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cionalnem programu o prehrani in telesni dejavnosti za zdravje 
2015–2025 je implementacija sistema nutrivigilance v Slo-
veniji. Z možnostjo poročanja o neželenih učinkih smo v Slo-
veniji naredili pomemben korak k izboljšanju varnosti na po-
dročju prehranskih dopolnil, saj je skozi preteklo desetletje 
zaznati izreden porast ponudbe in uporabe prehranskih do-
polnil ter prisotnosti farmakoloških aktivnih snovi v njih (2). 
Nutrivigilanca je sistem poročanja o neželenih ali škodljivih 
učinkih ali dogodkih, poročanje pa se za razliko od farma-
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Področje prehranskih dopolnil se v Evropski uniji (EU) ureja 
preko direktiv in nacionalnih predpisov. V Sloveniji velja Pra-
vilnik o prehranskih dopolnilih (Ur. l. RS, št. 66/2013), ki pov-
zema Direktivo Evropskega parlamenta in Evropskega sveta 
o prehranskih dopolnilih, št. 2002/46/EC, z vsemi spremem-
bami (1). Eden izmed pomembnih ukrepov Resolucije o na-
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POVZETEK 
Od leta 2016 je v Sloveniji uveden sistem nutrivigi-
lance, ki je sistem poročanja o neželenih učinkih ali 
dogodkih, ki so povezani z uživanjem živil, predvsem 
prehranskih dopolnil. Z uvedbo sistema nutrivigi-
lance smo naredili pomemben korak k izboljšanju 
varnosti na področju prehranskih dopolnil. Poroča-
nje, ki je prostovoljno, poteka preko obrazca na 
spletni strani Nacionalnega inštituta za javno zdravje, 
ki je koordinator vseh aktivnosti v zvezi z nutrivigi-
lanco v Sloveniji, prav tako je možno pošiljanje iz-
polnjenega obrazca po elektronski ali pisemski po-
šti. 
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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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V Sloveniji ima pri sistemu nutrivigilance postavitveno in 
povezovalno vlogo Nacionalni inštitut za javno zdravje (NIJZ) 
s podporo Ministrstva za zdravje. Živila, vključno s pre-
hranskimi dopolnili, ki niso skladna z živilsko zakonodajo 
ali predstavljajo tveganje za zdravje ljudi, so vključena v 
evropski sistem hitrega obveščanja (angl. Rapid alert sy-
stem for food and feed, RASFF), kateremu sledi nacionalna 
kontaktna točka na Upravi Republike Slovenije za varno 
hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (2). 
 
 

2sistem poRočanja v 
okviRU nUtRivigilanCe 

 
Način zbiranja in spremljanja poročil o neželenih dogodkih 
se med državami razlikuje glede na že vzpostavljene si-
steme v državah. Medtem ko je npr. v Franciji poročanje 
za zdravnike družinske medicine zakonsko obvezno, je v 
Sloveniji poročanje prostovoljno. Poročanje poteka preko 
obrazca na spletni strani NIJZ (slika 1). Možno je sicer tudi 
pošiljanje izpolnjenega obrazca po elektronski ali pisemski 
pošti (2). 
Ob izkustvu blagih neželenih dogodkov v povezavi z uži-
vanjem prehranskih dopolnil se posamezniki večinoma ne 
odločijo za obravnavo pri zdravniku. V primeru pojava ne-
želenih učinkov pri uživanju prehranskih dopolnil, npr. bru-
hanje, slabost, alergija, rdečica, se spodbuja izpolnitev po-
ročila preko spletnega obrazca. S poročanjem o neželenih 
učinkih lahko namreč preprečimo podobno izkušnjo pri 
ostalih uporabnikih istega prehranskega dopolnila in tako 
pripomoremo k hitrejšemu obveščanju. Prijavo neželenega 
dogodka obravnava delovna skupina na NIJZ, odvisno od 
jakosti dogodka se v obravnavo vključijo še potrebni drugi 
strokovnjaki in institucije (7). 
Ob uživanju prehranskih dopolnil vsekakor obstaja tudi 
možnost pojava resnejših neželenih dogodkov, katerih po-
ročanje se pričakuje predvsem od zdravnikov in magistrov 
farmacije. Zelo resne dogodke, med katere spadajo akutne 
zastrupitve, obravnavajo na Centru za klinično toksikologijo 
in farmakologijo (Univerzitetni klinični center Ljubljana) in 
tudi v drugih specialističnih službah, kot je npr. internistična 
prva pomoč, kar predstavlja najvišjo raven obravnave ne-
želenih dogodkov, povezanih s prehranskimi dopolnili. 
Akutne primere zastrupitev z živili/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-

