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STRESZCZENIE

Suplementy diety na przestrzeni ostatniego dziesigciolecia na state wpisaty sie¢ w Swiadomos$¢ konsumentéw na
catym $wiecie. Reklame tych produktow mozna znalez¢ w srodkach masowego przekazu, takich jak, radio,
telewizja, prasa, internet. Kazda apteka oferuje szeroki asortyment suplementow diety, ponadto produkty te
sa nabywane w internecie oraz w sklepach. Wedtug danych zawartych w raporcie statystycznym prawie 72%
Polakow deklaruje przyjmowanie suplementow diety, z czego potowa przyjmuje je regularnie. Niezwykle proste
jest wprowadzenie do obrotu tego typu preparatow. Jedynym wymogiem jest ztozenie w siedzibie Gtownego
Inspektoratu Sanitarnego stosownego oswiadczenia. Sprawia to, ze rynek suplementow diety w Polsce rozwija
sie bardzo dynamicznie. Suplementy diety klasyfikowane sa jako $rodki spozywcze. W odroznieniu od produktow
leczniczych nie sa one badane pod katem trwatosci, interakcji czy potencjalnych dziatan niepozadanych. Ba-
dania jakosci suplementow diety potwierdzaja, iz niejednokrotnie preparaty te zawieraja niezadeklarowane
substancje lub substancje w dawce innej niz deklarowana przez producenta badz tez substancja nie uwalnia
sie z postaci farmaceutycznej. Stanowi to niekiedy zagrozenie dla zdrowia osob przyjmujacych suplementy
diety, a jednoczesnie jest uzasadnieniem koniecznosci poddawania ich odpowiednim badaniom jakosciowym.

SLOWA KLUCZOWE: suplement diety, jakos¢, przestepczos¢ farmaceutyczna.

ABSTRACT
PREVALENCE OF DIETARY SUPPLEMENTS AND THREATS ASSOCIATED WITH THEIR TAKING

Dietary supplements are widely used all over the world. Advertises these products you can find in the mass
media, i.e. radio, television, press, Internet. All pharmacies offer a lot of supplements, in addition, these
products are also purchased online. According to the data contained in the statistical report, almost 72% of
Poles declare that they take dietary supplements. The marketing of this type of preparations is simple. Make
a statement to the Chief Sanitary Inspectorate is only requirement. As a result, the market of dietary supple-
ments is developing very dynamically in Poland. Such a significant number of dietary supplements make that
checking these by sanitary inspectors is impossible. Dietary supplements are classified as foodstuffs. Unlike
medicinal products, they are not tested for durability, interaction or pharmacovigilance. Studies cover the
quality of dietary supplements confirmed, that these products often contain undeclared ingredients or amount
of substance is incorrect than the declared one, or the substance is not released with pharmaceutical forms.
This is a potential health risk for people taking dietary supplements.

KEYWORDS: dietary supplement, quality, pharmaceutical crime.

1. Wstep nych ilosciach jednostkowych, z wytaczeniem produktdéw po-

Suplementy diety stanowia grupe produktéw spozyw- siadajqcych wtasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu
czych powszechnie stosowana przez ludzi ze wzgledu na ich przepisow prawa f ar njaceutyCZ{vego”. w .w1ek.szos<.:1 suple-
stosunkowo niskie ceny, tatwos$¢ zakupu oraz przekonanie, menty. C?lety zawieraja w swoim sk.tadz?e w1tam1n¥ oraz
iz produkty — w zwiazku z tym, ze sa pochodzenia natural- sktadniki mineralne. Dodatkowo posiadaja substancje od-
nego — sa bezpieczne do stosowania [1]. zywcze lub wykazujace efekt fizjologiczny na organizm czto-

