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POVZETEK
Vsak izdelek, ki se daje na trg, mora biti uvrščen v
eno od zakonodajnih skupin izdelkov in ustrezati
zakonodaji za to skupino izdelkov. Izdelki iz zdravil-
nih rastlin v farmacevtskih oblikah se lahko razvrstijo
med zdravila, prehranska dopolnila, kozmetične iz-
delke ali redkeje med medicinske pripomočke. Raz-
vrstitev v eno od teh skupin in s tem zahteve za
trženje so odvisne predvsem od tega, ali izdelek
pomembno vpliva na fiziološke funkcije, in od nje-
gove predstavitve namembnosti potrošnikom. Zdra-
vila so namenjena zdravljenju, preprečevanju ali ugo-
tavljanju bolezni. Prehranska dopolnila so vrsta živil,
ki so namenjena za dopolnjevanje običajne prehrane
zdravih ljudi. Kozmetični izdelki so namenjeni čiš-
čenju, lepotičenju in ohranjanju zunanjih delov telesa
v dobrem stanju. Medicinski pripomočki svoj glavni
učinek na človeško telo dosegajo na fizikalni način.
Regulativne zahteve za te zakonodajne skupine iz-
delkov so povsem različne in so predstavljene v
tem prispevku. farmacevti bi pri svojem delu morali
dosledno upoštevati zakonodajo, ki je predpisana
za posamezno vrsto navedenih izdelkov.

KLJUČNE BESEDE: 
Zdravilne rastline, zdravila rastlinskega izvora, tra-
dicionalna zdravila rastlinskega izvora, prehranska
dopolnila, kozmetični izdelki, medicinski pripomočki. 

ABSTRACT
Each marketed product shall be classified in an ap-
propriate legal category of products and comply
with the relevant legislation for this category of prod-
ucts. Products in pharmaceutical dosage forms de-
rived from medicinal herbs may be placed on the
market as medicinal products, food supplements,
cosmetic products or rarely as medical devices.
Classification of products into one of these groups,
and thereby, requirements for their marketing de-
pends on whether the product significantly affects
the physiological functions and on presentation of
their purpose to consumers. Medicinal products
are intended for treating or preventing disease or
making medical diagnosis. food supplements are
foodstuffs the purpose of which is to supplement
the normal diet of healthy people. Cosmetic prod-
ucts are designed to clean, beautify or keep in good
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1Uvod

Uporaba izdelkov iz zdravilnih rastlin narašča in je na sve-
tovni ravni v letu 2016 finančno znašala več kot 70 milijard
USD (1). Po podatkih raziskave v letu 2006 več kot 70 od-
stotkov Slovencev uporablja zdravila rastlinskega izvora,
pri čemer kot zdravila rastlinskega izvora pojmujejo vse ti-
sto, kar je naravnega izvora in za kar štejejo, da jim bo po-
magalo pri odpravi bolezni in zdravstvenih težav (2).  Pod-
obni podatki glede na raziskavo inštituta Allensbach veljajo
za Nemčijo (3).



centrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih
snovi s hranilnim ali fiziološkim učinkom, ki se dajejo v pro-
met v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah,
v vrečkah s praškom, v ampulah s tekočino, v kapalnih
stekleničkah in v drugih podobnih oblikah s tekočino in
praškom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uživa v od-
merjenih majhnih količinskih enotah (6, 9).
Kozmetični proizvodi so po zakonodajni definiciji snovi
ali pripravki, ki so namenjeni nanašanju na zunanje dele
človeškega telesa (povrhnjico, lasišče, nohte, ustnice ali
zunanja spolovila) ali na zobe in sluznico v ustni votlini, da
jih očistijo, odišavijo ali zaščitijo, spremenijo njihov videz,
jih ohranijo v dobrem stanju, ali odpravijo neprijeten telesni
vonj (10). 
Medicinski pripomočki so instrumenti, aparati, sredstva,
materiali in drugi izdelki, ki jih je izdelovalec namenil za
diagnosticiranje, preprečevanje, spremljanje, zdravljenje ali
lajšanje bolezni, okvar ali invalidnosti, preskušanje, nado-
meščanje ali spreminjanje anatomskih ali fizioloških proce-
sov in nadzor rojstev. Svojega glavnega predvidenega
učinka na človeško telo ne dosegajo na farmakološki, imu-
nološki ali metabolični način, vendar pa so mu lahko ti
procesi pri njegovem delovanju v pomoč (11, 12). Od zdra-
vil jih razlikuje dejstvo, da svojega glavnega namena v/na
človeškem telesu ne dosežejo na podlagi farmakoloških,
imunoloških ali presnovnih lastnosti, ampak na podlagi fi-
zikalnih lastnosti (13).
Evropska in slovenska zakonodaja v primeru dvomov o
razvrstitvi določata prednostno uporabo zakonodaje o
zdravilih, če izdelek po definiciji in ob upoštevanju vseh
njegovih značilnosti lahko hkrati sodi v opredelitev zdravila
in v opredelitev izdelka, ki je predmet drugih predpisov (7,
8).
Evropsko sodišče je odločalo v vrsti zadev glede razvrstitve
izdelkov z zdravilnimi rastlinami (14-19). Glede sestave je
odločilo, da izdelek iz zdravilnih rastlin, ki vsebuje tako
majhne količine učinkovin ali ima tak način uporabe, da bi-
stveno ne vpliva na fiziološke funkcije s farmakološkim,
imunološkim ali presnovnim delovanjem, ni zdravilo (15,
16). Žal v zakonodaji nikjer ni določeno, kaj pomeni po-
membno farmakološko, imunološko ali presnovno delova-
nje, zaradi česar na trgu Evropske unije ni enotnih meril za
opredelitev izdelkov. Glede predstavitve izdelkov je Evrop-
sko sodišče ugotovilo, da je izdelek, ki se priporoča za
preventivne in zdravilne namene ali se mu pripisujejo pro-
filaktične ali terapevtske lastnosti, zdravilo, četudi se v
splošnem šteje za živilo in glede na trenutno strokovno
znanje nima znanih zdravilnih učinkov (19). Prav tako so-
dišče v vseh sodbah dodaja, da je treba pri odločanju o

