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Podrocje prehranskih dopolnil se v Evropski uniji (EU) ureja
preko direktiv in nacionalnih predpisov. V Sloveniji velja Pra-
vilnik o prehranskih dopolnilih (Ur. I. RS, §t. 66/2013), ki pov-
zema Direktivo Evropskega parlamenta in Evropskega sveta
o prehranskih dopolnilih, st. 2002/46/EC, z vsemi spremem-
bami (1). Eden izmed pomembnih ukrepov Resolucije o na-

POVZETEK

Od leta 2016 je v Sloveniji uveden sistem nutrivigi-
lance, ki je sistem poroCanja o nezelenih ucinkih ali
dogodkih, ki so povezani z uzivanjem zivil, predvsem
prehranskih dopolnil. Z uvedbo sistema nutrivigi-
lance smo naredili pomemben korak k izboljSanju
varnosti na podroc¢ju prehranskih dopolnil. Poro¢a-
nje, ki je prostovoljno, poteka preko obrazca na
spletni strani Nacionalnega instituta za javno zdravije,
ki je koordinator vseh aktivnosti v zvezi z nutrivigi-
lanco v Sloveniji, prav tako je mozno posiljanje iz-
polnjenega obrazca po elektronski ali pisemski po-
Sti.
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ABSTRACT

Since 2016, Slovenia has implemented a
nutrivigilance system, which is a reporting system
for adverse or harmful effects or events related to
the consumption of food, especially food
supplements. By introducing the nutrivigilance
system, we have taken an important step towards
improving safety in the field of food supplements.
Reporting, which is voluntary, can be performed via
an online form on the website of the National
Institute of Public Health, which is the coordinator
of all activities related to nutrivigilance in Slovenia.
It is also possible to send the completed form by
an email or a letter.
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cionalnem programu o prehrani in telesni dejavnosti za zdravie
2015-2025 je implementacija sistema nutrivigilance v Slo-
veniji. Z moznostjo poro¢anja o nezelenih ucinkin smo v Slo-
veniji naredili pomemben korak k izboljsanju varnosti na po-
droCju prehranskih dopolnil, saj je skozi preteklo desetletje
zaznati izreden porast ponudbe in uporabe prehranskih do-
polnil ter prisotnosti farmakoloskih aktivnih snovi v njih (2).

Nutrivigilanca je sistem poro¢anja o nezelenih ali Skodljivih
ucinkih ali dogodkih, poro&anje pa se za razliko od farma-
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POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH PREHRANSKIH DOPOLNIL

ALI STE VEDELI?

e Od leta 2016 je v Sloveniji uveden sistem nutrivigi-
lance, ki je sistem poroc¢anja o nezelenih ucinkih ali
dogodkih, povezanih z uzivanjem zivil, predvsem
prehranskih dopolnil.

e \/ Sloveniji ima pri sistemu nutrivigilance postavitveno
in povezovalno vlogo Nacionalni inStitut za javno
zdravje (NIJZ) s podporo Ministrstva za zdravije.

e \/ Sloveniji je poro€anje prostovoljno in poteka preko
obrazca na spletni strani NIJZ, mozno je tudi posi-
lianje izpolnjenega obrazca po elektronski ali pisemski
posti.

kovigilance ali vigilance medicinskih pripomoc¢kov nanasa
na zivilo oz. zivilsko sestavino. Nutrivigilanca je namenjena
prepoznavi novih tveganj, povezanih predvsem z uzivanjem
prehranskih dopolnil, obogatenih zivil in novih zivil. Pri vseh
omenijenih je namreC tveganje za nezeleni dogodek pove-
¢ano (2).

Bogatitev Zivil se v proizvodniji izvaja z dodatkom vitaminoy,
mineralov in njihovih soli ter drugih hranilnih snovi v predpisanih
koli€inah in dovolienih kemijskih oblikah. Dodajanje vitaminov
in mineralov ter nekaterih drugih snovi zivilom je zakonsko
urejeno z Uredbo (ES) 1925/2006 o dodajanju vitaminov mi-
neralov in drugih snovi Zivilom ter Uredbo o izvajanju Uredbe
(ES) Evropskega parlamenta in Sveta o dodajanju vitaminoy,
mineralov in nekaterih drugih snovi zivilom (3).