Zgodnie z definicja mianem suplementu diety okresla sie w.ieka [2]. .Zatem. OdV{QIHjaC .sie d9 c!efiniFji suplementow
,Srodek spozywczy, ktérego celem jest uzupetnienie nor- diety, nalezy stwierdzic iz zazywanie ich nie ma na celu le-
malnej diety, bedqcy skoncentrowanym Zrédtem witamin czenia, lecz profilaktyke i wspomaganie funkcjonowania or-
lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazu- ganizmu. Dostarczanie niezbednych sktadnikow odzywczych
jacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych mozhwe JesF bow1§n? dzieki cosjz1ennej, zbll,ansoYvaneJ die-
lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwia- cie bez koniecznosci stosowania suplementow diety w po-
jacej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek, staci gotowych preparatow [3]. Suplementy diety w odroz-
saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplo- nieniu od produktow leczniczych nie podlegaja scisle okre-
mierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i prosz- slor\ym wymaganiom Jakoscu?wym.. Oznacza, tf” 1z OSOPY k‘_J'
kow przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzo- pujace tego typu preparaty nie maja pewnosci czy zawieraja
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one deklarowana substancje czynna oraz czy okreslona sub-
stancja wystepuje w deklarowanej przez producenta ilosci.
Dodatkowo wystepuje potencjalne ryzyko obecnosci w pre-
paracie substancji niedozwolonych dla suplementow diety.
Nieokreslona jest takze dostepnos¢ farmaceutyczna sub-
stancji czynnych. Nie mozna zatem jednoznacznie oszaco-
wac korzysci oraz zagrozen zwigzanych ze stosowaniem su-
plementow diety. Liczba badan dotyczacych jakosci tych
preparatow jest niewystarczajaca. Zagadnienie to jest bar-
dzo istotne, bowiem popularnos¢ suplementow diety w Pol-
sce i na swiecie jest bardzo duza — liczba zarejestrowanych
preparatow w Gtownym Inspektoracie Sanitarnym wynosi
ponad 81 tysiecy [4].

2. Stosowanie suplementéw diety w Polsce

Polski rynek suplementow diety pod wzgledem zawarto-
sci sktadnikow jest roznorodny. Zgodnie z danymi zamiesz-
czonymi na ryc. 1 najliczniejszymi grupami suplementow
diety sa preparaty zawierajace magnez lub bakterie probio-
tyczne, lub preparaty zwiekszajace odpornosc¢ organizmu.
Znaczna czesc rynku suplementow diety w Polsce i na swie-
cie stanowia witaminy i sktadniki mineralne. Sa one stoso-
wane w celu zapobiegania niedoborom sktadnikow odzyw-
czych w organizmie cztowieka, a takze obnizaja ryzyko wy-
stapienia niektorych przewlektych jednostek chorobowych.
Istnieja wyniki badan, ktore potwierdzaja, ze w Polsce nie-
dobory u dzieci dotycza gtownie tiaminy, niacyny, wapnia,
zelaza, cynku,. Zatem pozadana i uzasadniona jest wtasciwa
suplementacja tych sktadnikow, majaca na celu zmniejsze-
nie ich niedoboréw [5].

Mirostaw Jarosz dokonat podziatu suplementow diety ze
wzgledu na dwie zmienne grupujace: sktad oraz przeznacze-
nie. Podziat ze wzgledu na sktad jest nastepujacy: suple-
menty zawierajace witaminy i sktadniki mineralne; suple-
menty zawierajace sktadniki roslinne i ekstrakty roslinne;
suplementy zawierajace niezbedne kwasy ttuszczowe; su-
plementy diety zawierajace w sktadzie btonnik pokarmowy;
suplementy diety zawierajace w swoim sktadzie probiotyki i
prebiotyki; suplementy zawierajace aminokwasy. Z kolei po-
dziat ze wzgledu na przeznaczenie obejmuje grupe suple-
mentow diety wspomagajacych odchudzanie; wspomagaja-
cych uktad odpornosciowy; wptywajacych na narzady ruchu;
wptywajacych na opdznienie procesow starzenia sie; wpty-
wajacych na uktad nerwowy, koncentracje, a takze wzmac-
niajace witalnos¢; wptywajacych na uktad sercowo-naczy-
niowy; wspomagajacych uktad pokarmowy; wspomagaja-
cych prawidtowy proces widzenia; wptywajacych na stan
skory, wtosow, paznokci; dedykowanych sportowcom; stoso-
wanych w celu zmniejszania ryzyka osteoporozy [6].

