rostlinu. MMM 7 qayvodu zpomaleni srazeni krve zde hrozi
riziko vzniku zvySeného krvaceni pii podani s antikoagulancii. Byla popsana i interakce
s antikoncepci. Serenoa repens muze totiz snizit G¢inky estrogenu v téle a tim i snizit

uéinek antikoncepce.[*”]

3.2.3.6 Hodnoceni bezpecnosti dopliiki stravy zhlediska obsahu
pridatnych latek

Ve vybranych produktech sobsahem SRE je vSech 25 produkti ohodnoceno

M O W

jako zdravi skodlivych. Graf 5 znazoriiuje rozlozeni produktt do stupni Skodlivosti.
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Graf 5: Hodnoceni bezpec¢nosti doplik stravy obsahujicich SRE
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Zhodnoceni bezpecnosti produktii z hlediska pridatnych litek rozdélenych

na monokomponentni a polykomponentni

Z 25 produkti je 9 produkti monokomponentnich, jejich rozlozeni do stupit
Skodlivosti znazoriiuje tabulka 14. DalSich 16 produkti obsahuje kromé SRE jesté
nékterou dalsi ucinnou latku. Tyto latky jsou uvedeny spolu s hodnocenim bezpec¢nosti

v tabulce 15.

Tabulka 14: Hodnoceni bezpecnosti u monokomponentnich doplnkt stravy

obsahujicich SRE
Pocet
Obsahové latky Hodnoceni bezpecnosti  produkti

(n=9)

Bezpecné produkty 0

Stupen skodlivosti | 4

Serenoa repens —
Stupen skodlivosti Il 3
Stupen skodlivosti 111 2

Tabulka 15: Hodnoceni bezpecnosti u polykomponentnich doplikt stravy

obsahujicich SRE
Obsahové latky Hodnoceni bezpecnosti })n":cfg)produktu
Bezpecné produkty 0

Serenoa repens, Urtica — - )
dioica, Pygeum africanum, _Stupen Skodlivosti |

5
Epilobium parviflorum,  gpyper skodlivosti 11 9
2

Linum usitatissimum

Stupen skodlivosti 111

3.2.3.7 Obsazené zdravi Skodlivé pridatné latky

Ve zkoumané skupiné produktii s SRE je obsazeno 22 druhii pfidatnych latek,
z nich je 13 druhi zdravi skodlivych (viz tabulka 16). Celkovy pocet ptidatnych latek
je 150, z nich je 71 hodnoceno jako zdravi skodlivych. Z téchto 71 zdravi skodlivych
ptidatnych latek (= 100 %) se v kategorii 3 nachazi 47 piidatnych latek (tj. 66 %).
V kategorii 4 je 20 ptidatnych latek (tj. 28 %) a v kategorii 5 jsou 4 piidatné latky
(tj. 6 %).
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Tabulka 16: Zastoupené zdravi Skodlivé ptidatné latky v doplicich stravy

obsahujicich SRE

Pridatni litka Ekéd Kategorie (*vi (oM
Glycerol E422 3 19 27
Oxid titanicity E171 3 15 21
Oxidovany sdjovy olej E479b 4 11 15
Stearan hore¢naty E572 3 7 10
Patentni modi V E131 5 4 6
Karmin E120 4 4 6
Polyvinylpyrrolidon E1201 4 2 3
Polyethylenglykol E1521 4 2 3
Sorbitol E420 3 2 3
Hydroxypropylmethylceluloza  E464 3 2 3
Fosforecnany véapenaté E341 4 1 1
Karboxymethylceluloza E466 3 1 1
Hore¢naté soli mastnych kyselin E470b 3 1 1

3.2.3.8 Porovnani nezadoucich ucinki 1é¢ivé rostliny a obsaZenych

pridatnych latek

Z 13 druhi zdravi skodlivych ptidatnych latek byly nezadouci ucinky zjistény
u 5 z nich (viz tabulka 18). U 4 z téchto 5 zdravi Skodlivych pridatnych latek existuje
moznost vzniku podobnych nezadoucich uc¢inki, které by se mohly projevit pti uzivani
Serenoa repens. V tabulce 17 jsou pro srovnani znovu uvedeny nezadouci Géinky

Serenoa repens.

Tabulka 17: Nezadouci ucinky Serenoa repens

Léciva rostlina Nezadouci ucinky

Bolesti biicha, priijem, nevolnost, bolesti hlavy,

Serenoa repens i ,
p unava a ryma[llz][lml
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Tabulka 18: Nezadouci ucinky obsazenych zdravi skodlivych ptidatnych latek

ve skupiné doplnku stravy s obsahem SRE

Pridatna latka Nezadouci ucinky
Bolesti bficha, priijem, nevolnost, zvraceni, ryma,
Karmin alergické reakce, problémy s dychanim, astma,
svedeéni a kopﬁvka[
Sorbitol Plynatost, prijjem, gastrointestinalni podrazdénit®®
Glycerol Prijjem(®"
Oxidovany sojovy olej  Alergické reakcel®
Polyvinylpyrrolidon ~ Préjem™

3.2.3.9 Navrhované bezpec¢né pridatné latky

V tabulce 19 jsou uvedené alternativni bezpeéné piidatné latky, které odpovidaji

technologickym funkcim 5 obsazenym zdravi Sskodlivym ptidatnym latkam.

Tabulka 19: Navrhované bezpeéné ptidatné latky u doplikd stravy s obsahem

SRE
Prldva’tna la,t k? Technologicka Alternativni bezpecné pridatné
S nezadoucimi ,
e funkce latky
ucinky
Karmin Barvivo (¢ervené)  Kapsanthin, betanin, anthokyany
Sladidlo -
Zvlhcujici latka Mlécnan sodny
Sorbitol Sekvestrant -
Emulgator Lecitiny
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
Zvlh¢ujici latka Mlé¢nan sodny
Glycerol - -
Zahustovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
OX}dovany sojovy Emulgator Lecitiny
olej
] ) Stabilizator Uhli¢itan vapenaty, agar, karubin
Polyvinylpyrrolidon - -
Zahustovadlo Agar, karubin, pektiny, celuloza
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3.2.4 Vyhodnoceni dopliiku stravy obsahujicich Cimicifuga racemosa

extrakt

Ve skupin¢ dopliki stravy s obsahem CRE jsou hodnoceny 4 produkty.

3.2.4.1 Ukinnost

Systematicky piehled zjistoval ucinnost CRE na 16 randomizovanych
kontrolovanych studiich. Kontrolni skupina byla jak s placebem, tak 1 s léCivym
piipravkem. Celkem bylo do priizkumu zahrnuto 2027 Zen v klimakteriu. VSem zenadm
byla podavana monokomponentni Cimicifuga racemosa v denni davce 40 mg primérné
po dobu 23 tydnti. Hlavni vysledky neukézaly vyznamny rozdil mezi placebem a CRE
V poctu snizeni ndvalii horka za den. Hormondlni terapie se ukazala byt vyznamné
ucinnéjsi v poctu sniZzeni dennich navall horka. V soucasné dobé& neni dostatek dikazi,

které by potvrzovaly uginnost CRE ve zmirnéni klimakterického syndromu.™®!

Mezi vyhody téchto piipravkd patii, ze je mohou K moznému mirnéni

klimakterického syndromu pouzivat i ty Zeny, které maji kontraindikovanou hormonalni

16¢bu estrogeny nebo trpi kardiovaskularnim onemocnénim. !

3.2.4.2 Davkovani

Doporu¢ena denni davka a zaroven nejvyssi denni pfipustné mnozstvi CRE

extrahované z kofene ¢i oddenku je 20 mg.[22]

3.2.4.3 Nezadouci ucinky

Pti uzivani CRE se mohou objevit bolesti bficha, zalude¢ni obtize, bolesti hlavy

[117] 9

a vyrazka. Ve vyssich davkach se zvySuje riziko hepatotoxicity, kterd se projevuje

bolestmi bficha, tmavou moc¢i nebo vznikem Zloutenky.[S] Na obalech dopliki stravy
obsahujicich CRE by mélo byt podle vyhlasky ¢. 225/2008 uvedeno, Ze v ptipadé

N . ’ s Loy v . 11,0 [22
podezieni na jaterni onemocnéni je nezbytné prerusit konzumaci a vyhledat 1ékare.[?

% Ze zdroje neni zcela jasné, v jaké formé byla Cimicifuga racemosa podavéna, zda ve formé &istého CRE
nebo byla Cimicifuga racemosa néjak zpracovana do produktu, ktery uz miize obsahovat i né¢jaké pridatné

latky, uvadi se pouze ,,black cohosh.*
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3.2.4.4 Kontraindikace

Uzivani produkti s obsahem CRE je kontraindikovano u té¢hotnych a kojicich
zen, a také u zen, kterym byla v minulosti zjisténa rakovina prsu.[5] Uzivani ptipravkl
s obsahem CRE by se méli také vyvarovat lidé alergicti na kyselinu salicylovout® a

lidé, kteti jsou precitlivéli na nékterou z jejich obsahovych latek.