Nova zivila so zivila in Zivilske sestavine, ki nimajo zgodovine
varne uporabe v veCjem obsegu v EU pred 15. 5. 1997
(4). Zanje je pred dajanjem na trg zahtevana odobritev po
evropskem postopku za odobritev novih Zivil. Zakonodaja
o novih zivilih velja za obiCajna zivila in prehranska dopolnila.
V primeru, da je bila neka sestavina pred 15. majem 1997
v uporabi le kot zdravilo oz. za namen zdravljenja, to ni
dokaz njene varne uporabe kot Zivilo, zato se v primeru,
¢e ni mozno dokazati zgodovine varne Zivilske uporabe,
Steje za novo zivilo (5).

Z nutrivigilanco krepimo izmenjavo informacij med upo-
rabniki — potrosniki, nosilci zivilske dejavnosti ter pristojnimi
institucijami v drzavi in EU. Izmenjava informacij vkljuCuje
osvescanje in opozarjanje na mozne Skodljive ali nezelene
ucinke ter poro¢anje o njih (6). PoroGanje ni omejeno zgolj
na zdravstvene delavce, temvel na vse, ki so kakor Kkoli
vpleteni v proces odkritja nezelenega dogodka. Pomembno
je poudariti, da nutrivigilanca ne vkljucuje epidemioloskega
spremljanja nalezljivih bolezni v povezavi z zivili/prehranskimi
dopolnili, saj so te ze del vzpostavljenih mrez, ki so podprte
z laboratorijsko diagnostiko (2).
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V' Sloveniji ima pri sistemu nutrivigilance postavitveno in
povezovalno viogo Nacionalni institut za javno zdravje (NIJ2)
s podporo Ministrstva za zdravje. Zivila, vkljuéno s pre-
hranskimi dopolnili, ki niso skladna z zivilsko zakonodajo
ali predstavljgjo tveganje za zdravje ljudi, so vkljuCena v
evropski sistem hitrega obvescanja (angl. Rapid alert sy-
stem for food and feed, RASFF), kateremu sledi nacionalna
kontaktna tocka na Upravi Republike Slovenije za varno
hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (2).

SISTEM POROCANJA V
OKVIRU NUTRIVIGILANCE

Nacin zbiranja in spremljanja porocil o nezelenih dogodkih
se med drzavami razlikuje glede na ze vzpostaviiene si-
steme v drzavah. Medtem ko je npr. v Franciji porocanje
za zdravnike druzinske medicine zakonsko obvezno, je v
Sloveniji poro&anje prostovoljno. Poroganje poteka preko
obrazca na spletni strani NIJZ (slika 1). Mozno je sicer tudi
posiljanje izpolnjenega obrazca po elektronski ali pisemski
posti (2).

Ob izkustvu blagih nezelenih dogodkov v povezavi z uzi-
vanjem prehranskih dopolnil se posamezniki vecinoma ne
odlocijo za obravnavo pri zdravniku. V primeru pojava ne-
zelenih udinkov pri uzivanju prehranskih dopolnil, npr. bru-
hanje, slabost, alergija, rdecica, se spodbuija izpolnitev po-
roCila preko spletnega obrazca. S poro€anjem o nezelenih
ucinkih lahko namre¢ preprecimo podobno izkudnjo pri
ostalih uporabnikih istega prehranskega dopolnila in tako
pripomoremo k hitrejSemu obvescanju. Prijavo nezelenega
dogodka obravnava delovna skupina na NIJZ, odvisno od
jakosti dogodka se v obravnavo vkljucijo Se potrebni drugi
strokovnjaki in institucije (7).