Agencja badawcza TNS Polska, w 2014 roku przeprowa-
dzita badania dotyczace stosowania suplementow diety w
Polsce. W wyniku badania odnotowano, ze 19% osob ankie-
towanych stosowato co najmniej jeden suplement diety w
roku poprzedzajacym badanie. Biorac pod uwage ptec¢ bada-
nej populacji, kobiety (24%) czesciej stosowaty suplementy
diety niz mezczyzni (14%), natomiast uwzgledniajac wiek,
najwieksze spozycie suplementow diety stwierdzono u oséb
miedzy 20 a 29 rokiem zycia (24%). Ankietowani podali row-
niez kilka gtownych powodow zazywania suplementow
diety. Przewazaty odpowiedzi, takie jak: uzupetnienie co-
dziennej diety w wybrane sktadniki odzywcze oraz podnie-
sienie odpornosci [7].
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W 2014 roku agencja badawcza TNS dokonata badania
wiedzy Polakéw dotyczacej suplementow diety. Wyniki tego
badania przedstawiaja sie nastepujaco. 25% badanych osob
miato problem ze zdefiniowaniem pojecia ,,suplement
diety”. Wsrod respondentéw padaty stwierdzenia okresla-
jace suplementy diety jako ,witaminy” (31%), ,,mineraty”
(8%), preparaty utatwiajace odchudzanie oraz ,,leki” (6%).
Niespetna potowa ankietowanych osob byta przekonana
o wtasciwosciach leczniczych suplementoéw diety, ktorych te
produkty nie posiadaja [8].

Wspotczesny rynek suplementow diety podlega bardzo
szybkiemu rozwojowi. Ryc. 2 ukazuje tendencje wzrostowa
liczby rejestrowanych suplementéw diety w Polsce w latach
2007-2016. Tendencja ta wynika z rosnacego zapotrzebowa-
nia konsumentow na suplementy diety. Szacuje sie, iz w
2015 roku w Polsce na zakup suplementow diety konsumenci
wydali kwote okoto 3,5 miliarda ztotych, co odpowiada 190
milionom opakowan. Zatem na statystyczna osobe przypada
6 opakowan suplementow diety o wartosci okoto 100 zto-
tych. Badania przewiduja dalszy rozwdj rynku suplementow
diety do 2020 roku w tempie okoto 8% rocznie (ryc. 3) [9].

3. Regulacje prawne suplementéw diety

Suplementy diety sa regulowane prawnie na wielu ptasz-
czyznach. Miedzynarodowy zbior norm zywnosciowych, Co-
dex Alimentarius, klasyfikuje suplementy diety jako zyw-
nosc [11]. Z kolei regulacja na poziomie europejskim obej-
muje Zielona Ksiege (Generalne Zasady Prawa Zywnoscio-
wego w Unii Europejskiej), Biata Ksiege Bezpieczenstwa
Zywnosci, dyrektywy i rozporzadzenia odnoszace sie do hi-
gieny srodkow spozywczych [12,13].

W Polsce suplementy diety reguluje prawnie ustawa o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia z dnia 25 sierpnia 2006
r. (Dz. U. z 2010 r. nr 136, poz. 914). Rozdziat drugi tej
ustawy zawiera miedzy innymi regulacje dotyczace zywnosci
w odniesieniu do zawartosci substancji dodatkowych, enzy-
mow spozywczych, aromatow, rozpuszczalnikow, zanie-
czyszczen, norm napromieniania promieniowaniem jonizu-
jacym, zasad znakowania zywnosci, oraz oswiadczenia zy-
wieniowe i zdrowotne. Ww. ustawa okresla obowiazek po-
wiadomienia Gtownego Inspektora Sanitarnego o wprowa-
dzeniu po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej suplementu diety oraz zywnosci wzbogacanej (art. 29)
[2,14]. Ponadto rynek suplementéw diety w Polsce regulo-
wany jest przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementow diety, ktorego jed-
nolity tekst zawarty jest w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 17 wrzesnia 2018 r. (Dz. U. 22018 ., poz. 1951) [15].

Prawo Unii Europejskiej wymaga rowniez respektowania
przez producentow suplementdow diety wytycznych wspoma-
gajacych przy produkcji bezpiecznej zywnosci. Naleza
do nich GMP (Dobra Praktyka Wytwarzania), GHP (Dobra
Praktyka Higieniczna) oraz HACCP (Analiza Zagrozen i Kry-
tyczne Punkty Kontroli). Poniewaz suplementy diety sa Srod-
kami spozywczymi, musza spetnia¢ wymagania ogolne zapi-
sane w przepisach prawa zywnosciowego dla srodkow spo-
zywczych powszechnie spozywanych, a takze wymagania za-
warte w powyzej wymienionych przepisach. Wazna jest ich
zgodnos$¢ z okreslonymi kryteriami, takimi jak jakos¢ senso-
ryczna, bezpieczenstwo oraz wartosci odzywcze [16,17].
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Ryc. 1. R6znorodnos¢ suplementow diety w Polsce [4].
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Ryc. 2. Liczba suplementow diety zgtoszonych do rejestru GIS w latach 2007-2016 [4].
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Ryc. 3. Prognozy dotyczace wartosci rynku suplementow diety w Polsce w latach 2011-2020 [10].