Ker ljudje izdelke iz zdravilnih rastlin uporabljajo pretežno
za zdravljenje in preprečevanje bolezni, bi bilo z vidika va-
rovanja javnega zdravja najbolje, da bi se jih večina obrav-
navala kot zdravila. Svetovna zdravstvena organizacija je
že v letu 1991 izdala smernice za oceno zdravil rastlinskega
izvora in hkrati pozvala vlade članic, naj vzpostavijo ustrezne
sisteme za registracijo zdravil rastlinskega izvora (4). Tak je
bil tudi namen sprejetja Direktive 2004/24/ES o tradicio-
nalnih zdravilih rastlinskega izvora (5). Vendar je bila v Ev-
ropski uniji v letu 2002 sprejeta tudi Direktiva o prehranskih
dopolnilih, ki omogoča trženje izdelkov iz zdravilnih rastlin
v farmacevtskih oblikah kot prehranska dopolnila (6). Zdra-
vilne rastline se lahko uporabljajo tudi v kozmetičnih izdelkih
in redkeje tudi v medicinskih pripomočkih. 

2razvrstitev izdelkov

Razvrstitev posameznega izdelka iz zdravilnih rastlin, kakor
tudi kateregakoli drugega izdelka, je odvisna od tega, kateri
od spodaj navedenih definicij ustreza.
Zdravilo je po Direktivi 2001/83/ES in Zakonu o zdravilih
vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z
lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni pri ljudeh
ali živalih. Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali živalih ali se daje
ljudem ali živalim z namenom, da bi se ponovno vzposta-
vile, izboljšale ali spremenile fiziološke funkcije prek farma-
kološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja, ali
da bi se določila diagnoza (7, 8).  
Prehranska dopolnila so po zakonodajni definiciji živila,
katerih namen je dopolnjevati običajno prehrano. So kon-

condition external parts of the body. Medical devices
achieve their principal intended action on the human
body by physical means. Regulatory requirements
for these legal categories of products are very dif-
ferent and are presented in this article. Pharmacists'
work should comply with the legislation that is pro-
vided for different categories of the above men-
tioned products.

KEY WORDS: 
Medicinal herbs, herbal medicinal products, tradi-
tional herbal medicinal products, food supplements,
cosmetic products, medical devices
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razvrstitvi izdelka med zdravila upoštevati merila, kot so
način uporabe izdelka, njegova razširjenost, poznavanje
pri uporabnikih in tveganja, povezana z njegovo uporabo
(18).

Vse navedeno je upoštevano v 7. členu Zakona o zdravilih,
ki določa, da je pri razvrščanju treba obravnavati vsak iz-
delek posebej in pri tem upoštevati:
- sestavo izdelka, 
- namen in način uporabe, 
- ali ima izdelek oziroma njegove sestavine farmakološko,

imunološko ali presnovno delovanje, 
- ali se izdelku pripisujejo neposredni ali posredni učinki za

zdravljenje, preprečevanje ali diagnosticiranje bolezni, 
- predstavitev izdelka in vtis, ki ga izdelek naredi na kon-

čnega uporabnika oziroma kupca, 
- možne neželene učinke in povezana tveganja za posa-

meznika in za javno zdravje,
- poznavanje izdelka pri končnih uporabnikih oziroma kup-

cih, 
- najnovejša znanstvena spoznanja ter 
- nacionalne smernice in smernice Evropske unije (8). 
Pri prehranskih dopolnilih, kozmetičnih izdelkih in medi-
cinskih pripomočkih v Evropski uniji velja prost pretok blaga.
Zdravila pa se v posamezni državi smejo tržiti le, če v njej
pridobijo dovoljenje za promet.
Ne glede na to, ali je določen izdelek že opredeljen v drugi/-
h državi/-ah članici/-ah Evropske unije, lahko posamezna
država članica izdelek opredeli drugače, vendar mora do-
kazati oziroma utemeljiti, da je drugačna opredelitev po-
trebna za doseganje ciljev v skladu s členom 36 Pogodbe
o delovanju Evropske unije (PDEU), kot je varovanje zdravja
in življenja ljudi, živali in rastlin (20).
Od razvrstitve med zdravila, prehranska dopolnila, kozme-
tične izdelke ali medicinske pripomočke so odvisne regu-
lativne zahteve, ki jim morajo ustrezati posamezni izdelki iz
zdravilnih rastlin.