Ob uzivanju prehranskih dopolnil vsekakor obstaja tudi
moznost pojava resnejsih nezelenih dogodkov, katerih po-
roCanje se pri¢akuje predvsem od zdravnikov in magistrov
farmacije. Zelo resne dogodke, med katere spadajo akutne
zastrupitve, obravnavajo na Centru za kliniéno toksikologijo
in farmakologijo (Univerzitetni kliniCni center Ljubljana) in
tudi v drugih specialisticnih sluzbah, kot je npr. internisti¢na
prva pomoc¢, kar predstavlja najviSjo raven obravnave ne-
zelenih dogodkov, povezanih s prehranskimi dopolnili.
Akutne primere zastrupitev z Zivili/prehranskimi dopolnili
vodijo tudi v Registru zastrupitev Republike Slovenije (2).
Za uporabnike in pogosto tudi za zdravstvene delavce je
meja med zdravili in prehranskimi dopolnili pogosto neja-
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N | Nacionalni institut
za javno zdravje

Nutrivigilanca - poro€ilo
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Na Nacionalnem institutu za javno zdravje smo pripravili obrazec za spletno poroc¢anje o nezelenih dogodkih ali neZelenih uéinkih povezanih s
hrano.

NezZeleni uéinki so bolj verjetni pri uzivanju prehranskih dopolnil, obogatenih Zivil in novih Zivil.
Prehranska dopolnila so koncentrirani viri hranil v tabletah, kapsulah, v obliki kapljic, praskov ali Sumecih tablet.
Obogatena Zivila so obicajna Zivila, ki so jim dodani npr. vitamini in minerali (npr. mleko s kalcijem).
Nova Zivila so vsa tista, ki jih v Evropi nismo poznali pred letom 1997 (npr. noni sok, chia semena).
Informacije, ki jih boste delili z nami, so zelo pomembne, saj lahko le na ta nacin z osve$€anjem javnosti prepreéujemo podobne dogodke.
Poroc¢anje je anonimno in ne zahteva navajanja osebnih podatkov.

Vnaprej se Vam zahvaljujemo za sodelovanje in Vas lepo pozdravljamo!

S klikom na Naslednja stran pri¢nete z izpolnjevanjem poroéila.
Hvala!

Naslednja stran

Slika 1: Vstopna stran v spletni obrazec za porocanje o nezelenih dogodkih ali nezelenih ucinkih, povezanih s hrano na spletni strani

Nacionalnega instituta za javno zdravje (9).

Figure 1: Entry page to the online form for reporting adverse events or adverse reactions related to food on the website of National institute

of public health of the Republic of Slovenia (9).

sna, zato se lahko zgodi, da posamezniki poro¢ajo o upo-
rabi prehranskega dopolnila misle¢, da gre za zdravilo in
obratno. Na Javni agenciji za zdravila in medicinske pripo-
mocke so na primer v letu 2023 v okviru farmakovigilance
prejeli eno porocilo o nezelenih ucinkih prehranskega do-
polnila, ki so ga posredovali NIJZ kot koordinatorju nutrivi-
gilan¢nega sistema (7, 8). Poro¢anje je pomembno, saj so
uporabniki pogosto prepri¢ani, da so prehranska dopolnila
povsem varna in da nimajo nezelenih ucinkov. K temu pri-
pomore tudi intenzivno in pogosto zavajajoCe oglasevanije
tovrstnih izdelkov. Trenutno v Sloveniji ni razpoloZzljivin po-
drobnejSih podatkov o poro¢anih nezelenih ucinkih pre-
hranskih dopolnil.

NUTRIVIGILANCNI PODATKI 1Z
TUJINE

Farmacevtski delavci v lekarnah opazamo, da so nagovori
potencialnim kupcem prehranskih dopolnil preko razli¢nih

komunikacijskih poti vedno bolj neposredni. Prav tako je
opaziti, da se je tekom preteklega desetletja kupcem bi-
stveno bolj prilagodila njihova dostopnost. Na osnovi po-
govorov z obiskovalci lekarn se kot najbolj sporne kazejo
informacije o sestavinah in njihovo tolmacenje, ki ob od-
sotnosti strokovnega kadra marsikdaj preseze razumsko
uporabo. Opaziti je tudi, da so prehranska dopolnila redko
opremljena z opozorili glede moznih zapletov ali prepovedi
uzivanja za dolo&ene populacijske skupine.