3.2.45 Interakce

Cimicifuga racemosa muze slabé inhibovat CYP2D6, proto zde hrozi interakce

se substraty tohoto izoenzymu.[lls]

3.2.4.6 Hodnoceni bezpecnosti doplika stravy zhlediska obsahu
pridatnych latek

Vsechny zkoumané produkty obsahujici CRE jsou hodnoceny jako zdravi

Skodlivé. Jejich rozloZeni do stupiii $kodlivosti zndzornuje graf 6.

3,5

wuv

’

th
N

1,5

Pocet produk

0,5

0

Bezpecné | I Il

produkty Stupné $kodlivosti

Graf 6: Hodnoceni bezpecnosti doplika stravy obsahujicich CRE
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Zhodnoceni bezpecnosti doplikii stravy z hlediska pridatnych latek

rozdélenych na monokomponentni a polykomponentni

Hodnocené 4 produkty s obsahem CRE jsou rozdélené rovnomérné. Hodnoceni
2 monokomponentnich produkta je uvedeno v tabulce 20. Zbylé 2 polykomponenti
produkty obsahuji nékteré dalsi ucinné latky, které jsou uvedeny spolu s hodnocenim

bezpecnosti v tabulce 21.

Tabulka 20: Hodnoceni bezpec¢nosti u monokomponentnich doplikd stravy

obsahujicich CRE
. Pocet
Obsahové latky Hodn?cenl. produkti
bezpecnosti _
(n=2)
Bezpecné produkty 0
o Stupen skodlivosti | 0
Cimicifuga racemosa —
Stupen skodlivosti Il 2
Stupen skodlivosti 111 0

Tabulka 21: Hodnoceni bezpecnosti u polykomponentnich doplikt stravy

obsahujicich CRE
, Pocet
Obsahové latky Hodn(v)cenl. produkti
bezpecnosti _
(n=2)
Bezpecné produkty 0
Cimigifuga racemosa, Stupeti $kodlivosti | 1
Hypericum perforatum, ——
Trifolium pratense Stupeﬁ Skodlivosti Il 1
Stupen skodlivosti I11 0

3.2.4.7 Obsazené zdravi Skodlivé pridatné latky

V této skupin€ produktl je obsazeno 13 druht ptidatnych latek, z nich je 7 druhti
hodnoceno jako zdravi Skodlivych (viz tabulka 22). Celkovy pocet piidatnych latek
je 23, z nich je 15 hodnoceno jako zdravi Skodlivych. Z téchto 15 zdravi skodlivych
ptidatnych latek (=100 %) se v kategorii 3 nachazi 12 pridatnych latek (tj. 80 %)
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a v kategorii 4 jsou 3 pridatné latky (tj. 20 %). Kategorie 5 zde neni zastoupena ani

jednim aditivem.

Tabulka 22: Zastoupeni zdravi skodlivych pfidatnych latek v doplicich stravy

obsahujicich CRE

PFidatn4 litka Ekéd  Kategorie fn"ffg) Ezce”ta
Fosfore¢nany vapenaté E341 4 3 20

Oxid titanicity E171 3 3 20
Stearan hore¢naty E572 3 3 20
Hydroxypropylmethylceluloza E464 3 2 13
Oxidovany Skrob E1404 3 2 13
Karboxymethylceluldza E466 3 1 7
Kiemicitan hore¢naty E553a 3 1 7

3.2.4.8 Porovnani neZadoucich uc¢inka 1é¢ivé rostliny a obsaZenych

pridatnych latek

Z4dna obsazend zdravi $kodlivd piidatna latka ve vybranych produktech

s obsahem CRE nema potvrzené nezadouci ucinky.

3.2.5 Vyhodnoceni dopliiki stravy obsahujicich Glycine max extrakt

Ve skupiné¢ dopliku stravy s obsahem extraktu ze semen Glycine max je

hodnoceno 10 produkti.

3.25.1 Ukinnost

Ptezkum 43 randomizovanych kontrolovanych studii s celkovym poctem 4364
ucastnic probihal z databazi Cochrane Register of Controlled Trials, MEDLINE,
EMBASE, AMED, PsycINFO a CINAHL. Cilem bylo zjistit, jaka je ucinnost
a bezpetnost produktii obsahujici fytoestrogeny u Zen v menopauze. Uginnost

ptirodnich latek byla srovnavana s placebovou ¢i hormonalni terapii trvajici minimalné
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12 tydni. Pfirodni produkty obsahujici zejména vysoké hladiny genisteinu (> 30 mg
za den) mohou mit uréity pozitivni efekt ve snizovani frekvence a zavaznosti dennich
navali horka a noc¢niho poceni. Mnoho studii bylo ale relativné malych a doposud
neexistuje presvédCivy dukaz, ktery by potvrzoval ucinnost fytoestrogend, i kdyz

je ziejmé, Ze uzivani koncentratd z genisteinu s sebou uréité vyhody prinasi. !

3.2.5.2 Davkovani

Doporucené davkovani ke zmirnéni klimakterickych ptiznaki je 70 mg
isoflavonti za den. Pro prevenci osteoporézy je doporudovano 140 mg za den.
Zaucelem snizovani cholesterolu je doporuceno uzivat 50 mg isoflavoni denné,
zauCelem udrzeni pruznosti cév je doporuceno uzivat 40-80 mg isoflavoni denné

a pro zajisténi antioxidac¢niho Gc¢inku se doporucuje uzivat 10 mg isoflavonti denng.[*!

3.2.5.3 Nezadouci uéinky

Dopliiky stravy s obsahem GME jsou bezpecné pro vétsinu lidi, zejména pokud
jsou uzivany po kratkou dobu.™! Mezi obdas se vyskytujici nezadouci uc¢inky patti
zalude¢ni a stfevni potiZe projevujici se nevolnosti, nadymanim a zacpou. Ve vzacnych
pfipadech se muze objevit alergickd reakce, projevujici se vyrdzkou nebo problémy
s dychanim.P% ° Py dlouhodobém uZivani vysSich davek se miZe objevit mirna

hyperplazie endometria.*?!

3.2.5.4 Kontraindikace

Pfirodni produkty s obsahem GME se nedoporucuji uZivat pii precitlivélosti
na nékterou z jejich obsahovych latek. Nemély by byt podavany détem a ani Zenam
v obdobi tchotenstvi a kojeni. Opatrnost se vyzaduje u osob s hormonalnimi

poruchami,’® u osob s prodélanou rakovinou prsu, endometria ¢i moc¢ového méchy%e.[m]

3.2.5.5 Interakce

Produkty s obsahem GME mohou interagovat spolu s estrogennimi lé¢ivymi
ptipravky. Aktivni latky obsazené v Glycine max mohou snizit Gi¢inky estrogenu, také

mohou snizit ¢inek tamoxifenu, ktery je modulatorem estrogennich receptort a ktery

1 : v . r vz I v1 o
% Zde je uvedeno, Ze se jedna o nezadouci uginky u dopliiki stravy.
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je indikovan zenam k adjuvantni 1é¢bé karcinomu prsu. Produkty s obsahem GME

mohou také snizit u¢innost warfarinu a zpasobit tim riziko srazeni krve.PH

3.25.6 Hodnoceni bezpe¢nosti dopliki stravy z hlediska pridatnych
latek

Z celkem 10 produkti s obsahem GME je 9 produktd hodnoceno jako zdravi

Skodlivych. V grafu 7 je znazornéno hodnoceni bezpecnosti doplilkd stravy
obsahujicich GME.