ALI STE VEDELI?
Razvrstitev posameznega izdelka iz zdravilnih rastlin
je odvisna od tega, definiciji katere skupine izdelkov
ustreza: zdravilom, prehranskim dopolnilom, kozme-
tičnim izdelkom ali medicinskim pripomočkom. Pri
tem je pomembno zlasti, ali izdelek pomembno vpliva
na fiziološke funkcije preko farmakološkega, imuno-
loškega ali presnovnega delovanja, in od njegove
predstavitve namembnosti potrošnikom.

3zakonodajna Ureditev
zdravil rastlinskeGa
izvora 

3.1. DOVOLJENJE ZA PROMET Z
ZDRAVILOM RASTLINSKEGA
IZVORA

Tudi za vsa zdravila rastlinskega izvora velja, da se smejo
začeti tržiti šele po tem, ko je zanje pridobljeno dovoljenje
za promet v Republiki Sloveniji. To pomeni, da pristojni organ
za zdravila (v Republiki Sloveniji je to Javna agencija Repu-
blike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke
(JAZMP)) pred začetkom trženja preveri dokazila o kakovosti,
varnosti in učinkovitosti zdravila. Samo če ugotovi, da zdra-
vilo izpolnjuje predpisane pogoje in ima ugodno razmerje
med koristjo in tveganjem, izda dovoljenje za promet.
Del dovoljenja za pomet so tudi potrjen povzetek glavnih
značilnosti, navodilo za uporabo in barvni predlog ovojnine
(21). V njih so vsi potrebni, verodostojni podatki za pravilno
in varno uporabo zdravil rastlinskega izvora. Zdravstveni
delavci bi se morali v večji meri opirati nanje, kajti oglaše-
valski materiali in druge informacije imetnikov dovoljenj za
promet z zdravili pogosto vsebujejo prirejene in tržno obar-
vane podatke.
Dovoljenje za promet z zdravilom rastlinskega izvora je
mogoče pridobiti:
• na podlagi lastnih podatkov proizvajalca o kakovosti,

varnosti in učinkovitosti zdravila;
• na podlagi podatkov iz literature – za zdravila z dobro

uveljavljeno medicinsko uporabo, ki imajo sestavine s
priznano učinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti ter
morajo biti v uporabi v primernem obsegu že najmanj 10
let na območju Evropske unije;

• na podlagi podatkov o tradicionalni uporabi, varnosti in
verjetni učinkovitosti – poenostavljen postopek za tradi-
cionalna zdravila rastlinskega izvora (7, 8).

V vseh treh primerih mora biti kakovost zdravila dokazana
in preverjena v skladu z znanstvenim in tehničnim napred-
kom, pri čemer je treba upoštevati posebnosti za zdravila
rastlinskega izvora. Dokumentacija mora biti pripravljena v
obliki skupnega tehničnega dokumenta (CTD) (8, 21, 22). 

ALI STE VEDELI?
Samo tiste izdelke iz zdravilnih rastlin, ki imajo dovoljenje
za promet z zdravilom, pred začetkom trženja preverijo
neodvisni pristojni organi za zdravila. 
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3.1.1. kakovost zdravil rastlinskega izvora
Za varnost in učinkovitost zdravil rastlinskega izvora je klju-
čnega pomena njihova kakovost, ki mora biti zagotovljena
od vhodnih snovi do končnega izdelka. 
Ponovljivo kakovost rastlinskih snovi (za katere se v Ev-
ropski farmakopeji uporablja termin rastlinske droge) in
zdravil rastlinskega izvora lahko dosežemo le z ustreznim
sistemom zagotavljanja kakovosti vseh stopenj pridelave
in predelave zdravilne rastline. Pomembni so: ustrezna iz-
bira semenskega materiala, izbira najustreznejšega mesta
gojenja oziroma  ustrezni geografski izvor, nadzorovana
(ne)uporaba kemičnih zaščitnih sredstev, izbira časa setve,
žetve oziroma spravila, sušenje in shranjevanje zdravilnih
rastlin (23, 24). 
Pravila gojenja in nabiranja zdravilnih rastlin, njihovega su-
šenja in shranjevanja skupaj z ustreznimi higienskimi stan-
dardi in zagotavljanjem sledljivosti določa smernica o dobri
kmetijski in nabiralni praksi zdravilnih rastlin (GACP), ki
opredeljuje tudi zaščito ogroženih rastlinskih vrst ter okolja
na splošno (24). Z upoštevanjem navodil v tej smernici se
je mogoče izogniti tudi nepravilnemu prepoznavanju rastlin
in s tem morebitnim tragičnim posledicam za zdravje. Za
vzdrževanje stalne kakovosti zdravil rastlinskega izvora je
pogosto treba uporabljati rastlinske droge različnih žetev
in geografskih izvorov. Brez umerjanja bi dobili širok razpon
sestave izdelkov. 
Izpopolnjeni klasični tehnološki postopki ekstrakcije (na
primer remaceracija, reperkolacija) in tudi novejši postopki
(na primer ekstrakcija s superkritičnimi fluidi) omogočajo
izdelavo pripravkov iz zdravilnih rastlin z visoko vsebnostjo
zdravilnih sestavin, ki jih vgrajujemo v ustrezne farmacevt-
ske oblike. Kakovost pripravkov in vsebnost zdravilnih se-
stavin v njih sta odvisni tudi od uporabljenih ekstrakcijskih
topil in razmerij med rastlinsko drogo in pripravkom iz nje
(25, 26). Za analizne namene se razvijajo tekočinske in
plinske kromatografske tehnike in druge moderne metode,
ki z vse zmogljivejšo opremo omogočajo specifično in se-
lektivno vrednotenje posameznih rastlinskih sestavin v pri-
pravkih in v končnem izdelku (27). 
Veliko pozornosti se posveča možnemu onečiščenju vhod-
nih snovi in zdravil rastlinskega izvora z mikrobi, pesticidi in
težkimi kovinami, v zadnjih letih pa tudi onečiščenju s he-
patotoksičnimi in kancerogenimi pirolizidinskimi alkaloidi
(23, 28). V letu 2016 so namreč ugotovili, da se toksični pi-
rolizidinski alkaloidi pojavljajo tudi v izdelkih iz rastlin, ki teh
alkaloidov ne vsebujejo. Predvideva se, da do onesnaže-
nosti pride med gojenjem oziroma žetvijo zdravilne rastline
s plevelom oziroma drugimi rastlinami (npr. vrstami grinta
(Senecio spp.)), ki vsebujejo pirolizidinske alkaloide (28). 