4. Zagrozenia zwiazane z nieprawidtowym stosowaniem
suplementoéw diety

Suplementy diety stosowane sa coraz czesciej. Jest to
zwigzane miedzy innymi z dziataniami marketingowymi pro-
wadzonymi przez ich producentow. Szczegélnie narazeni na
tego typu dziatalnosc sa ludzie w podesztym wieku. W wy-
niku przeprowadzonego badania na grupie osob starszych,
ktora nie stosowata suplementow diety, wykazano, ze do-
starczata z pozywieniem okoto 315% normy witaminy A i
290% normy witaminy C. W odniesieniu do sktadnikow mine-
ralnych najwigksze spozycie odnotowano dla sodu (ok.
230%), a powyzej zalecanej normy znalazty sie takze fosfor
(175%) oraz zelazo (140%). Podobny do powyzszych badan
przeprowadzono eksperyment z udziatem studentow Uni-
wersytetu Rzeszowskiego, bedacych odzwierciedleniem
mtodszej grupy wiekowej. W wyniku tego badania wykazano
spozycie przekraczajace normy w przypadku witaminy A
(mezczyzni 190% normy, kobiety 138% normy), witaminy Be
(mezczyzni 150% normy, kobiety 110% normy), witaminy Bi,
(mezczyzni 184% normy, kobiety 140% normy). Srednie spo-
zycie sktadnikow mineralnych u mezczyzn przekroczone byto
w przypadku sodu (170,2% normy), fosforu (198,9% normy),
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manganu (210,0% normy). W zywieniu kobiet odnotowano
niedobory w przypadku witaminy D (49,0%), folianow
(54,0%), witaminy B¢ (84,5%), witaminy B; (82,5%), zelaza
(46%), potasu (51,4%), wapnia (55,4%) oraz magnezu
(71,6%). W przypadku mezczyzn niedobory dotyczyty zawar-
tosci witaminy D (79,4%), folianow (71,6%) oraz kwasu askor-
binowego (76,0%) [18]. Wyniki powyzszych badan swiadcza,
iz dobor suplementu diety i jego stosowanie przez pacjen-
tow czesto sa nieuzasadnione. W niektorych przypadkach
stosowanie suplementow diety moze powodowac przekro-
czenie zalecanych norm zywienia. Jest to niebezpieczne,
bowiem moze powodowaé powazne zaburzenia funkcjono-
wania organizmu. Spozywanie witaminy A powyzej zaleca-
nej normy jest toksyczne dla organizmu. Moze sig ono obja-
wia¢ m.in.: drazliwoscia, torsjami, zmianami skornymi, za-
burzeniami czynnosci sledziony i watroby. Z kolei nadmiar
zelaza moze powodowac choroby uktadu krazenia, udary,
miazdzyce, choroby Alzheimera i Parkinsona [19]. Bardzo
waznym zagadnieniem sg rowniez interakcje suplementow
diety z produktami leczniczymi. Producenci suplementow
diety nie maja obowiazku zamieszczania na opakowaniach
informacji o dziataniach niepozadanych, przeciwskazaniach



K. A. Stepien et al. /Biul. Wydz. Farm. WUM, 2019, 9, 51-59

czy interakcjach wytwarzanych produktéow. Dodatkowo pa-
cjenci niejednokrotnie nie przekazuja informacji dotycza-
cych przyjmowanych suplementoéw diety podczas konsultacji
z lekarzem lub farmaceuta, co moze skutkowac wystapie-
niem dziatan niepozadanych, obnizeniem lub brakiem
efektu terapeutycznego lub innymi, powaznymi zagroze-
niami dla zdrowia. Szczegodlnie niebezpieczne sa interakcje
wystepujace pomiedzy substancjami roslinnymi bedacymi
sktadnikami suplementow diety a substancjami czynnymi
wchodzacymi w sktad produktéow leczniczych. Ginkgo bi-
loba, mitorzab japonski, nie powinien by¢ stosowany jedno-
czesnie z lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna) oraz
aspiryna, gdyz zwiekszone jest wowczas ryzyko wystapienia
spontanicznych krwawien. Hypericum perforatum, dziura-
wiec zwyczajny, nie moze by¢ stosowany z selektywnymi in-
hibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (fluoksetyna)
czy trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Pota-
czenie takie moze bowiem skutkowac wystapieniem zespotu
serotoninowego. Panax ginseng, zen-szen wtasciwy, nasila
dziatanie inhibitorow monoaminooksydazy (moklobemidu),
substancji pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy (sybu-
traminy, kofeiny) oraz lekow przeciwcukrzycowych (insu-
liny, metforminy, pochodnych sulfonylomocznika). Ostabia
natomiast dziatanie lekdw stosowanych przy nadcisnieniu
(amlodypiny, enalaprylu, dilitiazemu) oraz przeciwzakrze-
powych (warfaryny, acenokumarolu). Magnez jest jednym z
najczesciej suplementowanych pierwiastkow. Obniza on
biodostepnosc lekow stosowanych w nadcisnieniu tetniczym
(np. kaptoprylu), zmniejszajac ich dziatanie. Ponadto
zmniejsza absorpcje lekow przeciwbakteryjnych, przeciw-
zakrzepowych (np. tylkopidyny), przeciwgrzybiczych (keto-
konazolu), przeciwpsychotycznych, przeciwlekowych (klo-
nazepamu), glikozydow nasercowych (digoksyny). Wapn sto-
sowany jednoczesnie z blokerami kanatu wapniowego (we-
rapamilem) moze ostabiac ich dziatanie [20].