S

Pocet produkti
w

N

Bezpecné I I

produkty Stupné $kodlivosti

Graf 7: Hodnoceni bezpecnosti dopliki stravy obsahujicich GME

Zhodnoceni bezpe¢nosti dopliikii stravy z hlediska obsahu pridatnych latek

rozdélenych na monokomponentni a polykomponentni

Z 10 doplnki stravy obsahuje pouze 1 produkt samotnou Glycine max
(viz tabulka 23). Dalsich 9 produktti obsahuje kromé Glycine max také dalsi ucinné

latky. Jsou uvedeny spolu s hodnocenim bezpeénosti v tabulce 24.
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Tabulka 23: Hodnoceni bezpecnosti u monokomponentnich doplikt stravy

obsahujicich GME
Obsahové latky Hodnoceni bezpecnosti fnozcg produkti
Bezpecné produkty 0
) Stupen skodlivosti | 0
Glycine max —
Stupen skodlivosti Il 1
Stupen skodlivosti I11 0

Tabulka 24: Hodnoceni bezpecnosti u polykomponentnich dopliikii stravy
obsahujicich GME

Hodnoceni Pocet produkti

Obsahové latky bezpe&nosti (n=9)

Glycine max, Trifolium
pratense, Linum usitatissimum,
Humulus lupulus, kvétni pyl,

Bezpecné produkty 1

gele royale, acidum folicum, ~ Stupeii skodlivosti I 5
Punica granatum, Rubus
fruticosus, Glycyrrhiza glabra,  Stupeti skodlivosti Il 2

Passiflora incarnata, Hibiscus
sabdariffa, Cucurbita pepo, o
Archangelica officinalis Stupeti Skodlivosti [l 1

3.2.5.7 Obsazené zdravi Skodlivé pridatné latky

Ve skupiné produktti s obsahem GME je obsazeno 21 druht pfidatnych latek,
z nich je 14 druhti hodnoceno jako zdravi Skodlivych (viz tabulka 25). Celkovy pocet
pridatnych latek je 44, znich je 27 hodnoceno jako zdravi Skodlivych.
Z téchto 27 zdravi Skodlivych ptidatnych latek (=100 %) se v kategorii 3 nachazi
23 pridatnych latek (tj. 85 %). V Kkategorii 4 jsou 3 pridatné latky (tj. 11 %)
a v kategorii 5 je 1 pfidatna latka (tj. 4 %).
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Tabulka 25: Zastoupeni zdravi skodlivych pridatnych latek v doplicich stravy

obsahujicich GME

Pridatni litka Ekéd  Kategorie (vor, (0"
Stearan horeCnaty E572 3 6 22
Oxid titaniCity E171 3 4 15
Fosfore¢nany vapenaté E341 4 3 11
Hydroxypropylmethylceluloza E464 3 2 7
Karboxymethylcelul6za E466 3 2 7
Kyselina stearova E570 3 2 7
Amarant E123 5 1 4
Sorbitol E420 3 1 4
Glycerol E422 3 1 4
E;;reel(i:rr]late soli mastnych E470b 3 1 4
Kiemicitan hore¢naty E553a 3 1 4
Glukonan zeleznaty E579 3 1 4
Selak E904 3 1 4
]éEkIK)}lf)matlcky modifikovany £1405 3 1 4

3.2.5.8 Porovnani nezadoucich ucinki 1é¢ivé rostliny a obsaZenych

pridatnych latek

Z 14 druhii obsazenych zdravi Skodlivych ptidatnych latek byly nezadouci
uéinky zjistény u 3 z nich (viz tabulka 27). U 2 zdravi Skodlivych piidatnych latek
existuje moznost vzniku podobnych neZadoucich ucinkt, které by se mohly projevit
pii uzivani Glycine max. V tabulce 26 jsou pro srovnani znovu uvedeny nezadouci
ucinky Glycine max.

Tabulka 26: Nezadouci uc¢inky Glycine max

Léciva rostlina NeZadouci uéinky

Alergické reakce, vyrazka, problémy s dychanim,

Glycine max zaludecni a stfevni potiZe, nevolnost, nadymani a
. [50]
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Tabulka 27: Nezadouci ucinky zdravi skodlivych pfidatnych latek obsazenych
v doplncich stravy s obsahem GME

Pridatna latka Nezadouci ucinky

Amarant V minulosti podeziivan z karcinogeneze!®!
Sorbitol Plynatost, prijjem, gastrointestinalni podrazdénit®®
Glycerol Prijem!®!

3.2.5.9 Navrhované bezpe¢né pridatné latky

V tabulce 28 jsou uvedené alternativni bezpeéné piidatné latky, které odpovidaji

technologickym funkcim tfem zdravi Skodlivym pfidatnym latkdm.

Tabulka 28: Navrhované bezpeéné piidatné latky u doplnku stravy s obsahem

GME

Prldvartna la't k‘fl Technologicka Alternativni bezpe¢né pridatné

S nezadoucimi i

- funkce latky

ucinky

Amarant Barvivo (Cervené) Kapsanthin, betanin, anthokyany
Sladidlo -
Zvlhcujici latka Mlécnan sodny

Sorbitol Sekvestrant -
Emulgéator Lecitiny
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celul6za
Zvlhcujici latka Mlécnan sodny

Glycerol - -
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuloza
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3.2.6 Vyhodnoceni dopliiki stravy obsahujicich Silybum marianum

extrakt

Ve skupin¢ doplik stravy obsahujicich SME je hodnoceno 17 produktt.

3.2.6.1 Utinnost

Systematicky piehled, vychazejici z 13 randomizovanych klinickych studii
vyhledanych v databazich Cochrane Central Register of Controlled Trials, MEDLINE
a EMBASE, neprokazal blahodarny uc¢inek SME na jatra. Ve studiich bylo hodnoceno

915 pacientt s alkoholickym poskozenim jater nebo s hepatitidou B ¢i c.r

3.2.6.2 Davkovani

Silymarin by mél byt podavéan v davce 140 mg tiikrat denng.®

3.2.6.3 Nezadouci ucinky

Silybum marianum je celkové dobfe snasen, pokud je uzivan v doporuéenych
davkach. Mezi obCasné nezadouci ucinky patii gastrointestinalni dyskomfort[52] jako
je prijem, nevolnost, poruchy traveni, nadymani ¢i pocit plnosti. Silypum marianum

muze vyvolat také alergické reakce a muze snizovat hladinu cukru v krvi.Pe 1

3.2.6.4 Kontraindikace

Silybum marianum by nemél byt pouzivan t€hotnymi a kojicimi zenami, ani
lidmi, ktefi jsou alergicti na nékterou rostlinu z &eledi Asteraceae.*”? Opatrnost
se vybizi u lidi, kteti maji sklon k hypoglykemii nebo uzivaji jiné ptipravky ovliviiujici

hladinu cukru v krvi.%8

3.2.6.5 Interakce

Silybum marianum inhibuje in vitro CYP3A4. V klinickych studiich ale nevedl
k zZadnym vyznamnym farmakokinetickym interakcim, coz mize byt zplsobeno jeho
Spatnou biologickou dostupnosti a rozpustnosti.'?®! Silybum marianum inhibuje také
CYP2C9.l*4

1 7 &erpanych zdroji neni zcela jasné, v jaké formé byl Silybum marianum podavan, zda ve formé
¢istétho SME nebo byl SME uz néjak zpracovan do produktu, ktery miize obsahovat i néjaké ptidatné

latky, uvadi se pouze ,,milk thistle.
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3.2.6.6 Hodnoceni bezpecnosti dopliiki stravy z hlediska pridatnych
latek

17 doplik stravy se SME je rozloZzeno do vSech kategorii bezpecnosti, jak je
znazornéno v grafu 8. Ctyfi produkty ze 7 bezpeénych produkti dokonce neobsahuji

zadné ptidatné latky. Zdravi Skodlivé dopliky stravy zaujimaji 59 %.

Pocet produkti
N

3 _

2 -

1 _

0 _
Bezpecné I I Il
produkty

Stupné Skodlivosti

Graf 8: Hodnoceni bezpec¢nosti doplik stravy obsahujicich SME

Zhodnoceni bezpecnosti dopliki stravy z hlediska pridatnych latek

rozdélenych na monokomponentni a polykomponentni

Vsech 17 produkti obsahujicich silymarin je monokomponentnich.

3.2.6.7 Obsazené zdravi Skodlivé pridatné latky

Ve skupiné produktt s obsahem SME je obsazeno 30 druht piidatnych latek,
z nich je 23 druht hodnoceno jako zdravi $kodlivych (viz tabulka 29). Celkovy pocet
piidatnych latek je 69, znich je 41 hodnoceno jako zdravi Skodlivych. Z téchto
41 zdravi Skodlivych ptidatnych latek (=100 %) se v kategorii 3 nachazi celkem
32 pridatnych latek (tj. 78 %). V kategorii 4 je 8 pfidatnych latek (tj. 20 %) a v kategorii
5 je ptitomna pouze 1 pfidatna latka (tj. 2 %).
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Tabulka 29: Zastoupeni zdravi skodlivych pridatnych latek v doplicich stravy
obsahujicich SME

Piidatna latka Ekéd  Kategorie (vy o
Oxid titanicity E171 3 6 15
Stearan horecnaty E572 3 5 12
Sorbitol E420 3 3 7
Glycerol E422 3 3 7
Hydroxypropylceluldza E463 3 3 7
Oxidovany sojovy olej E479b 4 2 5
E};)Sreel?ﬁate soli mastnych E470b 3 9 5
Kyselina stearova E570 3 2 5
Brilantni modi FCF E133 5 1 2
Karmin E120 4 1 2
Fosforecnany véapenaté E341 4 1 2
Acesulfam K E950 4 1 2
Beta - cyklodextrin E459 4 1 2
arborymethyleelalozy  E408 12
Polyethylenglykol E1521 4 1 2
Kyselina citronova E330 3 1 2
Hydroxypropylmethylceluléza E464 3 1 2
Karboxymethylceluldza E466 3 1 2
Uhli¢itany sodné E500 3 1 2
Selak E904 3 1 2
Isomalt E953 3 1 2
Oxidovany Skrob E1404 3 1 2
lskr;z}];matlcky modifikovany £1405 3 1 9
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3.2.6.8 Porovnani nezadoucich ucinki 1é¢ivé rostliny a obsaZenych

pridatnych latek

Z 23 druhii obsazenych zdravi Skodlivych piidatnych latek byly nezadouci
ucinky zjistény u 8 z nich (viz tabulka 31). U téchto 8 zdravi Skodlivych ptidatnych
latek existuje moznost vzniku podobnych nezddoucich ucinkl, které by se mohly
projevit pii uzivani Silybum marianum. V tabulce 30 jsou uvedeny nezadouci G¢inky

Silybum marianum.