Vsi postopki izdelave in preskušanj morajo biti validirani.
Vsi vključeni izdelovalci vhodnih snovi in končnega izdelka
morajo imeti dovoljenje za izdelavo zdravil in vpeljan sistem
vodenja kakovosti izdelave v skladu z načeli dobre proiz-
vodne prakse za zdravila. Vse to omogoča izdelavo kako-
vostnih in dobro nadzorovanih zdravil rastlinskega izvora s
stalno vsebnostjo sestavin z zdravilnim učinkom.
V dokazilih za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
rastlinskega izvora je treba upoštevati vse našteto in pred-
ložiti podatke o razvoju zdravila (sestavi in ustrezni farma-
cevtski obliki), o kakovosti in kontroli uporabljenih rastlinskih
drog, pripravkov iz njih, pomožnih snovi, metodah izdelave,
kakovosti in kontroli končnega izdelka in njegove stabilnosti
(21-23). 
Zavedati se je treba, da so izdelki, ki vsebujejo enako zdra-
vilno rastlino (iste vrste in podvrste), lahko glede vsebnosti
učinkovin zelo različni in zaradi tega tudi neprimerljivi glede
učinkovitosti. Zamenjave med njimi so mogoče le, če je
ugotovljeno, da imajo enake ali zelo podobne specifikacije
in odmerjanje.

3.1.2. varnost in učinkovitost zdravil
rastlinskega izvora

Nekatera zdravila rastlinskega izvora pridobijo dovoljenje
za promet na podlagi izsledkov lastnih študij proizvajalcev
o varnosti in učinkovitosti, izvedenih po najnovejših stan-
dardih. Tak primer je mazilo s prečiščenim suhim ekstrak-
tom lista čajevca (Camellia sinensis L.) za dermalno zdra-
vljenje bradavic na zunanjem spolovilu in perianalnih
bradavic pri imunsko oslabljenih bolnikih. Dve zdravili rast-
linskega izvora sta pridobili dovoljenje za promet celo po
centraliziranem postopku pri Evropski agenciji za zdravila
(EMA). 
Pri zdravilih rastlinskega izvora z dobro uveljavljeno medi-
cinsko uporabo pa se je mogoče sklicevati na podatke o
varnosti in učinkovitosti iz literature (7, 8). V bibliografski
vlogi je treba ugotoviti bistveno podobnost med izdelkom,
preskušanim v kliničnih študijah, in zdravilom, ki je v presoji

ALI STE VEDELI?
Za varnost in učinkovitost zdravil rastlinskega izvora je
ključnega pomena njihova kakovost, ki mora biti za-
gotovljena od vhodnih snovi do končnega izdelka. Iz-
delki, ki vsebujejo enako zdravilno rastlino (iste vrste
in podvrste), so lahko glede vsebnosti učinkovin zelo
različni in zaradi tega tudi neprimerljivi glede učinkovi-
tosti.
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(7). Predložiti je treba točno sestavo in specifikacije izdelka,
ki je bil preskušan. Pri tem je treba oceniti skladnost obja-
vljenih podatkov s sodobnimi načeli za izvajanje farmako-
loško-toksikoloških in kliničnih študij. Učinkov izdelka, upo-
rabljenega v kliničnih študijah, ni mogoče ekstrapolirati na
izdelek, ki je v presoji, dokler ni dokazano in preverjeno,
da je oba izdelka mogoče šteti za identična oziroma da so
razlike med njima dovolj majhne (7, 30). V primeru dvoma
je treba opraviti dodatna preskušanja. Na splošno velja,
da naj bo neklinično preskušanje dobro znanih in uvelja-
vljenih zdravil rastlinskega izvora usmerjeno zlasti v študije
škodljivih učinkov, ki jih je težko ali nemogoče klinično ugo-
toviti: to so študije genotoksičnosti, kancerogenosti in
škodljivih vplivov na razmnoževanje (29). 
Bibliografski podatki o učinkovitosti lahko vključujejo re-
zultate kontroliranih kliničnih študij, drugih kliničnih študij,
opazovalnih (neintervencijskih) študij, študij posameznih
primerov, druge zbirke posameznih primerov ali znanstveno
dokumentirane medicinske izkušnje. Pri tem je treba upo-
števati število vključenih bolnikov, specifične diagnoze,
vrsto uporabljenega zdravila, odmerjanje, trajanje zdravlje-
nja, merila ocenjevanja učinkovitosti, uporabljene statistične
analize ter skladnost rezultatov primerljivih študij. Na splo-
šno se za dokazila o učinkovitosti zahteva vsaj ena kon-
trolirana študija dobre kakovosti, izvedena v skladu s sod-
obnimi standardi (30). 
Za mnoga zdravila rastlinskega izvora ni opravljenih ustrez-
nih kliničnih študij, ki bi dokazovale njihovo učinkovitost.
Zaradi kompleksne sestave in zaradi blagega učinka mno-
gih zdravil rastlinskega izvora sta načrtovanje in izvajanje
kakovostnih kliničnih študij težavni in zapleteni. Poleg tega
imajo nekatera zdravila rastlinskega izvora (na primer ete-
rična olja) močan vonj, kar onemogoča dvojno slepe klini-
čne študije.
farmacevtska industrija je zaradi zelo majhne možnosti
patentne zaščite za zdravila iz rastlin, ki so v uporabi že
stoletja, pripravljena vlagati mnogo manj sredstev v njihovo
raziskovanje, državne institucije pa za to nimajo dovolj
sredstev. 