5. Zagrozenia zwiazane z brakiem kontroli jakosci suple-
mentow diety

Suplementy diety nie podlegaja obowiazkowej kontroli
jakosci, takiej jakiej podlegaja produkty lecznicze. Nie jest
wymagane sprawdzanie trwatosci tych preparatow oraz ba-
danie ich interakcji z produktami leczniczymi. Gtoéwny In-
spektorat Farmaceutyczny nie sprawuje kontroli nad suple-
mentami diety, co oznacza, ze nie sa one takze monitoro-
wane pod wzgledem wywotywania potencjalnych dziatan

A) 2014

= znakowane
= wtasciwosci
organoleptyczne

zanieczyszczenia
mikrobiologiczne

dodatkowe

zdrowia

inne parametry

1238

= dozwolone do stosowania
w zywnosci substancje

= metale szkodliwe dla

niepozadanych [21]. Zgodnie z obowigzujacym prawem
kazdy przedsiebiorca moze wprowadzi¢ suplement diety na
rynek. Warunkiem jest ztozenie stosownego oswiadczenia w
siedzibie Gtownego Inspektoratu Sanitarnego. W przypadku
otrzymania zgtoszenia o potencjalnej wadzie jakosciowej
suplementu diety, Gtowny Inspektorat Sanitarny wszczyna
kontrole danego preparatu. Postepowanie weryfikacyjne
moze trwac kilka lat, a podczas jego przebiegu, producent
nie ma obowiazku wycofania suplementu z obrotu [22].

Najwyzsza Izba Kontroli wykazata, ze wobec potowy
zgtoszen rejestracyjnych suplementow diety z lat 2014-
2016, tj. okoto 6 tysiecy preparatéw, nie rozpoczeto zad-
nego procesu weryfikacji, co oznacza, ze produkty te nie
byty w jakikolwiek sposob sprawdzone pod wzgledem bez-
pieczenstwa stosowania przez konsumentow. Wyniki badan
jakosciowych wybranych suplementow diety dostarczaja in-
formacji, iz obecne w sprzedazy suplementy moga nie spet-
nia¢ podstawowych wymagan jakosciowych. Przyktadem sa
suplementy diety wspomagajace odchudzanie, w ktoérych
wykryto niedozwolone sktadniki, takie jak rosline Acacia ri-
gidula zawierajaca dimetylotryptamine. Jest to substancja
psychoaktywna wymieniona w ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii. W wyniku tego badania wycofano z obrotu 316
opakowan suplementu, podczas gdy jego sprzedaz przez
jednego importera przekroczyta 10 tysiecy opakowan. Za-
kres badan oraz liczbe badanych probek suplementow diety
przez GIS przedstawia ryc. 4 [22].

Czystos¢ mikrobiologiczna suplementow diety byta
przedmiotem badan na Poznanskim Uniwersytecie Medycz-
nym. W wyniku tych badan stwierdzono iz, 6,5% z 1165 prze-
badanych probek suplementow diety produkowanych przez
zaktady farmaceutyczne na terenie wojewodztwa wielko-
polskiego nie spetniata obowigzujacych wymogow. Gtowna
nieprawidtowoscia byto przekroczenie zawartosci bakterii
tlenowych, rzadziej grzybow. W szesciu przypadkach stwier-
dzono obecnosc¢ bakterii Escherichia coli, wywotujacej zaka-
zenia uktadu pokarmowego oraz moczowego [23].