kovigilance ali vigilance medicinskih pripomočkov nanaša 
na živilo oz. živilsko sestavino. Nutrivigilanca je namenjena 
prepoznavi novih tveganj, povezanih predvsem z uživanjem 
prehranskih dopolnil, obogatenih živil in novih živil. Pri vseh 
omenjenih je namreč tveganje za neželeni dogodek pove-
čano (2). 
Bogatitev živil se v proizvodnji izvaja z dodatkom vitaminov, 
mineralov in njihovih soli ter drugih hranilnih snovi v predpisanih 
količinah in dovoljenih kemijskih oblikah. Dodajanje vitaminov 
in mineralov ter nekaterih drugih snovi živilom je zakonsko 
urejeno z Uredbo (ES) 1925/2006 o dodajanju vitaminov mi-
neralov in drugih snovi živilom ter Uredbo o izvajanju Uredbe 
(ES) Evropskega parlamenta in Sveta o dodajanju vitaminov, 
mineralov in nekaterih drugih snovi živilom (3). 
Nova živila so živila in živilske sestavine, ki nimajo zgodovine 
varne uporabe v večjem obsegu v EU pred 15. 5. 1997 
(4). Zanje je pred dajanjem na trg zahtevana odobritev po 
evropskem postopku za odobritev novih živil. Zakonodaja 
o novih živilih velja za običajna živila 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 živilo, zato se v primeru, 
če ni možno dokazati zgodovine varne živilske uporabe, 
šteje za novo živilo (5). 
Z nutrivigilanco krepimo izmenjavo informacij med upo-
rabniki – potrošniki, nosilci živilske dejavnosti ter pristojnimi 
institucijami v državi in EU. Izmenjava informacij vključuje 
osveščanje in opozarjanje na možne škodljive ali neželene 
učinke ter poročanje o njih (6). Poročanje ni omejeno zgolj 
na zdravstvene delavce, temveč na vse, ki so kakor koli 
vpleteni v proces odkritja neželenega dogodka. Pomembno 
je poudariti, da nutrivigilanca ne vključuje epidemiološkega 
spremljanja nalezljivih bolezni v povezavi z živili/prehranskimi 
dopolnili, saj so te že del vzpostavljenih mrež, ki so podprte 
z laboratorijsko diagnostiko (2). 
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ALI STE VEDELI? 
• Od leta 2016 je v Sloveniji uveden sistem nutrivigi-

lance, ki je sistem poročanja o neželenih učinkih ali 
dogodkih, povezanih z uživanjem živil, predvsem 
prehranskih dopolnil. 

• V Sloveniji ima pri sistemu nutrivigilance postavitveno 
in povezovalno vlogo Nacionalni inštitut za javno 
zdravje (NIJZ) s podporo Ministrstva za zdravje. 

• V Sloveniji je poročanje prostovoljno in  poteka preko 
obrazca na spletni strani NIJZ, možno je tudi poši-
ljanje izpolnjenega obrazca po elektronski ali pisemski 
pošti.



sna, zato se lahko zgodi, da posamezniki poročajo o upo-
rabi prehranskega dopolnila misleč, da gre za zdravilo in 
obratno. Na Javni agenciji za zdravila in medicinske pripo-
močke so na primer v letu 2023 v okviru farmakovigilance 
prejeli eno poročilo o neželenih učinkih prehranskega do-
polnila, ki so ga posredovali NIJZ kot koordinatorju nutrivi-
gilančnega sistema (7, 8). Poročanje je pomembno, saj so 
uporabniki pogosto prepričani, da so prehranska dopolnila 
povsem varna in da nimajo neželenih učinkov. K temu pri-
pomore tudi intenzivno in pogosto zavajajoče oglaševanje 
tovrstnih izdelkov. Trenutno v Sloveniji ni razpoložljivih po-
drobnejših podatkov o poročanih neželenih učinkih pre-
hranskih dopolnil. 
 