3.2. TRADICIONALNA ZDRAVILA
RASTLINSKEGA IZVORA

Zaradi problematike dokazov učinkovitosti in zaradi tega,
ker mnoga zdravila rastlinskega izvora, ki se uporabljajo
že desetletja, ne izpolnjujejo zahtev za farmakološko-tok-
sikološki in klinični del dokumentacije za pridobitev dovo-
ljenja za promet, sta Evropski parlament in Svet Evropske
unije v letu 2004 sprejela Direktivo 2004/24/ES o tradicio-

nalnih zdravilih rastlinskega izvora. Namen te direktive je
bil olajšati promet z zdravili rastlinskega izvora med drža-
vami članicami Evropske unije in zaščitili zdravje ljudi (5).

Ta direktiva je uvedla kategorijo tradicionalnih zdravil rast-
linskega izvora in poenostavljen postopek pridobitve do-
voljenja za promet, ki pomeni, da je namesto običajne far-
makološko-toksikološke in klinične dokumentacije treba
predložiti dokazila o tradicionalni uporabi in pregled poda-
tkov o varnosti in verjetnem učinku (5). 

Med tradicionalna zdravila se uvrščajo le tista zdravila, ki
izpolnjujejo naslednja merila:
– imajo indikacije, primerne za samozdravljenje; 
– so za peroralno, zunanjo uporabo ali za vdihavanje;  
– obdobje tradicionalne uporabe je dovolj dolgo, za kar

štejejo dokazi, da je bilo zdravilo v medicinski uporabi
najmanj 30 let pred datumom vloge, od tega najmanj 15
let v Evropski uniji; 

– podatki o tradicionalni uporabi zdravila so zadostni: iz-
delek dokazano ni škodljiv v določenih pogojih uporabe; 

– farmakološki učinki ali učinkovitost zdravila so verjetni na
podlagi dolgotrajne uporabe, izkušenj.

Pri označevanju in oglaševanju tradicionalnih zdravil rast-
linskega izvora je obvezna navedba, da gre za tradicionalno
zdravilo rastlinskega izvora, katerega uporaba pri navedenih
indikacijah temelji izključno na dolgoletnih izkušnjah (5, 22).
Na ravni Evropske unije Odbor za zdravila rastlinskega iz-
vora (HMPC) pri EMA pripravlja seznam tradicionalnih rast-
linskih drog, rastlinskih pripravkov in kombinacij iz njih (s
terapevtskimi indikacijami, jakostjo in odmerjanjem, nači-
nom uporabe in drugimi informacijami, potrebnimi za varno
uporabo) ter monografije za zdravila rastlinskega izvora v
smislu povzetkov glavnih značilnosti zdravila. Seznam in
monografije spremlja obširno poročilo o oceni vseh rele-
vantnih nekliničnih in kliničnih študij o posameznih rastlin-
skih drogah, rastlinskih pripravkih in kombinacijah iz njih
ter seznam uporabljene literature. To predstavlja verodo-
stojen, znanstveno kritičen pregled podatkov o varnosti in

ALI STE VEDELI?
Med tradicionalna zdravila rastlinskega izvora se po
zakonodaji uvrščajo tista zdravila, ki so v medicinski
uporabi najmanj 30 let, so primerna za samozdravljenje
in katerih učinkovitost ni klinično dokazana, temveč je
le verjetna na podlagi dolgotrajne uporabe.
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učinkovitosti zdravil rastlinskega izvora. Doslej je sprejetih
več kot 170 monografij, ki jih stalno posodabljajo (31). Se-
znam in monografije so namenjeni harmonizaciji zdravil
rastlinskega izvora v Evropski uniji in tudi olajšanju dela
tako predlagateljem kot tudi pristojnim organom za zdravila. 
Na spletni strani EMA je objavljenih je tudi več smernic in
drugih dokumentov o varnosti in učinkovitosti zdravil rast-
linskega izvora. Med njimi so tudi ocene toksičnosti neka-
terih rastlinskih drog in njihovih sestavin, kot so azaron,
estragol, metilevgenol, mentofuran, tujon (31).