Tabulka 30: Nezadouci u¢inky Silybum marianum

Léciva rostlina Nezadouci ucinky

Alergické reakce, gastrointestindlni dyskomfort,
Silybum marianum  prijem, nevolnost, poruchy traveni, nadymani a
pocit plnosti®®

Tabulka 31: Nezadouci u¢inky obsazenych zdravi Skodlivych ptidatnych latek
ve skupiné dopliki stravy obsahujicich SME

Pridatna latka NeZadouci ucinky
Alergické reakce, problémy s dychanim, ryma, astma,
Karmin sveédéni, koptivka, nevolnost, bolesti bficha, zvraceni a
o - 2
préjmy”
Sorbitol Plynatost, prijjem, gastrointestinalni podrazdénil®
Glycerol Prijem™

Alergické reakce, kontaktni dermatitida, nevolnost,

Beta-cyklodextrin e lwrw o Lwox oo . .
y nadymani, biisni kieCe, prijem, riziko nefrotoxwlty[9

3]

Oxidovany sdjovy

: Alergické reakce!®
olej

Uhlic¢itany sodné  Alergické reakce projevujici se Vyréikou[%]

Prtijem, poSkozeni jaternich bun¢k, zvétSeni Stitné

Acesulfam K 2lézy[97]
Prijem, nadymani, bolest bficha, moznost zvyseni
Isomalt hladiny glukozy!®®
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3.2.6.9 Navrhované bezpecné pridatné latky

V tabulce 32 jsou uvedené alternativni bezpecné piidatné latky, které odpovidaji

technologickym funkcim 8 zdravi Skodlivym ptidatnym latkam.

Tabulka 32: Navrhované bezpetné piidatné latky u doplnkd stravy s obsahem

SME
Prldva’tna la,t kﬁf‘ Technologicka Alternativni bezpe¢né pridatné
S nezadoucimi .
funkce latky

ucinky

Karmin Barvivo (¢ervené)  Kapsanthin, betanin, anthokyany
Sladidlo -
Zvlhcujici latka Mlécnan sodny
Sorbitol Sekvestrant -
Emulgator Lecitiny
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
Zvlh¢ujici latka Mlé¢nan sodny
Glycerol - -
Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuldza
Beta- Stabilizator Uhlicitan vapenaty, agar, karubin
cyklodextrin Nosi¢ Oxid uhli¢ity
O’)‘(ldO’Van}‘/ Emulgator Lecitiny
sojovy olej
MIécnan vapenaty, kyselina
Regulator kyselosti  vinnd, jable¢nany draselné,
. jable¢nany vapenaté
il’(l;;l(éltany Zahust'ovadlo Agar, karubin, pektiny, celuloza
Uhli¢itan vapenaty, celuldza, oxid
Protispékava latka  kiemicity, kfemicitan vapenaty,
talek
Sladidlo -
Acesulfam K " atka zvyraziujici
chut’
Sladidlo -
Uhlicitan vapenaty, celuldza, oxid
Isomalt Protispékavé latka  kiemicity, kfemicitan vapenaty,

talek

Lestici latka

V¢eli vosk, vosk candenilla,
karnaubsky vosk
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4. DISKUZE

Cilem prace bylo posoudit G¢innost a zjistit bezpecnost vybranych dopliku
stravy z hlediska pasobeni hlavni obsazené 1é¢ivé rostliny. Také bylo cilem prace zjistit,
jak jsou zastoupeny bezpec¢né a zdravi Skodlivé dopliky stravy z pohledu piidatnych
latek jednak v kompletnim vybraném vzorku doplikid stravy, dale v jednotlivych
5 skupinach doplnkut stravy a dale u doplnkl stravy rozd€lenych na monokomponenti
a polykomponentni. U zastoupenych zdravi skodlivych ptidatnych latek bylo také cilem
prace zjistit jejich mozné nezadouci G¢inky. Mezi dalsi cil prace patiilo porovnani
zjisténych nezadoucich ucinka 1é¢ivé rostliny spolu s nezadoucimi Géinky obsazenych
zdravi skodlivych piidatnych latek. Také bylo cilem prace zjistit, zda existuji
alternativni bezpecné piidatné latky ke zjiSténym zdravi Skodlivym ptidatnym latkam
vyvolavajicim nezadouci ucinky. Dal$imi cili bylo zjistit, jaké rtizné technologické
funkce zastoupené piidatné latky vykonavaji, jaké jsou nejCastéjsi pouzivané pridatné
latky ve vybranych dopliicich stravy a jaké jsou nejcastéj$i pouzivané zdravi Skodlivé

ptidatné latky.

Tato prace by se dala oznacit za prikopnickou v oblasti zjistovani mozného
negativniho vlivu pfidatnych latek v dopliicich stravy. Nenalezli jsme zadné studie,
které by se vénovaly tomuto tématu, tudiz jsme nemohli vychazet zzadnych
podlozenych dat. Zjistili jsme ovSem, ze se tématem mozné toxicity ptidatnych latek
v [éCivych piipravcich jiz nékteré studie zacinaji zabyvat, naptiklad studie, ™! ve které
autorky hodnotily moznou toxicitu syntetickych barviv pouzivanych v 1éCivych
ptipravcich. Studie zjiStovala nezddouci ulinky barviv ze zdroji EFSA a jejim
vysledkem bylo konstatovani, Ze je malo pravdépodobné, aby barviva obsaZena
v [éCivych pripravcich vyznamné ovliviiovala zdravotni stav. Dale autorky usoudily,
Ze negativni pulsobeni barviv zlécivych pfipravkll je zanedbatelné ve srovnani
S pusobenim barviv z potravin. OvSem nebyly hodnoceny zadné konkrétni 1éCivé
ptipravky z hlediska sloZeni a nebyly brany v potaz moZné neZadouci G€inky lécivych
latek a obsazenych ptidatnych latek. Studie byla ovSem provadéna pouze na reSerSni

arovni.
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Pti uvadéni novych doplikt stravy na trh u nich neni hodnocena jejich G€innost.
Pokud tedy nejsou mozné ucinky prokazané a legislativné deklarované, zakazuje zakon
o reklamé pouzivat u doplnkt stravy tvrzeni o jejich moznych 1écebnych
a preventivnich ucincich. OvSem to, ze u dopliki stravy neni povinnost dokazovat
jejich ucinnost, jesté neznamena, ze zadny ucinek nemaji. Pokusila jsem se zjistit,
do jaké miry je 5 zkoumanych 1é¢ivych rostlin u¢innych. Vim, ze pojem ,,a¢innost"
dopliiki stravy je legislativné nepovoleny vyraz, ale timto pojmem piedstavuji moznost
projevu pozitivniho ptisobeni aktivnich latek obsazenych v 1é¢ivych rostlinach na lidsky

organismus.

Utinnost 1é¢ivych rostlin jsem vyvodila ze zavért systematickych piehledt
z databaze Cochrane. Zkoumané 1é¢ivé rostliny nemohou byt povazovany za dostate¢né
piinosné pro feSeni téchto piipadi: Vaccinium macrocarpon ve sniZzovani poctu
rekurentnich infekci mocovych cest, Serenoa repens u mik¢nich obtizi pfi benigni
hyperplazii prostaty, Cimicifuga racemosa ke zlepSeni pfiznakl klimakteria, Glycine
max ke zlepSeni piiznakt klimakteria a Silybum marianum jako podptrna 1é¢ba
onemocnéni jater. Pro nékteré osoby ale produkty obsahujici extrakty z téchto rostlin
mohou byt pfinosné, nebot’ v ptehledech je u nékolika jedincti zminén naznak Gc¢innosti.
Vyvinuti efektu je zavislé na mnoha faktorech. Dulezitd je kvalita produktu, velikost
davky, rezim davkovani, ale zejména zéalezi na konkrétnim organismu. Kazdy clovék

je jiny a na kazdého pisobi podana latka jinak.