 

3nUtRivigilančni podatki iz 
tUjine 

 
Farmacevtski delavci v lekarnah opažamo, da so nagovori 
potencialnim kupcem prehranskih dopolnil preko različnih 

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 kažejo 
informacije o sestavinah in njihovo tolmačenje, ki ob od-
sotnosti strokovnega kadra marsikdaj preseže razumsko 
uporabo. Opaziti je tudi, da so prehranska dopolnila redko 
opremljena z opozorili glede možnih zapletov ali prepovedi 
uživanja za določene populacijske skupine. 
Zaradi neusklajene zakonodaje v EU in prostega pretoka 
blaga lahko prehranska dopolnila, ki so sprejemljiva v 
eni državi, vstopijo na trg druge države, kjer niso bila 
pregledana pred dajanjem na trg. Nacionalni sistem nad-
zora nad prehranskimi dopolnili je v Evropi vzpostavljen 
v sedmih državah članicah EU, in sicer v Italiji (2002), v 
Franciji (2009), na Danskem (2013), na Portugalskem 
(2014), na Češkem (2015), v Sloveniji (2016) in na hrva-
škem (2020) (10). 
Neželene učinke prehranskih dopolnil je pričakovati kot 
posledico prekomernega vnosa v daljšem časovnem ob-
dobju, uživanja več prehranskih dopolnil, vsebnosti čedalje 
več (zdravilnih) rastlin s potencialnimi škodljivimi učinki za 
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Slika 1: Vstopna stran v spletni obrazec za poročanje o neželenih dogodkih ali neželenih učinkih, povezanih s hrano na spletni strani 
Nacionalnega inštituta 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).
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Preglednica 1: Povzetek najpogostejših neželenih učinkov posameznih sestavin prehranskih dopolnil v ameriškem in evropskem registru (15). 
Prikazan je odstotek glede na vse neželene učinke, poročane 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

Sestavina Register
Št. 
primerov

Najpogostejše težave (%) - ZDA Najpogostejše težave (%) - EU

Melatonin

ZDA 
 
 
Evropa

463 
 
 
2658

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (31 %) 

• bolezni živčevja (11 %)  
• bolezni prebavil (10 %)  
• psihiatrične (8 %)

• psihiatrične (15 %)  
• bolezni živčevja (14 %) 
• poškodbe, zastrupitve in zapleti pri 

posegih (12 %) 
• bolezni prebavil (10 %)

Sladki koren

ZDA 
 
 
Evropa

27 
 
 
234

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (23 %) 

• bolezni prebavil (22 %) 
• žilne bolezni (11 %) 
• presnovne in prehranske težave (9 %) 
• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov  

(9 %)

• splošne težave in spremembe na mestu 
aplikacije (14 %) 

• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov (9 %) 
• bolezni dihal, prsnega koša in 

mediastinalnega prostora (9 %) 
• bolezni prebavil (8 %)

Zeleni čaj

ZDA 
 
 
Evropa

223 
 
 
171

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (29 %) 

• bolezni prebavil (14 %) 
• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov 

(10 %) 
• bolezni živčevja (7 %)

• splošne težave in spremembe na mestu 
aplikacije (19 %) 

• bolezni kože in podkožja (14 %) 
• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov  

(13 %) 
• bolezni živčevja (7 %)

Glukozamin

ZDA 
 
 
Evropa

673 
 
 
1543

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (26 %) 

• bolezni prebavil (11 %) 
• poškodbe, zastrupitve in zapleti pri 

posegih (9 %) 
• bolezni kože in podkožja (8 %)