Direktivo o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora smo
leta 2006 vnesli v slovensko zakonodajo z Zakonom o
zdravilih in Pravilnikom o tradicionalnih zdravilih rastlinskega
izvora (22). Tako imamo dve kategoriji zdravil rastlinskega
izvora: tiste s klinično dokazano učinkovitostjo, ki izpolnju-
jejo enaka merila kot ostala zdravila, ter tradicionalna zdra-
vila rastlinskega izvora, pri katerih je dovolj, da je učinkovi-
tost verjetna na podlagi farmakoloških podatkov in
dolgoletnih izkušenj.

4zakonodajna Ureditev
Prehranskih doPolnil

Prehranska dopolnila v Evropski uniji sodijo med živila
(hrano) in morajo ustrezati splošni zakonodaji o živilih, kar

ALI STE VEDELI?
Monografije Odbora za zdravila rastlinskega izvora pri
Evropski agenciji za zdravila skupaj s poročilom o oceni
in seznamom uporabljene literature predstavljajo enega
v svetu najbolj cenjenih virov zanesljivih, verodostojnih
podatkov o varnosti in učinkovitosti zdravilnih rastlin
in pripravkov iz njih. 

ALI STE VEDELI?
V Sloveniji in Evropski uniji imamo dve kategoriji zdravil
rastlinskega izvora: tiste s klinično dokazano učinko-
vitostjo, ki izpolnjujejo enaka merila kot ostala zdravila,
ter tradicionalna zdravila rastlinskega izvora, pri katerih
je dovolj, da je učinkovitost verjetna na podlagi farma-
koloških podatkov in dolgoletnih izkušenj.

pomeni, da morajo biti zdravstveno ustrezna oziroma varna:
biti morajo mikrobiološko in radiološko neoporečna, ne
smejo vsebovati pesticidov, težkih kovin, nedovoljenih ozi-
roma neustreznih aditivov, ne smejo biti mehanično ones-
nažena s primesmi, ki so lahko škodljive za zdravje ljudi,
itd. Proizvodnja in promet živil se morata izvajati skladno z
načeli higiene živil, v skladu s Hazard Analysis Critical Con-
trol Point (HACCP) sistemom, ki omogoča identifikacijo
oziroma prepoznavanje, oceno, ukrepanje in nadzor nad
morebitno prisotnimi škodljivimi snovmi v živilih, ali stanji,
ki lahko ogrožajo zdravje človeka (32). Za prehranska do-
polnila niso predpisani farmacevtski standardi kakovosti.
Ker niso namenjena zdravljenju in preprečevanju bolezni,
zanje seveda tudi ne veljajo klinični standardi učinkovitosti. 
Prehranskim dopolnilom se pri označevanju, predstavljanju
in oglaševanju ne sme pripisovati lastnosti preprečevanja,
zdravljenja ali ozdravljenja bolezni pri ljudeh. Označevanje,
predstavitev in oglaševanje prehranskih dopolnil ne sme
vsebovati navedb, ki bi navajale ali pomenile, da uravnote-
žena in raznovrstna prehrana ne more zagotoviti ustreznih
količin hranil (9). 
Pri označevanju, predstavljanju in oglaševanju živil, vključno
s prehranskimi dopolnili, so v skladu z Uredbo (ES)
1924/2006 dovoljene odobrene prehranske in zdravstvene
trditve, če so zanje izpolnjeni pogoji o zadostni vsebnosti
določene snovi v živilu (33). Odobrena zdravstvena trditev
pomeni, da je Evropska agencija za varnost hrane (EfSA)
v postopku ocenjevanja ugotovila, da med uživanjem do-
ločene snovi in zdravjem ljudi obstaja vzročno-posledična
povezava in je objavljena na seznamu odobrenih zdrav-
stvenih trditev Evropske komisije. Vendar se v postopku
ocene zdravstvenih trditev ne ugotavlja varnosti te snovi,
prav tako odobrene zdravstvene trditve ne pomenijo od-
obritve za trženje snovi, za katero je vložena trditev, ali
odločitve glede razvrstitve določenega proizvoda kot živila
(34).
Za izdelke iz zdravilnih rastlin EfSA še ni odobrila nobenih
zdravstvenih trditev, temveč so te trditve na čakanju. Zanje
izjemoma velja prehodno obdobje tudi po 14. decembru
2012 in se tiste zdravstvene trditve, ki so bile prijavljene v
oceno na EfSA, lahko uporabljajo na odgovornost nosilca
živilske dejavnosti, če razpolaga z znanstvenimi utemeljit-
vami za zatrjevani učinek (35). 
Treba je poudariti, da raziskave, na katere se sklicujejo po-
slovni subjekti pri trženju prehranskih dopolnil, mnogokrat
niso opravljene po ustrezni metodologiji, zato se nanje ni
mogoče zanesti. Velikokrat se sklicujejo na rezultate labo-
ratorijskih študij in vitro ali študij na živalih in želijo prepričati,
da enake rezultate lahko pričakujemo tudi na ljudeh. Ne-
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malokrat se zgodi, da se izsledki nekliničnih študij pri ljudeh
ne potrdijo. Tako je tudi EfSA v navodilih za znanstvene
zahteve za zdravstvene trditve, ki se nanašajo na antioksi-
dante, oksidativne poškodbe in srčno-žilno zdravje, na-
vedla, da in vitro ugotovljene antioksidativne lastnosti ne
pomenijo potrditve koristnih fizioloških učinkov za ljudi, ka-
kor to zahteva Uredba (ES) 1924/2006 (36).