Zaradi neusklajene zakonodaje v EU in prostega pretoka
blaga lahko prehranska dopolnila, ki so sprejemljiva v
eni drzavi, vstopijo na trg druge drzave, kjer niso bila
pregledana pred dajanjem na trg. Nacionalni sistem nad-
zora nad prehranskimi dopolnili je v Evropi vzpostavljen
v sedmih drzavah ¢lanicah EU, in sicer v ltaliji (2002), v
Franciji (2009), na Danskem (2013), na Portugalskem
(2014), na Ceskem (2015), v Sloveniji (2016) in na Hrva-
Skem (2020) (10).

Nezelene ucinke prehranskih dopolnil je priakovati kot
posledico prekomernega vnosa v daljSem ¢asovnem ob-
dobju, uzivanja vec prehranskih dopolnil, vsebnosti ¢edalje
vec (zdravilnih) rastlin s potencialnimi Skodljivimi uc¢inki za
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POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH PREHRANSKIH DOPOLNIL

Preglednica 1: Povzetek najpogostejSih nezelenih ucinkov posameznih sestavin prehranskih dopolnil v ameriskem in evropskem registru (15).
Prikazan je odstotek glede na vse neZelene ucinke, poroc¢ane pri posamezni sestavini.
Table 1: Summary of the most frequent adverse reactions of individual ingredients of food supplements in the US and European registries

(15). The percentage is shown relative to all adverse reactions reported for each ingredient

* bolezni prebavil (10 %)

Sestavina | Register ;t';merov NajpogostejSe tezave (%) - ZDA NajpogostejsSe tezave (%) - EU
ZDA 463 e splodne tezave in spremembe na e psihiatricne (15 %)
mestu aplikacije (31 %) e bolezni ziv€evja (14 %)
Melatonin e bolezni ziv€evja (11 %) e poSkodbe, zastrupitve in zapleti pri
* bolezni prebavil (10 %) posegih (12 %)
Bviopa | 2658 ¢ psihiatri¢ne (8 %) * bolezni prebavil (10 %)
e sploSne tezave in spremembe na . . .
Tresiu sl edta R e splosne tezave in spremembe na mestu
ZDA 27 . : o aplikacije (14 %)
e bolezni prebavil (22 %) e “ v u
: . ) e bolezni jeter, zolCnika in Zol¢evodov (9 %)
Sladki koren e Zilne bolezni (11 %) . .
. . e bolezni dihal, prsnega koSa in
e presnovne in prehranske tezave (9 %) o
Evropa 234 . “ v vy mediastinalnega prostora (9 %)
e pbolezni jeter, zolcnika in zolCevodov ) .
® bolezni prebavil (8 %)
9 %)
e splodne tezave in spremembe na e sploSne tezave in spremembe na mestu
ZDA 223 mestu aplikacije (29 %) aplikacije (19 %)
Zeleni &ai e bolezni prebavil (14 %) e bolezni koze in podkoZzja (14 %)
J e bolezni jeter, Zol¢nika in zolGevodov e bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov
Evropa 171 (10 %) (13 %)
e bolezni Ziv€evja (7 %) e bolezni ziv€evja (7 %)
e splosSne tezave in spremembe na . . o
ZDA 673 mestu aplikacije (26 %) * bole%m prevbaV|I.(16 )
: : e sploSne tezave in spremembe na mestu
. ® bolezni prebavil (11 %) o o
Glukozamin - L o aplikaciie (13 %)
poskodbe, zastrupitve in zapleti pri ey
. ® bolezni zivéevia (11 %)
Eviopa 1543 posERn (2 20) * bolezni koze in podkozja (9 %)
* bolezni koze in podkozja (8 %) P J °
e sploSne tezave in spremembe na . . o
ZDA 362 mestu aplikacije (28 %) * boleznf prevb§V|I 17 A))v.
) . * bolezni koze in podkoZzja (17 %)
. ® bolezni prebavil (12 %) . .
Hondroitin L .. e splosne tezave in spremembe na mestu
® bolezni koze in podkozja (9 %) g
" o o aplikacije (11 %)
Evropa 758 e poskodbe, zastrupitve in zapleti pri ey
. e bolezni zivGevja (9 %)
posegih (9 %)
e splosne tezave in spremembe na . . o
7DA 82 mestu aplikadiie (29 %) * bolezni prebavil (16 %)
. : . e bolezni koze in podkozja (16 %)
Ameriski e bolezni prebavil (11 %) N . .
. .. . * splodne tezave in spremembe na mestu
slamnik * bolezni jeter, Zzolénika in Zzoléevodov 0
aplikaciie (13 %)
Bnggs ey )50) « bolezni Zivéevia (9 %)
* pbolezni koze in podkoZzja (8 %) J k
“ . e bolezni prebavil (13 %)
® splosne tezave in spremembe na N . .
o ZDA 85 - e splosne tezave in spremembe na mestu
Cimicifuga/gr mestu aplikacije (30 %) aplikacie (13 %)
ozdnata * bolezni jeter, zolnika in Zolcevodov plracie(]s 7 o o
svetlika (12 %) * bolezni koze in podkoZja (13 %)
Evropa 558 ® bolezni jeter, zolénika in zolcevodov (10 %)