Bezpecnost doplnkt stravy Ize chapat ze dvou pohledl, jednak z mozného
negativniho vlivu 1é¢ivé rostliny, a jednak z pohledu obsazenych ptidatnych latek
a jejich mozného negativniho vlivu na organismus.

Terapie témito ptirodnimi latkami byvaji vétSinou dlouhodobé, a proto
je dalezité, aby wuzivani bylo co nejbezpetnéjsi a nepiinasSelo zavazné nebo
jen minimalni nezadouci u¢inky. Z klinickych studii vyplynulo, Ze pro vétsinu lidi jsou
tyto 1éCivé rostliny bezpecné. Mirné nezddouci uGcinky byly ale u kazdé zkoumané
1€¢ivé rostliny zaznamenany. Co ale neni z ¢lankt ziejmé, je to, v jaké podob¢ jim byla
Vaccinium macrocarpon, Serenoa repens, Cimicifuga racemosa a Silybum marianum
podavana. Zda je jednalo o Cisté vytazky z téchto rostlin, nebo byly aktivni latky

zpracovany do formy néjakého produktu, ktery jiz mohl obsahovat ptidatné latky. Tudiz
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neni zcela zfejmé, zda nezadouci UGCinky patfily pfimo Cistym vytazkim z rostlin,
nebo byly vyvolany pfitomnosti ptidatnych latek. Pokud nebudou 1éCivé rostliny
uzivany témi lidmi, kterym jsou kontraindikovany, nemélo by byt jejich uzivani

nebezpecné.

Pro zhodnoceni druhého pohledu bezpecnosti z hlediska obsazenych ptidatnych
latek jsem nejprve potiebovala zjistit slozeni vSech zkoumanych 94 produkti.
Vyhledavani slozeni nebyl zrovna nejleh¢i ukol, pracovala jsem na tom od listopadu
2012 do zaii 2013. V Informaénim systému RoOHy bylo uvedeno pouze piiblizné
80 % doplnki stravy. Dale jsem tedy hledala slozeni v on-line zdrojich, v elektronickém
obchodu Pharmos a na lekarna.cz. Slozeni nékolika dal$ich produktt jsem se pokousela
zjistit ptfimo v 1ékarnach. I po projiti 14 lékaren v Hradci Kralové jsem stdle neméla
informace o vSech chybéjicich produktech. Slozeni 4 produktl jsem zjistila tak, Ze jsem
si je nechala do 1ékarny objednat. Slozeni poslednich dvou produktt jsem se dopatrala
teprve po telefonickém a emailovém kontaktovani vyrobce. Nejdiive samoziejmée
vyrobci zjistovali, k ¢emu potiebuji znat slozeni jejich vyrobku, pak mi ale potiebné
informace sdélili. VSechny zjisténé ptidatné latky byly rozclenény do 5 kategorii

bezpecnosti podle nam dostupné metodiky pana inZzenyra Vita Syrového.

Ve zkoumaném vzorku doplnkt stravy se vyskytuje celkem 37 druhd zdravi
Skodlivych ptidatnych latek (tedy latek z kategorii 3, 4 a 5). Podle databaze JECFA
mohou byt ur€itd negativni plisobeni ¢i neZadouci ucinky vyvolany u 14 ptidatnych
latek. Mezi nejcastéji se opakujici nezadouci ucinky patii alergické reakce, nevolnost
¢i prijmy. Dalsich 23 ptidatnych latek JECFA povazuje za relativné bezpecné, zadné
nezadouci u¢inky u nich nebyly potvrzeny. Nyni se tedy nabizi otazka: Pro¢ je téchto

23 pridatnych latek zatazeno podle metodiky do kategorii 3, 4 a 57

Systém hodnoceni bezpecnosti piidatnych latek byl sestaven panem inZenyrem
Syrovym nejen na zakladé zjisténych nezadoucich G¢inku, ale v tvahu byly vzaty
i mnohé dalsi faktory. Od chemické struktury piidatné latky odvozoval jeji moznou
dostupnost, jeji plisobeni na lidsky organismus a jeji schopnost vyluCovat se z téla.
Zejména také zhodnotil, jak Casto se pridatna latka do potravin pfidava, nebot’ z rtiznych
potravin se muze piidatnd latka v téle nahromadit a tim mize vyvolat nezadouci

reakce.[®®
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Nezadouci Gcinky piidatnych latek byly zjistovany ve studiich vzdy u jednotlivé
podané ptidatné latky a nebraly se v uvahu mozné kombinace ptidatnych latek,
coz ovsem spiSe odpovida realité, na kterou se vice zaméfil pan inzenyr Syrovy.
Nevi se, zda spolu nemohou pridatné latky néjak interagovat. Tomuto tématu zatim také

nebyla vénovana pozornost.

Informace o nezadoucich Gc¢incich a negativnim pasobeni pfidatnych latek jsem
zjistovala pouze z databaze JECFA, aby mély zjisténé informace rovnocennou vahu,
ataké proto, ze JECFA je uznavanym vyborem expertli pro potravinarska aditiva.
Pan inzenyr Syrovy mohl pouzit pro hodnoceni piidatnych latek také jiné zdroje a jiné

studie. Mozna proto se také ve vyhodnoceni liSime.

Vzdy zalezi na individualnim konzumentovi, zda se nezadouci u¢inky objevi.
Néchyln¢jsi ke vzniku nezddoucich ucinkii jsou osoby predisponované a osoby
se zvySenou citlivosti. Pro vétSinu lidi jsou ptidatné latky bezpecné. V diplomové praci
jsou zjistény nezadouci ucinky, které by se mohly objevit zejména u predisponovanych
jedinct, ktefi museji dobfe zvazit vybér konzumovanych potravin, naptiklad z divodu
castych alergii. Klinickd vyznamnost zjiSténych nezadoucich ucinkl je nepatrna, ale
pro tuto skupinu lidi, kteti jsou zvySen¢ precitlivéli na latky pfijimané z potravy,
je dalezité znat slozeni produktii, aby se mohli vyhnout latkam, které u nich zptsobuji

negativni u¢inky.

Oznaceni ptidatnych latek za alternativni je pouze hypoteticky navrh. Neslo totiz
zjistit, pro jakou technologickou funkci (u vicefunkénich piidatnych latek) byla piidatna
latka v konkrétnim dopliku stravy pouzita. Mohla spliiovat vice funkci najednou,
a jelikoz podle pouzité metodiky neexistuji bezpeéné pridatné latky spliujici danou
,vicefunkénost“, musela byt pro kazdou technologickou funkci zdravi skodlivé ptidatné
latky vyhleddna bezpecna piidatna latka zvlast. Pokud by se pii vyrobé nasledné
opravdu pouzily nové zjisténé bezpecné piidatné latky, musely by byt v produktech
pouzity nové kombinace pfidatnych latek, u kterych zase napiiklad hrozi moZnost
inkompatibilit mezi sebou ¢i s hlavnimi obsazenymi latkami. Pfi vyrobé potravin
adoplnkii stravy se musi zohlednit dals$i technologické procesy, jejich moznost
zakomponovani do produktu, jejich rozpustnost a dal$i argumenty, které posoudit

nemohu. Proto se s touto metodikou pohybujeme spiSe pouze na teoretické Grovni.
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Technologicka funkce barviv a antioxidantd nabizi podstatné vice bezpecnych
ptidatnych latek (nad 10), oproti jinym technologickym funkcim, kde jsou pouze
maximalné dvé nebo tii bezpecné pridatné latky. Podle pouzité metodiky nemohou byt
nahrazeny zadnou bezpeCnou pfidatnou latku tyto technologické funkce: sladidla,

sekvestranty a latky zvyraznujici chut’. U téchto technologickych funkci se tedy nabizi

24

Celkové hodnoceni vSech vybranych 94 dopliikii stravy podle jejich obsazenych
ptidatnych latek nedopadlo nejlépe, nebot’ pouze 10 produkti muize byt povazovano
za bezpecné. Zbytek produktii patii do jednoho ze tfi stupni Skodlivosti. Za umisténi
tolika produkti do stupni Skodlivosti mohou Casto obsazené zdravi Skodlivé piidatné
latky. Ve zkoumanych 94 produktech je pfitomno 51 druhi ptidatnych latek, které
se opakované¢ ve vybranych produktech vyskytuji. Ztéchto 51 druhti je 37 druhu
ptidatnych latek podle pouzité metodiky povazovéano za zdravi skodlivé. Celkovy pocet
ptidatnych latek je 468, z nich je 267 ptidatnych latek (tj. 57 %) hodnoceno jako zdravi
Skodlivych. V priméru vychazi 5 ptidatnych latek na 1 dopln€k stravy. Podle mého
nazoru je mozna toto Cislo zbytecné vysoké. Je ziejmé, ze u nckterych produktd jsou
pridatné latky nutné, naptiklad pro technické zpracovani nebo pro udrzeni stability
ptipravku. Mohou se ale vyskytovat i pfidatné latky, které nejsou zcela nezbytné

Vv celkovém sloZzeni ptipravku.