Wyniki innych badan weryfikujacych jakosc¢ suplemen-
tow diety rowniez odkrywaja nieprawidtowosci dotyczace
ich zawartosci. Suplementy diety Chinskiej Medycyny Natu-
ralnej zawierajace substancje pochodzenia roslinnego, za-
nieczyszczone byty prometazyna, klometiazolem lub diklo-
fenakiem [24]. Analizy jakosci suplementow diety potwier-
dzaja takze, iz nie tylko zawarte w nich substancje czynne

B) 2015

1337
2328

431
559

1685

Ryc. 4. Zakres badan oraz liczba badanych probek suplementow diety w ramach urzedowej kontroli zywnosci. A) w 2014 roku, B) w

2015 roku [22].
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moga by¢ niezgodne z deklarowanymi. Odnotowano przy-
padki preparatow, w ktorych gtéwna substancja pomocnicza
byt gips, a barwnikiem tusz uzywany w drukarkach kompu-
terowych [25].

Badanie szesciu suplementow diety z grupy probiotykow
przeprowadzone przez Najwyzsza lzbe Kontroli, dowiodto, iz
tylko w dwdch preparatach zawartosc¢ bakterii probiotycz-
nych byta zgodna z iloscia deklarowana przez producenta
[22]. Doniesienia z innych krajow wskazuja na podobna sy-
tuacje w przypadku suplementow diety zawierajacych nie-
nasycone kwasy ttuszczowe [26] czy substancje roslinne
[27]. Rowniez preparaty zawierajace melatoning w 71%
przebadanych probek nie spetniaty kryterium zawartosci
substancji czynnej. Przebadane suplementy diety zawiera-
jace niacyne, witamine Bs, kwas askorbinowy, tokoferol w
wiekszosci przypadkow spetnity kryterium deklarowanej za-
wartosci [28]. Prawie wszystkie z analizowanych preparatow
zawierajacych kwasy eikozapentaenowy i dokozaheksae-
nowy, zakupionych w Nowej Zelandii, spetniaty stosowne
wymagania [29].

Ograniczona jest ilos¢ informacji na temat dostepnosci
farmaceutycznej suplementow diety. Czes¢ z nich dowodzi
jednak, ze suplementy diety zawierajace luteine [30], ze-
lazo [31] czy witamine A [32] charakteryzuja sie niskim
uwalnianiem substancji czynnej z postaci leku.

6. Zagrozenia zwiazane z przestepczoscia farmaceu-
tyczna
Przestepczos¢ farmaceutyczna rozwija sie dynamicznie
zaréowno w Polsce, jak i na swiecie. Fatszowanie lekow i su-
plementow diety jest dziataniem wysoce optacalnym [33].
Niewielka jest rowniez wykrywalnos¢ procederu. W 2016 r.
postawiono zarzuty w 404 postepowaniach w zwiazku z prze-
stepstwami zwigzanymi z podrabianiem lekow [34].
Suplementy diety bedace przedmiotem fatszowania
mozna podzieli¢ na siedem grup:
e stosowane w dysfunkcji erekcji, zawierajace sildenafil,
tadalafil, wardenafil i ich pochodne,
e srodki na szybki przyrost masy miesniowej, zawierajace
hormony anaboliczne,
e odchudzajace, zawierajace sibutramine i inne pochodne
amfetaminy,

¢ nielegalne i sfatszowane surowce ziotowe i produkty Tra-
dycyjnej Medycyny Chinskiej,

¢ nielegalne i sfatszowane suplementy i kosmetyki ofero-
wane w sex-shopach, zawierajace kantarydyne, johim-
bing, benzokaine czy lidokaine,

e ,cudownie” dziatajace suplementy leczace kazda cho-
robe,

e ,dopalacze”, zawierajace N-benzylopiperazyne [35].

Tabela 1. Sfatszowane suplementy diety (wptywajace na odchudzanie lub na dysfunkcje erekcji) wykryte w krajach UE w

latach 2008-2009 [35].