• bolezni prebavil (16 %) 
• splošne težave in spremembe na mestu 

aplikacije (13 %) 
• bolezni živčevja (11 %) 
• bolezni kože in podkožja (9 %)

hondroitin

ZDA 
 
 
Evropa

362 
 
 
758

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (28 %) 

• bolezni prebavil (12 %) 
• bolezni kože in podkožja (9 %) 
• poškodbe, zastrupitve in zapleti pri 

posegih (9 %)

• bolezni prebavil (17 %) 
• bolezni kože in podkožja (17 %) 
• splošne težave in spremembe na mestu 

aplikacije (11 %) 
• bolezni živčevja (9 %)

Ameriški 
slamnik

ZDA 
 
 
Evropa

82 
 
 
347

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (29 %) 

• bolezni prebavil (11 %) 
• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov  

(9 %) 
• bolezni kože in podkožja (8 %)

• bolezni prebavil (16 %) 
• bolezni kože in podkožja (16 %) 
• splošne težave in spremembe na mestu 

aplikacije (13 %) 
• bolezni živčevja (9 %)

Cimicifuga/gr
ozdnata 
svetlika

ZDA 
 
 
Evropa

85 
 
 
558

• splošne težave in spremembe na 
mestu aplikacije (30 %) 

• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov  
(12 %) 

• bolezni prebavil (10 %)

• bolezni prebavil (13 %) 
• splošne težave in spremembe na mestu 

aplikacije (13 %) 
• bolezni kože in podkožja (13 %) 
• bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov (10 %) 
• bolezni živčevja (8 %)



človekovo zdravje kot glavnih sestavin, prav tako so možni 
dejavniki za pojav neželenih dogodkov interakcije z dolo-
čenimi zdravili, preobčutljivost ali alergijske reakcije, upo-
raba v bolj občutljivem obdobju (nosečnost, dojenje) in se-
veda nestrokovno samodiagnosticiranje in posledično 
napačna uporaba (11, 12, 13). 
V okviru evropskega projekta PlantLIBRA so ocenjevali 
razmerje med tveganjem in koristjo uživanja prehranskih 
dopolnil oz. tradicionalnih zdravil rastlinskega izvora. V ra-
ziskavo so vključili 2359 odraslih prebivalcev Finske, Ro-
munije, Italije, Nemčije, Velike Britanije in Španije. Ugoto-
vljenih je bilo 144 neželenih učinkov v prebavnem, živčnem 
in srčno-žilnem sistemu. Neželene učinke so poročali za 
naslednje rastline: baldrijan (Valeriana officinalis) – osem 
primerov, čajevec (Camellia sinensis) – sedem primerov 
neželenih učinkov, ginko (Ginkgo biloba) in gvarana (Paul-
linia cupana) – 6 primerov ter s po petimi primeri ameriški 
slamnik (Echinacea angustifolia/purpurea), oljka (Olea eu-
ropaea), rdeči kvasni riž (Oryza sativa) in kitajski ginseng 
(Panax ginseng). Čeprav imajo nekatere rastline lahko dolgo 
zgodovino uporabe, je malo podatkov o varnosti in tvega-
njih ali koristih zaužitih koncentriranih oblik teh rastlin in 
njihovem dolgotrajnem jemanju (2, 14). 
V okviru druge raziskave so preučevali neželene učinke 
sestavin, ki so lahko prisotne v prehranskih dopolnilih in 
zdravilih. Najprej so poiskali poročila o neželenih učinkih 
prehranskih dopolnil, ki so bila med leti 2007 in 2021 po-
ročana Francoski agenciji za hrano, okolje ter zdravje in 
varnost pri delu (French agency for food, environmental 
and occupational health and safety), ki je vključena v fran-
coski sistem nutrivigilance. V nadaljevanju so sestavine 
prehranskih dopolnil, ki so jih našli v francoski bazi, po-
iskali tudi v sistemu EudraVigilance, ki je sistem za upra-
vljanje in analiziranje informacij o domnevnih neželenih 
učinkih zdravil, ki so bila odobrena ali se preučujejo v  
kliničnih preskušanjih v Evropskem gospodarskem pro-
storu (15). V obeh bazah so bili neželeni učinki poročani 
za naslednje sestavine: melatonin, sladki koren, zeleni 
čaj, glukozamin, hondroitin, ameriški slamnik in cimicifuga. 
Naknadno so zbrali poročila o neželenih učinkih istih se-
stavin še iz ameriške zbirke podatkov Centra za sistem 
poročanja neželenih dogodkov (angl. Center for adverse 
event reporting system, CAERS), ki vključuje poročila za 
izdelke, prijavljene na Ameriškem vladnem uradu za zdra-
vila in prehrano (FDA). Neželene učinke, zbrane na osnovi 
poročil iz obeh sistemov (EudraVigilance in CAERS), so 
primerjali med seboj in v preglednici 1 so zbrani podatki 
o najpogostejši poročanih neželenih učinkih pri posamezni 
sestavini (15). 