Vyhodnoceni bezpeénosti produktii obsahujicich Vaccinium macrocarpon
extrakt z pohledu jejich obsazenych ptidatnych latek nevychazi dobfe. Ze zkoumanych
38 doplnkd stravy mohou byt pouze 2 dopliiky stravy oznaceny podle pouzité metodiky
za bezpecné. DalSich 12 produktl se nachazi v I. stupni Skodlivosti, 19 produkt
je zatfazeno do stupné Skodlivosti II a dal$ich 5 produkti je ohodnoceno stupném
Skodlivosti III. Monokomponenti dopliikky stravy vychézeji z hlediska bezpecnosti 1épe
nez polykomponentni. Obsahuji méné ptidatnych latek patficich do horSich stupiiti
Skodlivosti. Za umisténi tolika produkti do stupiii Skodlivosti je zodpovédnych
28 druhti zdravi Skodlivych pridatnych latek z celkového poctu 39 druhti piidatnych
latek. Z téchto 28 druht byl mozny vznik nezadoucich uéinkt potvrzen u 8 z nich.

Mezi zaznamenané nezadouci u¢inky objevujici se u piidatnych latek i u Vaccinium
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macrocarpon patii napfiklad alergické reakce, nevolnost a prijem. Za nejhorsi
obsazenou piidatnou latku by se dal oznacit disifi¢itan draselny, ktery mtze vyvolat
zminéné nezadouci Gc¢inky a patii navic do kategorie 5.

Bylo by vhodné zvazit nutnost potieby tolika pfidatnych latek vyvolavajicich
azna 2 technologické funkce sorbitolu (sladidlo a sekvestrant) existuji hypoteticky
pro vSechny technologické funkce zdravi Skodlivych pfidatnych latek alternativni
bezpecné piidatné latky se stejnou technologickou funkci. U téch technologickych
funkeci, u kterych nejsou mozné bezpecné alternativy, by mohly byt vyvinuty

¢i nalezeny dalsi vhodnéjsi ptidatné latky pro potravinarské pouziti.

Nyni vyvstavaji nasledujici dvé otazky, u kterych nemohu posoudit, kterd ma byt

zodpovézena kladng.

1. Mize téchto 8 pridatnych latek svymi nezadoucimi ucéinky podpofit a vést
Kk vystupniovani nezadoucich ucinkti Vaccinium macrocarpon? (V piipadé, kdy byly

nezadouci u¢inky zaznamenany po podani ¢istého extraktu z Vaccinium macrocarpon).

2. Nebo jsou zjisténé nezadouci u¢inky u Vaccinium macrocarpon vyvolany
pouze piitomnosti pridatnych latek? (V ptipadé, ze byly nezadouci G¢inky zaznamenany
po podani jiz zpracovanych aktivnich latek z Vaccinium macrocarpon do formy

né&jakého produktu, ktery jiz mohl obsahovat pfidatné latky).

Zhodnoceni bezpecnosti vybranych dopliikti stravy obsahujicich Serenoa repens
extrakt z hlediska obsahu pfidatnych latek dopadlo velmi Spatn€, nebot’ ani jeden
z 25 produktli nemize byt oznaen za bezpecny. Devét produkti je podle svych
obsazenych pridatnych latek v I. stupni Skodlivosti, 12 produktl je ve stupni Skodlivosti
Il a 4 produkty jsou v nejhor$im stupni III. V lepsich stupnich skodlivosti je umisténo
vice produkti monokomponentnich nez polykomponentnich. Za umisténi vSech
produktt do stupnu skodlivosti je zodpoveédnych 13 druhi zdravi Skodlivych piidatnych
latek z celkového poctu 22 druhti ptidatnych latek. U 4 druhi (karmin, sorbitol, glycerol
a polyvinylpyrrolidon) existuje moznost vzniku prijmu, ktery miize byt také vyvolan
pii uzivani Serenoa repens. Za tyto pridatné latky existuji na teoretické urovni bezpecné
nahrady, az na 2 technologické funkce sorbitolu. Nabizi se ted’ stejné otazky, jaké jsem

uz zminila, jestli nezddouci ucinky ptidatnych latek podpoii nezadouci G€inky vyvolané

79



pfirodnim cCistym extraktem ze Serenoa repens, nebo jsou pravé tyto piidatné latky

puvodcem vyvolavajicim ony zjisténé nezddouci ucinky u Serenoa repens.

Hodnoceni bezpe¢nosti produkti obsahujicich Cimicifuga racemosa extrakt
z pohledu obsazenych ptidatnych latek je v tomto ptipadé limitovano poctem produktil.
V této skupiné byly hodnoceny pouze 4 produkty. Ani jeden produkt neni bezpecny,
1 je zafazen do I. stupné Skodlivosti a zbylé 3 jsou ve II. stupni Skodlivosti. Z diivodu
malého vzorku nelze ani usoudit, zda jsou bezpecn€jsi monokomponentni
¢i polykomponentni produkty. Jako jedind skupina doplikil stravy se vyznacuje tim,
ze ani jeden druh obsazené zdravi Skodlivé ptidatné latky nema potvrzené nezadouci
ucinky. Hodnoceni této skupiny je zkresleno a omezeno z divodu malého poctu

zkoumanych produkti.

Hodnoceni bezpecnosti produktti sobsahem Glycine max extrakt z pohledu
obsazenych piidatnych latek vychazi opét v neprospéch bezpecnych produkti. Pouze
1z 10 dopliikd stravy je bezpecny. V L. stupni Skodlivosti se nachazi 5 produktd,
ve Il. stupni skodlivosti jsou 3 produkty a nastésti pouze 1 produkt je v nejhor§im stupni
Skodlivosti III. Jelikoz je pouze 1 produkt monokomponentni, nelze posoudit, zda jsou
produktli do stupiili Skodlivosti je zodpovédnych 14 druhil zdravi Skodlivych ptidatnych
latek celkového poc¢tu 21 druhu piidatnych latek, z nich u 2 pridatnych latek existuje
moznost vzniku podobnych nezadoucich ucinkt, které jsou uvedeny pii uzivani
Glycine max. Zdroj popisujici nezadouci uCinky Glycine max piimo uvadi,
ze se nezadouci uc¢inky mohou objevit pfi uzivani doplika stravy. A dopliiky stravy
jiz vétsinou obsahuji piidatné latky, a je zde tedy uréitd moznost, Ze za zjisténé
nezadouci u¢inky mohou byt zodpovédné pridatné latky.

o 24

amarant. Jedna se o Cervené barvivo z kategorie 5, u néhoz byl v nekterych studiich

na zvifatech prok4zén karcinogenni ucinek.®! Nastésti je amarant pfitomen pouze

wevr

¢ervena barviva, naptiklad kapsanthin, betanin ¢i anthokyany, pokud by uz produkt

musel byt pfibarven ¢ervenou barvou.
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Hodnoceni bezpecnosti doplnkt stravy s obsahem Sylibum marianum extrakt
z pohledu jejich obsazenych piidatnych latek dopadlo nejlépe ze vSech 5 skupin
dopliki stravy. Ze 17 zkoumanych dopliikt stravy je 7 vyhodnoceno jako bezpecnych.
Z téchto 7 produkti dokonce 4 produkty neobsahuji Zadnou piidatnou latku. Zbylych
10 produktti je rozlozeno do stupiiti kodlivosti. Ctyfi produkty jsou ve stupni
Skodlivosti I, 5 produktii je ve stupni Skodlivosti II a pouze 1 produkt se nachézi
Vv nejhorSim stupni Ill. V této skupiné¢ doplnkti stravy je vSech 17 produkth
monokomponentnich. Vétsina produktt patii do stupni Skodlivosti z divodu velkého
poctu zdravi skodlivych ptidatnych latek. Jedna se o 23 druhti z celkem 30 pfitomnych
druhd. Z téchto 23 druhd zdravi skodlivych ptidatnych latek je u 8 z nich potvrzeno
riziko vzniku nezadoucich ucinkt, které jsou navic podobné nezadoucim uGcinkdm
popsanym pii uzivani Silybum marianum. Mezi nejastéji se opakujici nezadouci
ucinky patii alergické reakce, prijem a nevolnost. Zase se zde vybizi otazka,
zda projevené nezadouci UCinky u 1é¢ivé rostliny nebyly vyvolany nékterymi
ptidatnymi latkami.