Dekl tat
Nazwa produktu extarowany status

Deklarowany sktad

Stwierdzona substancja czynna

produktu produktu

Super Slim suplement diety ziota sibutramina
Miaozi suplement diety ziota sibutramina

Meizitanc suplement diety ziota sibutramina
Meitang suplement diety ziota sibutramina

Lida Daidahuajiao Nang suplement diety ziota SRUEES lult)r:n(:?::ezmetylosibu-
Paiyouji suplement diety ziota sibutramina, fenoloftaleina
ErMax Power Plus suplement diety ziota tadalafil

VPXL No1 suplement diety ziota, witaminy, soja tadalafil, sildenafil
Astra-SX suplement diety aminokxai:i,r;:;taminy, hydroksyacetyldenafil
Herbat Viogra produkt ziotowy ziota tadalafil
VPXL produkt ziotowy ziota, witaminy, soja sildenafil
Kosttillskott produkt ziotowy ziota tadalafil
Herbat Viogour produkt ziotowy ziota tadalafil
China Vigour produkt ziotowy ziota Nor-acetyldenafil
Natura Vigour produkt ziotowy ziota wardenafil
Libidfit suplement diety ziota acetyldenafil
Satibo suplement diety ziota N-metylopiperazynosildenafil
Viamax suplement diety ziota N-piperydynowardenafil
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Tabela 2. Suplementy diety dedykowane sportowcom, w ktorych stwierdzono obecnosc¢ steroidow anabolicznych (38).

Nazwa produktu

Wykryte steroidy anaboliczno-androgenne

BCAA

Ulimate Nutrition

dehydroepiandrosteron

L-Carnitine 1000

Ulimate Nutrition

dehydroepiandrosteron, androstendion

Fat Bioc Ulitimate

Ulimate Nutrition

dehydroepiandrosteron, androstandiendion, andro-
stendion, norandrostendion

Pure OKG Vitalife androstendion

Ultra Ripped Vitalife androstendion
Tribugain Vitalife 4-norandrostendion
Super L-Carnitine Vitalife 4-norandrostendion

All-in-one Nutrisearch dehydroepiandrosteron
Fattack Maximuscle Maximuscle dehydroepiandrosteron, 4-norandrostendion
Speed Creatin Kautab All Stars dehydroepiandrosteron, 4-orandrostendion
Tri plex Zell Maxim All Stars dehydroepiandrosteron, 4-norandrostendion

Zell Tech Optimizer All Stars dehydroepiandrosteron

Tabela 3. Suplementy diety zawierajace inhibitory 5-fosfodiesterazy wykryte w Stanach Zjednoczonych [36,39,45].

Suplement diety

Niezadeklarowana substancja

Apexx

sildenafil

Diamond 3500

sildenafil, tadalafil

Eros Power Zone 1900

karbodenafil, dapoksetyna

OrgaZen 3000

tadalafil

Extreme Diamond 3000

desmethyl carbodenafil

Rhino Big Horn 3000

carbodenafil, sildenafil

King of Romance

sildenafil

Triple MiracleZen Plus 1,5mg

sildenafil, tadalafil, dapoksetyna

Triple Power Zen Gold

sildenafil, tadalafil

X Again Platinum

sildenafil, tadalafil, dapoksetyna

Xtr Zone 2400

sildenafil, tadalafil

Black Ant sildenafil
Real Skill sildenafil
Stree Overlord sildenafil
Weekend Prince sildenafil
African Black Ant sildenafil
Liu Bian Li sildenafil
Super Cheetach sildenafil
Love raider tadalafil
VitaliKOR dapoksetyna,
Sex Plus aminotadalafil