Pri vseh obravnavanih sestavinah prehranskih dopolnil so 
bile najpogostejše splošne težave in bolezni prebavil. V ra-
ziskavi niso izrecno navedli neželenih učinkov, vezanih na 
posamezne skupine težav. Prav tako ni natančneje dolo-
čena karakteristika težav, zajetih pod imenom »splošne te-
žave in spremembe na mestu aplikacije«, zaradi česar 
lahko interpretacija določenih motenj variira od primera do 
primera. Poleg tega je potrebna previdnost pri primerjavi 
ameriških podatkov z evropskimi, saj se v ameriški register 
beležijo neobdelana poročila vseh poročevalcev, zaradi če-
sar so lahko podatki tudi manj natančni. Obravnavani po-
datki so namenjeni prikazu najpogostejših neželenih učin-
kov sestavin prehranskih dopolnil, ki so dostopna tudi na 
slovenskem tržišču (15). 
Poročilo CAERS, ki vključuje poročila za vse izdelke, prija-
vljene na FDA, nudi vpogled v pogostost poročanih neže-
lenih učinkov različnih prehranskih dopolnil med letoma 
2004–2013. V tem obdobju je bilo skupno poročano  
15430 neželenih učinkov, od tega največ za multivitaminske 
pripravke (34,5 %), sledila so jim prehranska dopolnila z 
vitamini E, C oz. D (32,7 %, 29,5 % in 18,1 %), prehranska 
dopolnila za zniževanje telesne mase (18,1 %) in kalcijevi 
pripravki (12 %). Poročilo je prav tako pokazalo, da je sta-
rejša populacija (nad 64 let) v večjem obsegu poročala o 
neželenih učinkih kot mlajša, kar ni presenetljivo, saj starejši 
posamezniki uživajo več zdravil in prehranskih dopolnil so-
časno, kar lahko privede do pogostejšega pojava neželenih 
učinkov (16).  
 
 

4 sklep 

 
Področje nutrivigilance ima v Sloveniji še veliko manevr-
skega prostora, predvsem je opaziti dejstvo, da je nutrivi-
gilančno poročanje premalo prepoznano pri zdravstvenih 
delavcih in tudi pri splošni javnosti. Pri zdravstvenih delavcih 
verjetno ogromno vlogo igra preobremenjenost in teža ad-
ministrativnega dela pri postopku poročanja. Poročanje je 
prostovoljno, vsekakor pa je način poročanja izredno dobro 
urejen, saj obstaja tako možnost poročanja preko spletnega 
obrazca, ki je na voljo na spletnih straneh NIJZ, kakor tudi 
elektronsko ali pisemsko pošiljanje poročila. Za strokovno 
javnost bi bila dobrodošla predstavitev zbranih podatkov 
nacionalnega sistema nutrivigilance. Za sistematičen pre-
gled neželenih učinkov prehranskih dopolnil bi bilo dobro-
došlo vzpostaviti usklajen evropski sistem nutrivigilance. 
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Namen sistema nutrivigilance je namreč delovanje v korist 
zdravja vseh prebivalcev Slovenije. V ta namen je ključno 
ozaveščanje o pomenu javnega zdravja in doseganje ustre-
zne stopnje informiranosti. 
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