Mezi jedny znejhife hodnocenych pfidatnych latek zde obsazenych patii
acesulfam K. Jedna se o sladidlo a latku zvyraziujici chut, jez mize zplsobovat
prijem, ale také u n& byla potvrzena (v dlouhodobych toxikologickych testech
na zviratech) moznost poskozeni jaternich bunek,®" které by ale mohlo byt v téchto
produktech teoreticky kompenzovano silymarinem. Az na acesulfam K muize byt vSech
7 zdravi Skodlivych pfidatnych latek (alesponn v nékteré funkci) nahrazeno
alternativnimi bezpenymi pfidatnymi latkami. Bohuzel acesulfam K nemuze byt
nahrazen podle pouZzit¢é metodiky ani v jedné funkci Zadnou bezpecnou piidatnou

latkou. V tomto ohledu by tedy mohlo byt na trh uvedeno bezpec¢né sladidlo.

U nékterych ptidatnych latek tedy existuje riziko vzniku nezadoucich ucink,
které¢ se ve vétSin¢€ piipadi podobaji zjisStenym nezadoucim ucinkim Ié€ivé rostliny.
Domnivam se, ze hlaSené nezadouci ucinky Vaccinium macrocarpon, Serenoa repens,
Cimicifuga racemosa, Glycine max a Silypum marianum byly pozorovany
U konzumentd, ktefi uzivali 1éCivé rostliny jiz zpracované do uréitého produktu,
ktery mohl také obsahovat ptidatné latky. Neni tedy vylouéeno, ze za tyto nezadouci
ucinky mohou byt zodpovédné piidatné latky. Pokud ovSem byly pfijimany Ccisté

extrakty z téchto rostlin, pak tedy existuji n€které pridatné latky, které maji podobny
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profil nezadoucich ucinkti jako hlavni obsazena latka a riziko vzniku nezadoucich
ucinkt se zde zvétsuje. Nezadouci GCinky se samoziejmé U vEétsiny konzumenti

neobjevi, riziko hrozi hlavné u predisponovanych osob.

Mezi péti druhy nejcastéji se vyskytujicich ptidatnych latek jsou 3 druhy
oznaceny jako bezpecné. U dalSich 2 pridatnych latek nebylo vyborem JECFA
potvrzeno riziko vzniku nezadoucich ucinkii. Jedna se o pozitivni zjisténi, Ze nejcastéji
pouzivané ptidatné latky, tvofici t¢émét 40 % ze vSech obsazenych piidatnych latek, jsou
relativné bezpecné.

Mezi nejcastéjSimi zdravi Skodlivymi piridatnymi latkami v jednotlivych
kategoriich bezpec¢nosti 3, 4 a 5 je vzdy pfitomno néjaké barvivo. Pfitomnost barviva
Vv dopliicich stravy ma hlavné estetickou funkci a pro technologické zpracovani neni
jeho piitomnost podle m¢ dulezitd. Nejvice zastoupené barvivo z kategorie 3 je oxid
titaniCity, ktery je ptitomny u 35 doplnkd stravy. Nejvice zastoupené barvivo
Z kategorie 4 je Cervené barvivo karmin, které se vyskytuje u 4 produkt. Karmin je sice
ptirodniho ptvodu, ale muze vyvolat alergické reakce, nevolnost, prijem, zvraceni,
problémy s dychanim, astma, & bolesti biicha.l! Navic jeho piirodni piivod z hmyzu
také neni zrovna ideélni. Existuji pfitom mnohem zdravéjsi pfirodni zdroje pro ziskani
Cervené barvy. V kategorii 5 je pfitomno 5 druhti pfidatnych latek, z toho jsou 3 druhy
barviv. Kategorie 5 je nastésti zastoupena pouze 2 % z celkového poctu 468 ptidatnych
latek. Skutecnost, Ze se tato nejSkodlivéji ohodnocena kategorie vyskytuje nejméng,
je pozitivnim zjisténim. Patii sem 3 barviva: patentni modf, brilantni modf a amarant,
dale konzervant benzoan sodny a disifi¢itan draselny, ktery plni i funkci antioxidantu.
Polozme si otazku: Je nutné, aby se v dopliicich stravy vyskytovala modra barva? Podle
m¢ neni. MoZnost nahrazeni benzoanu sodného a disifiitanu draselného ve funkci
octovou) jsou V kategoriich 3, 4 a 5. V tomto ohledu by tedy mohly byt vyvinuty
¢i nalezeny dalsi vhodné&j$i konzervanty pro potravinaiské pouziti. Pokud byl disificitan
draselny ve dvou produktech pouzit jako antioxidant, mohl by byt nahrazen vhodné&jSim
antioxidantem z bezpeénych kategorii (napiiklad kyselinou askorbovou, alfa-
tokoferolem ¢i lecitiny). V tomto sméru je nabidka aditiv Sir$i. K nejcastéji
se vyskytujicim zdravi Skodlivym piidatnym latkam patii v kazdé skupiné i piidatna

latka, u které byla potvrzena moznost vyvolani nezadoucich uc¢inkt. Z 3 kategorie jde
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BU z¢ 4 kategorie se jedna o oxidovany sojovy olej,

0 glycerol zpisobujici prijmy,
vyvolavajici alergické reakce,'® a zmifiovany karmin. Z 5 kategorie jde o disifigitan
draselny, ktery muze napiiklad vyvolat alergické reakce, potize s dychanim
¢1 astmatické zéchvaty.[sn Za vsechny tyto 4 pridatné latky existuji teoreticky bezpecné

alternativy, které by je v jejich uvedenych technologickych funkcich mohly nahradit.

Z 19 technologickych funkci ptfidatnych latek ve vybranych produktech
se nejcastéji pouzivaji protispékavé latky a stabilizatory. Ob¢ technologické funkce jsou
ve vybranych produktech reprezentovany alespon jednou zdravi $kodlivou ptidatnou
latkou, u které byly zjistény nezddouci ucinky. Funkci protispékavych latek miize
vykonavat pouze 5 bezpecnych piidatnych latek z celkem 22 ptidatnych latek s touto
funkci. Funkci stabilizatort vykonavaji pouze 3 bezpe¢né piidatné latky z celkem
54 pridatnych latek plnicich tuto funkci. Na to, Ze se ve zkoumaném vzorku dopliki
stravy jednd o nejb&znéji pouzivané technologické funkce, existuje relativné mala

moznost vybéru bezpecné ptidatné latky, coz by se mohlo do budoucna zlepsit.

Jelikoz jsou ptidatné latky dnes obsazeny téméf ve vSech potravinach a témét
vSude je obsazena smes pridatnych latek, objevuje se moznost vzniku rizika, ze budou
jednotlivé piidatné latky v téle hromadény a jejich diive minimaln€ mozné nezadouci
uc¢inky se mohou zacit projevovat ve vétsi mife. Nékteti lidé s drobné&jsimi zdravotnimi
problémy typu bolesti hlavy, alergie ¢i prijmy by rozhodné neobviniovali ze svych
problémi piidatné latky, ale dojit by k tomu tfeba opravdu mohlo. Zdravi Skodlivé
pfidatné latky mohou ovlivnit nejen télesny zdravotni stav, ale mohou mit vliv
i na dusevni pohodu. Zalezi jen na spotiebitelich, zda budou ochotni si vSimat
ptfidatnych latek nejen ve sloZeni doplikl stravy, které jsou vétSinou konzumovany
po nékolik mésict nebo let, ale zejména v kazdodennich potravinach, které jsou

konzumovany po cely Zivot.

Na ptikladu nahradniho sladidla sorbitolu (nachazi se ve 4 z 5 skupin doplikt
stravy), jez mlze vyvolat prijem, bych chtéla ukézat, v kolika produktech je tato
pridatna latka obsaZzena. Produkty obsahujici sorbitol: Energit fresh citron, Hoi¢ik

200 mg, Mucosolvan pro dospé€lé, Multivitamin, Septofort, Vitamin C, Zinek, zvykacky
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Airwaves, Orbit, Winterfresh, Laura, cokoldda Milka Cherry Cream, Milky Way
Minute, Mozart Kugeln, rizné miisli tyCinky, pastiky, dzemy, pochutiny a mnoho
dalsich vyrobkt. Ale zadny vyrobce neuvadi mnozstvi, Vv jakém byla piidatna latka
do potravin piidana. S timto tdajem Se spotiebitel prakticky nesetka. Tudiz je pak také
tézké zjistit, zda uz neni piekrocena hodnota ADI, pokud je stanovena. Moznost

vyvolani prijmil se tak stava celkem reéalnou.

Mezi limitace této prace patii zejména omezeny pocet zkoumanych doplnkt
stravy. Dalsi limitaci je skutecnost, Zze jsme vychézeli ze seznamu nejprodavanéjSich
doplikti stravy v ramci jednoho Iékarenského fetézce, kde mohl byt prodej ovlivnén
marketingovym pusobenim na spotiebitele, a to nejen prostfednictvim reklam. Jelikoz
ale ostatni oslovené 1ékarny odmitly spolupracovat, vychazeli jsme z tohoto dostupného
vzorku. Jako zmirnéni skuteCnosti, Ze jsme utvofili seznam nejprodavangjSich
obsahovych latek podle prodeje jednoho fetézce, mize byt fakt, Ze vSech 5 mnou
zkoumanych 1é¢ivych rostlin  je podle zahrani¢nich studii zafazeno mezi
10 nejprodavanéjsich 1é€ivych rostlin za rok 2011 ve Spojenych statech.'! Urcitou
objektivitu do studie vnesla také data poskytnutd MZ na zakladé¢ nami zaslaného
seznamu nejprodavanéjSich obsahovych latek. MZ nam poskytlo seznamy
registrovanych doplinkd stravy, Kkteré obsahuji 1éCivé rostliny nas$im seznamem

povazované za nejprodavanéjsi.