® bolezni zivéevja (8 %)
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Clovekovo zdravje kot glavnih sestavin, prav tako so mozni
dejavniki za pojav nezelenih dogodkov interakcije z dolo-
Senimi zdravili, preobcutljivost ali alergijske reakcije, upo-
raba v bolj ob&utljivem obdobju (nose¢nost, dojenje) in se-
veda nestrokovno samodiagnosticiranje in posledi¢no
napacna uporaba (11, 12, 13).

V okviru evropskega projekta PlantLIBRA so ocenjevali
razmerje med tveganjem in koristjo uzivanja prehranskih
dopolnil oz. tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora. V ra-
ziskavo so vkljucili 2359 odraslih prebivalcev Finske, Ro-
munije, ltalije, Nemdije, Velike Britanije in Spanije. Ugoto-
vijenih je bilo 144 nezelenih ucinkov v prebavnem, zivénem
in sréno-zilnem sistemu. Nezelene ucinke so porocali za
naslednje rastline: baldrijan (Valeriana officinalis) — osem
primerov, Cajevec (Camellia sinensis) — sedem primerov
nezelenih ucinkov, ginko (Ginkgo biloba) in gvarana (Paul-
linia cupana) — 6 primerov ter s po petimi primeri ameriski
slamnik (Echinacea angustifolia/purpurea), olika (Olea eu-
ropaea), rdeCi kvasni riz (Oryza sativa) in kitajski ginseng
(Panax ginseng). Ceprav imajo nekatere rastline lahko dolgo
zgodovino uporabe, je malo podatkov o varnosti in tvega-
njih ali koristih zauzitih koncentriranih oblik teh rastlin in
njihovem dolgotrajnem jemanju (2, 14).

V okviru druge raziskave so preucevali nezelene ucinke
sestavin, ki so lahko prisotne v prehranskih dopolnilih in
zdravilin. Najprej so poiskali porocila o nezelenih ucinkih
prehranskih dopolnil, ki so bila med leti 2007 in 2021 po-
roCana Francoski agenciji za hrano, okolje ter zdravje in
varnost pri delu (French agency for food, environmental
and occupational health and safety), ki je vkljuCena v fran-
coski sistem nutrivigilance. V nadaljevanju so sestavine
prehranskih dopolnil, ki so jih nasli v francoski bazi, po-
iskali tudi v sistemu EudraVigilance, ki je sistem za upra-
vljanje in analiziranje informacij o domnevnih nezelenih
uCinkih zdravil, ki so bila odobrena ali se preucujejo v
klinicnih preskusanjin v Evropskem gospodarskem pro-
storu (15). V obeh bazah so bili nezeleni ucinki porocani
za naslednje sestavine: melatonin, sladki koren, zeleni
¢aj, glukozamin, hondroitin, ameriSki slamnik in cimicifuga.
Naknadno so zbrali porocila o nezelenih ucinkih istih se-
stavin Se iz ameriSke zbirke podatkov Centra za sistem
poroc¢anja nezelenih dogodkov (angl. Center for adverse
event reporting system, CAERS), ki vkljuCuje porocila za
izdelke, prijavliene na AmeriSkem vladnem uradu za zdra-
vila in prehrano (FDA). NeZelene uCinke, zbrane na osnovi
porocil iz obeh sistemov (EudraVigilance in CAERS), so
primerjali med seboj in v preglednici 1 so zbrani podatki
0 najpogostejsi poroCanih nezelenih ucinkih pri posamezni
sestavini (15).