Pri živilih ni predhodnega preverjanja pri neodvisnih državnih
organih, ampak je za izdelke odgovoren proizvajalec.
Zdravstveni inšpektorat Republike Slovenije preverja sklad-
nost prehranskih dopolnil z zakonodajo po tem, ko so že
na trgu.
Glede na splošno zakonodajo o živilih je vsak člen v verigi
od proizvajalca do prodajalca končnemu potrošniku od-
govoren za to, da daje v promet izdelke, ki so skladni z za-
konodajo – varni in ustrezno označeni (32).
Prehranska dopolnila praviloma nimajo opozoril, previd-
nostnih ukrepov za bolnike, ker se pričakuje, da so name-
njena zdravim ljudem za dopolnjevanje prehrane in ne za
zdravljenje in lajšanje bolezni in bolezenskih stanj. Prav
tako nimajo navedenih neželenih učinkov, kar pa ne po-
meni, da do njih ne more priti.

5zakonodajna Ureditev
kozMetičnih izdelkov

Kozmetični izdelki morajo ustrezati kozmetičnim namenom
in izpolnjevati predpisane zahteve ustreznosti za človekovo
zdravje.  Pod normalnimi ali razumno predvidljivimi pogoji
uporabe morajo biti varni za uporabnika. Biti morajo ustre-
zno označeni.
Uredba (ES) št. 1223/2009, ki se neposredno uporablja v
vseh državah članicah, določa, da mora proizvajalec koz-
metičnega izdelka s sedežem v EU ali uvoznik iz tretjih
držav pred dajanjem kozmetičnega izdelka na trg imeti iz-

ALI STE VEDELI?
Prehranska dopolnila praviloma nimajo opozoril, pre-
vidnostnih ukrepov za bolnike, ker se pričakuje, da so
namenjena zdravim ljudem za dopolnjevanje prehrane
in ne za zdravljenje in lajšanje bolezni in bolezenskih
stanj. Prav tako nimajo navedenih neželenih učinkov,
kar pa ne pomeni, da do njih ne more priti.

delano oceno varnosti kozmetičnega izdelka, označiti koz-
metični izdelek v skladu z veljavno zakonodajo in opraviti
elektronsko priglasitev kozmetičnega izdelka na Evropsko
komisijo. Distributerji morajo zagotoviti, da je kozmetični
izdelek označen v skladu z veljavno zakonodajo v jeziku
države članice, da mu ni pretekel rok uporabnosti in seveda
ustrezne pogoje skladiščenja ter prevoza (10). 
Oceno varnosti kozmetičnega izdelka za človekovo zdravje
mora pripraviti oseba z ustrezno izobrazbo. Izdelana mora
biti na podlagi rezultatov opravljenih preskusov in študij,
pri čemer je potrebno upoštevati toksikološke lastnosti
uporabljenih sestavin, njihovo kemijsko strukturo in izpo-
stavljenost uporabnika (10).
Proizvodnja kozmetičnih proizvodov mora potekati v skladu
z načeli dobre proizvodne prakse za kozmetične proizvode
(10). 
Kozmetični proizvodi morajo biti mikrobiološko ustrezni
(36) in ne smejo vsebovati snovi, ki so navedene v prilogi II
Uredbe (ES) št. 1223/2009. V tej prilogi je več kot 1320
prepovedanih snovi, med katerimi so tudi nekatere zdravilne
rastline, kot na primer rastline s tropanskimi alkaloidi in
rastline z narkotičnimi snovmi (10).
Sicer pa so rastlinske droge in pripravki iz njih pogoste se-
stavine kozmetičnih izdelkov (38). Pripisovati se jim sme
samo kozmetične lastnosti. 
Zakonodaja ne predpisuje, da morajo neodvisni državni
organi preveriti dejansko sestavo in označevanje kozmeti-
čnega proizvoda, preden ta pride v promet. Nadzor se
opravlja po tem, ko je kozmetični izdelek že na trgu.