Mezi dalsi limitace studie patii rozdéleni ptidatnych latek na bezpecné a zdravi
Skodlivé podle metodiky pana inZzenyra Vita Syrového. Ovsem zadné oficialni rozdéleni
ptidatnych latek podle skodlivosti neexistuje. Toto rozdéleni ptidatnych latek nemohl
nas tym zvladnout sam. Jednd se o pfili§ rozsahly, podrobny a dlouhotrvajici prizkum,
ktery musi zhodnotit vSechny aspekty plisobeni pfidatné latky a jejich neZadouci G€inky
zjistit nejlépe pomoci klinickych dvojité zaslepenych studii trvajicich dostate¢né
dlouhou dobu. Tento kvalitni prizkum by mohla uskuteénit jediné EFSA. Vychazeli
jsme zjediné dostupné metodiky tohoto autora, ktery je odbornikem v chemickém
a potravinarském primyslu, také proto, ze urCitym jednotnym systémem rozdélil
vSechny u nés povolené ptidatné latky podle jejich zdravotniho plsobeni na lidsky

organismus.
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Mezi dal$i limitace prace muze patfit nedostate¢né prozkoumdéni klinickych
studii tykajicich se ucinnosti a bezpecnosti 1éCivych rostlin a ptidatnych latek. Snazila
jsem se pieCist dostatek studii, abych si utvofila patiicny nézor, coz se mi doufam

podatilo.
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5. ZAVER

Z klinickych studii je zfejmé, ze zkoumané 1éCivé rostliny nemohou byt
povazovany za dostateéné piinosné pro feSeni téchto piipadu: Vaccinium macrocarpon
pro snizovani poctu rekurentnich infekci mocovych cest, Serenoa repens u mik¢nich
obtizi pii benigni hyperplazii prostaty, Cimicifuga racemosa ke zlepSeni piiznaki
klimakteria, Glycine max ke zlepSeni piiznakt klimakteria a Silybum marianum jako

podptirna 1é¢ba onemocnéni jater.

Pro vétSinu populace jsou tyto 1é¢ivé rostliny bezpecné. U nékterych lidi ale

mohou vyvolat mirné nezadouci ucinky.

Z 94 zkoumanych doplikt stravy se pfi zavedeném hodnoticim systému
bezpecnosti ukazalo, Ze Ize pouhych 10 doplikt stravy povazovat za bezpeéné. Dalsich
84 doplikut stravy je hodnoceno jako zdravi $kodlivych z toho divodu, Ze obsahuji
(podle pouzité metodiky) zdravi Skodlivé pridatné latky. Z celkové 468 obsazenych
piidatnych latek je 267 (tj. 57 %) piidatnych latek reprezentovanych 37 druhy

ohodnoceno jako zdravi §kodlivych.

Ze zkoumané skupiny 38 doplika stravy obsahujici Vaccinium macrocarpon
extrakt jsou pouhé 2 dopliiky stravy bezpecné. Z druhé skupiny obsahujici Serenoa
repens extrakt nebyl ani jeden dopln€k stravy z 25 shledan bezpecnym. Ze Ctyicetné
skupiny doplikti stravy obsahujici Cimicifuga racemosa extrakt neni také ani jeden
produkt bezpeény, ze zkoumanych 10 dopliiku stravy obsahujicich Glycine max extrakt
byl oznacen za bezpecny pouze 1 produkt. Nejlépe ohodnocend je posledni zkoumana
skupina obsahujici Silybum marianum extrakt, nebot’ ma 7 bezpe¢nych dopliki stravy

z celkove 17 zkoumanych produktd.

Bezpe¢nost doplikd stravy zpohledu piidatnych latek vychazi Iépe
U monokomponentnich dopliikt stravy.

Podle databaze JECFA mohou byt ur¢ita negativni ptisobeni ¢i nezadouci G¢inky
vyvolany U 14 druhti pfidatnych latek. Mezi nejCastéji se opakujici nezadouci ucinky
ptidatnych latek patii alergické reakce, nevolnosti ¢i prijmy.

Po zjisténi, jaké zdravi Skodlivé ptidatné latky se v jednotlivych 5 skupinach

dopliikit stravy vyskytuji a po nasledném pfifazeni zjiSténych nezadoucich Uc¢inkl
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k témto pridatnym latkam, jsem mohla porovnat mezi sebou zjisténa rizika plynouci

od Iécivych rostlin a od ptidatnych latek.

U nékterych obsazenych zdravi skodlivych piidatnych latek je zjisténo,
ze by mohly vyvolavat nezadouci ucinky podobajici se zjisténym nezadoucim ucinkim
1€¢ivych rostlin (pokud byly nezadouci ucinky 1é¢ivych rostlin zaznamenany po podani
Cistych extraktd z téchto rostlin). Mohlo by se tim pravdépodobné zvysit riziko vzniku
nezadoucich ucinkd. Pokud byly neZzadouci ucinky 1éCivych rostlin zaznamenany
po podani jiz zpracovanych extrakti z rostlin do forem kone¢ného produktu, ktery
jiz. mohl obsahovat ptidatné latky, neni zde vylouceno, ze za zjisténé nezadouci Géinky

mohou byt zodpovédné pravée pridatné latky.

Vétsina obsazenych zdravi Skodlivych ptidatnych latek zptsobujicich mozné
nezadouci G¢inky ma podle pouzité metodiky i hypoteticky bezpe¢né alternativy, které
by je vjejich uvedenych technologickych funkcich mohly nahradit. Podle pouzité
metodiky nemohou byt nahrazeny zadnou bezpecnou piidatnou latkou tyto

technologické funkce: sladidla, sekvestranty a latky zvyraznujici chut’.

P&t nejcastéji se vyskytujicich ptidatnych latek tvoticich témet 40 % z celkove
468 pritomnych ptidatnych latek miize byt nastésti povazovano za relativné bezpecné.
Mezi nejastéjSimi zdravi Skodlivymi pfidatnymi latkami v jednotlivych kategoriich
bezpecnosti 3, 4 a 5 je vzdy pfitomno barvivo a zaroven i piidatna latka, u které bylo

potvrzeno, ze mize zpiisobovat nezadouci uc¢inky.

Z 19 technologickych funkci pfidatnych latek ve wvybranych produktech

se nejcastéji pouzivaji protispékave latky a stabilizatory.

Touto pilotni studii jsem chtéla zejména zjistit, zda existuje tfeba i malé riziko
vzniku negativniho ptsobeni ptidatnych latek v doplicich stravy na lidsky organismus.
Po cCase straveném nad touto praci, jsem dospé€la k zavéru, ze se muze urCité riziko
objevit. Riziko vznika ale spiSe jen u predisponovanych jedinct. Obecné pro Sirokou
populaci nejsou pridatné latky, které prosly procesem schvalovani, nijak zvlast
nebezpecné. Ovsem existuji lidé, ktefi jsou zvySené precitlivéli na latky pfijimané
z potravy a oni museji dobfe zvazovat vybirané konzumované potraviny a tudiz
i dopliiky stravy, aby se vyvarovali objevujicim se zdravotnim problémtm (naptiklad

Castym alergiim ¢i prijmim). Tak prestoze je klinicka vyznamnost diplomové prace
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nepatrna, pro tuto skupinu lidi je dalezité védeét, které dopliky stravy jsou pro né

vhodné a bezpecné. Pro n¢ by méla byt tato prace ptinosem.

Dalsi zkoumani nezadoucich Uc¢inkt piidatnych latek se jevi jako opodstatnéné.
Zejména by bylo dulezité uskutecnit studie, které by zkoumaly nezadouci ucinky
ptidatnych latek podavanych v kombinacich, nebot téméf ve veSkerych doplicich
stravy a potravinach se vyskytuje vétsi pocet piidatnych latek. Mohly by byt
uskutecnény dalsi studie, které by objasnily, zda zjisténé nezadouci ucinky Iécivych
rostlin patii skute¢né jejich Cistym extraktim, nebo mohou byt tyto nezadouci ucinky
vyvolany piidatnymi latkami. Téma bezpec¢nosti pfidatnych latek by mélo vice vejit
do povédomi vefejnosti, nebot’ pravé vefejnost svou volbou nakupu mize ovlivnit

kvalitu trhu s doplniky stravy.
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