Full Throttle on Demand

sildenafil, thiosildenafil

RezzRX

propoksyfenylosildenafil
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Zgodnie z polskim prawem legalne suplementy diety mu-
sza spetnia¢ wymagania jakosciowe i ilosciowe zadeklaro-
wane przez producenta na opakowaniu. Bardzo czesto do-
chodzi jednak do naruszenia prawa w tym wzgledzie. Znacz-
nie gorsza sytuacja jest w przypadku sfatszowanych suple-
mentow diety. Takie produkty moga nie zawierac substancji
aktywnej zadeklarowanej na opakowaniu, moga zawierac
jej mniejsza lub wieksza ilos¢, lub zawierac inng substancje
aktywna, ktorej zastosowanie w suplemencie diety jest nie-
dozwolone. W preparatach na odchudzanie stwierdzono
obecnosc¢ zakazanych przez polskie prawo sibutraminy, mo-
nodezmetylosibutraminy czy didezmetylosibutraminy [35],
ktorych stosowanie obarczone jest wystapieniem powaznych
dziatan niepozadanych. Innymi wykrytymi substancjami byty
benzodiazepiny, diuretyki, antydepresanty [36] oraz fenolo-
ftaleina, ktora zostata wycofana z amerykanskiego rynku juz
w 1999 r. [37]. Dostepne sa takze wyniki badan, ktore po-
twierdzaja, ze w preparatach dla sportowcow, deklarowa-
nych jako witaminy i aminokwasy, stwierdzono zawartos¢
steroidow anabolicznych, m.in. androstendionu, dehydroe-
piandrosteronu, metandienonu, stanozololu, oxandrolonu,
majacych znaczny wptyw na gospodarke hormonalna organi-
zmu. Potwierdzono réwniez obecnos¢ zanieczyszczen beta-
metylofenyloetyloaming, substancja o podobnym dziataniu
do zabronionej w stosowaniu amfetaminy [38]. Innym przy-
ktadem preparatow, w ktorych stwierdzono niezgodnosc
sktadu deklarowanego ze sktadem rzeczywistym sa ziotowe
suplementy diety majace wptywac na sprawnosc¢ seksualna.
Zamiast deklarowanej substancji roslinnej wykryto w nich
inhibitory 5-fosfodiesterazy, takie jak sildenafil czy tadalafil
oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, jak dapok-
setyna [39]. Inhibitory 5-fosfodiesterazy wykryte w suple-
mentach diety w Stanach Zjednoczonych przedstawia tabela
3. W preparatach o sugerowanym dziataniu tagodzacym bol
stawow oraz nerwobdl stwierdzono obecnosc kortykostero-
idu deksametazonu oraz fenylobutazonu zaliczanego do
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych o bardzo sil-
nym dziataniu [38]. Przyktadem nieprawidtowosci zwiaza-
nych ze sktadem jakosciowym suplementow diety sa takze
preparaty utatwiajace zasypianie, ktore zamiast deklarowa-
nej przez producenta melatoniny zawieraty serotonine [40].
W ziotowych suplementach diety wspomagajacych proces
odchudzania stwierdzono obecnos¢ substancji niedozwolo-
nych, tj. takich jak johimbina, winkamina, hupercyna A.
Sfatszowane suplementy wspomagajace odchudzanie wy-
kryte w latach 2008-2009 przedstawia tabela 1 [41-43]. W
odzywkach dla sportowcow potwierdzono obecnos$¢ pochod-
nych steroidow anabolicznych, co przedstawia tabela 2
[38,44].

7. Podsumowanie

Naduzywanie suplementow diety przez konsumentow
stanowi obecnie powazny problem. Wzrostowi spozycia tych
preparatow przez spoteczenstwo sprzyja m.in. ich nieogra-
niczona dostepnos¢ na rynku. Ilos¢ suplementow diety do-
stepna w aptekach i punktach aptecznych ciagle wzrasta.
Pacjenci najczesciej siegaja po suplementy diety zawiera-
jace witaminy oraz elektrolity.

Niewielka ilos¢ suplementow diety dostepnych na rynku
jest badana pod katem bezpieczenstwa ich stosowania,
m.in. obecnosci substancji niezadeklarowanych na opako-
waniu. Brak stosownych badan jakosciowych suplementow
diety, tj. obecnosci i ilosci deklarowanych substancji, a
takze parametrow procesu technologicznego oraz uzytych
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substancji pomocniczych, stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia i zycia osob, ktoére je stosuja. Problem niskiej jako-
sci wiekszosci suplementow diety zwigzany jest bezposred-
nio z brakiem obligatoryjnej kontroli tych preparatow przez
ich wytworcow. Aktualne zasady prawne nie wymagaja od
producentow suplementéw diety wykonywania rzetelnych
kontroli wytwarzanych preparatow.

Biorac pod uwage ilos¢ zazywanych preparatow, ktorych
jakos¢ nie jest w odpowiedni sposob okreslona, nie mozna
dokonac jednoznacznej oceny ich wptywu na organizm czto-
wieka. Nie jest mozliwe takze okreslenie korzysci zdrowot-
nych oraz potencjalnego ryzyka wystapienia dziatan niepo-
zadanych zwiazanych z ich stosowaniem. Konieczne jest za-
tem podejmowanie dziatan majacych na celu dokonanie pre-
cyzyjnej oceny jakosci suplementow diety.

8. Wykaz skrotow
GIS Gtoéwny Inspektorat Sanitarny

GMP Dobra Praktyka Wytwarzania (ang. Good Manufacturing
Practice)

GHP Dobra Praktyka Higieniczna (ang. Good Hygienic Prac-
tice)

HACCP  Analiza Zagrozen i Krytyczne Punkty Kontroli (ang. Haz-
ard Analysis and Critical Control Points)

FDA Agencja Zywnosci i Lekow (ang. Food and Drug Admin-
istration)
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