Pri vseh obravnavanih sestavinah prehranskih dopolnil so
bile najpogostejSe sploSne tezave in bolezni prebavil. V ra-
ziskavi niso izrecno navedli nezelenih ucinkov, vezanih na
posamezne skupine tezav. Prav tako ni natancneje dolo-
Cena karakteristika tezav, zajetih pod imenom »splosne te-
zave in spremembe na mestu aplikacije«, zaradi Cesar
lahko interpretacija doloCenih motenj variira od primera do
primera. Poleg tega je potrebna previdnost pri primerjavi
ameriskih podatkov z evropskimi, saj se v ameriSki register
belezijo neobdelana porocila vseh poroCevalceyv, zaradi Ce-
sar so lahko podatki tudi manj natan¢ni. Obravnavani po-
datki so namenjeni prikazu najpogostejsin nezelenih ucin-
kov sestavin prehranskih dopolnil, ki so dostopna tudi na
slovenskem trziséu (15).

Porodilo CAERS, ki vkljuCuje porodila za vse izdelke, prija-
vliene na FDA, nudi vpogled v pogostost poro¢anih neze-
lenih udinkov razli¢nih prehranskih dopolnil med letoma
2004-2013. V tem obdobju je bilo skupno porocano
15430 nezelenih ucinkoy, od tega najve¢ za multivitaminske
pripravke (34,5 %), sledila so jim prehranska dopolnila z
vitamini E, C 0z. D (32,7 %, 29,5 % in 18,1 %), prehranska
dopolnila za znizevanje telesne mase (18,1 %) in kalcijevi
pripravki (12 %). Porocilo je prav tako pokazalo, da je sta-
rejSa populacija (nad 64 let) v veCjem obsegu porocala o
nezelenih ucinkih kot mlajsa, kar ni presenetljivo, saj stargjSi
posamezniki uzivajo ve¢ zdravil in prehranskih dopolnil so-
¢asno, kar lahko privede do pogostejSega pojava nezelenih
ucinkov (16).

SKLEP

Podrocje nutrivigilance ima v Sloveniji Se veliko manevr-
skega prostora, predvsem je opaziti dejstvo, da je nutrivi-
gilan¢no poroCanje premalo prepoznano pri zdravstvenih
delavcih in tudi pri splosni javnosti. Pri zdravstvenih delavcih
verjetno ogromno vlogo igra preobremenjenost in teza ad-
ministrativnega dela pri postopku poro¢anja. PoroCanje je
prostovoljno, vsekakor pa je nacin poro¢anja izredno dobro
urejen, saj obstaja tako moznost porocanja preko spletnega
obrazca, ki je na voljo na spletnih straneh NIJZ, kakor tudi
elektronsko ali pisemsko posiljanje porodila. Za strokovno
javnost bi bila dobrodosla predstavitev zbranih podatkov
nacionalnega sistema nutrivigilance. Za sistematiCen pre-
gled nezelenih ucinkov prehranskih dopolnil bi bilo dobro-
doSlo vzpostaviti usklajen evropski sistem nutrivigilance.
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POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH PREHRANSKIH DOPOLNIL

Namen sistema nutrivigilance je namre¢ delovanje v korist
zdravja vseh prebivalcev Slovenije. V ta namen je klju¢no
ozaveSCanje 0 pomenu javnega zdravja in doseganje ustre-
zne stopnje informiranosti.
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