6zakonodajna Ureditev
MediCinskih PriPoMočkov

Medicinske pripomočke razvrščamo glede na stopnjo
tveganja za uporabnika, mesto in način uporabe, vezanost
na vir energije, trajanje uporabe in druge lastnosti v ra-
zrede I, IIa, IIb in III, pri čemer stopnja tveganja za upo-
rabnika narašča od razreda I do razreda III. Proizvajalec
medicinskega pripomočka je dolžan v skladu z zakono-
dajo sam ustrezno uvrstiti svoj izdelek v posamezni razred,
pri čemer mora dokazovati ustreznost razvrstitve. Medi-
cinski pripomoček mora pri dajanju na trg nositi oznako
CE, ki jo pridobi po postopku ugotavljanja skladnosti z
bistvenimi zahtevami predpisov Republike Slovenije ter
predpisov Evropske unije za medicinske pripomočke. Na
medicinskih pripomočkih razreda IIa, IIb in III mora oznako
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CE spremljati identifikacijska številka priglašenega organa,
odgovornega za izvajanje postopkov ugotavljanja sklad-
nosti (11, 12).
Za razred I proizvajalec sam ocenjuje skladnost izdelka s
predpisanimi zahtevami ter izda izjavo o skladnosti, za me-
dicinske pripomočke razreda IIa, IIb in III ter za sterilne
medicinske pripomočke in medicinske pripomočke z me-
rilno funkcijo razreda I pa skladnost izdelka, njegove proiz-
vodnje oziroma kakovosti poslovanja s predpisanimi zah-
tevami ugotavlja priglašeni organ. Priglašeni organ je
poslovni subjekt, ki izvaja postopke ugotavljanja skladnosti
medicinskih pripomočkov, ki ga imenuje pristojna državna
institucija (v Republiki Sloveniji je to JAZMP) in ga priglasi
pri Evropski komisiji za vpis v NANDO bazo (11, 12). Na
območju Evropske unije je več priglašenih organov. V Re-
publiki Sloveniji je priglašeni organ Slovenski institut za ka-
kovost in meroslovje (SIQ).  
Poglavitna razlika je torej v tem, da pri medicinskih pripo-
močkih razreda I proizvajalec sam izda izjavo o skladnosti,
pri ostalih razredih pa sodeluje priglašeni organ. Navedeno
proizvajalci pogosto izrabljajo tako, da neustrezno razvrstijo
izdelke z zdravilnimi rastlinami v razred I in izdajo izjavo o
skladnosti, čeprav izdelek ni skladen s predpisi. 
Izdelki z zdravilnimi rastlinami so lahko razvrščeni med me-
dicinske pripomočke samo, če svoj glavni učinek dosegajo
na fizikalni način. Primeri takih izdelkov so izdelki za blažitev
kašlja iz rastlinskih drog, ki vsebujejo veliko sluzi (npr. na-
vadnega sleza, islandskega lišaja).
Evropska komisija izdaja priročnik o mejnih izdelkih med
medicinskimi pripomočki in drugimi skupinami izdelkov. V
njem je jasno navedeno, da naslednji izdelki ne morejo biti
razvrščeni med medicinske pripomočke: 
- protibolečinski obliži s kapsaicinom ali ekstraktom paprike

(obliži so nosilci zdravilne učinkovine)
- ekstrakt fižola (Phaseolis vulgaris) za zmanjšanje absorp-

cije ogljikovih hidratov (inhibicija alfa-amilaze je presnovno
delovanje) (13).

Žal usmeritve tega priročnika niso obvezujoče in služijo
pristojnim nacionalnim organom le kot smernice pri obrav-
navi posameznih izdelkov. 
V avgustu 2017 pa je Evropska komisija izdala obvezujoč
sklep, da skupina izdelkov, katerih glavno predvideno učin-
kovanje, ki je odvisno od proantocianidinov v izvlečku brus-
nic (Vaccinium macrocarpon), je preprečevanje ali zdra-
vljenje cistitisa, ne ustreza opredelitvi medicinskih
pripomočkov (39). Izdelki z brusnico so bili pred tem na
trgu Evropske unije kot medicinski pripomočki.
Nadzor medicinskih pripomočkov se opravlja po tem, ko
so že na trgu. Sprejeta je že nova zakonodaja Evropske

unije o medicinskih pripomočkih, ki pa bo začela veljati po
letu 2020 (40).

7Poročanje o neželenih
Učinkih 

V laični, pogosto pa tudi v strokovni javnosti, vlada zmotno
prepričanje, da je vse, kar je naravnega izvora, tudi varno.
Veliko primerov, od katerih so nekateri povezani tudi z neu-
strezno kakovostjo izdelkov rastlinskega izvora, kaže, da
temu ni tako (41). 
V zadnjih desetletjih so za nekatere od rastlin, ki so dolga
desetletja veljale za varne, ugotovili pomembno toksičnost
(npr. hepatotoksičnost rastlin s pirolizidinskimi alkaloidi, fo-
totoksičnost rastlin s furanokumarini, nefrotoksičnost ari-
stolohije) (42). 
Več je primerov, ko so pri uporabi zdravil rastlinskega izvora
ugotovili povezavo z neželenimi učinki, vključno s hepato-
toksičnostjo. Po prenehanju uporabe teh zdravil so namreč
neželeni učinki izzveneli (43, 44). 
Pomembni so tudi podatki o interakcijah zdravil rastlinskega
izvora (npr. česen, ginko, šentjanževka) s sinteznimi zdravili
(45, 46).
Potrošniki so pogosto napačno informirani s promocijskimi
informacijami o nekaterih rastlinah ali njihovih sestavinah,
ki zatemnijo tveganja, povezana z njihovo uporabo ali na-
vajanjem pretirane učinkovitosti. Ob neželenih učinkih je
na kot možen vzrok treba pomisliti tudi na uporabo zdravil
in izdelkov iz zdravilnih rastlin (43). 
Poročila o neželenih učinkih, dogodkih ali zapletih je treba
posredovati na uradnem obrazcu: 
- o domnevnih neželenih učinkih zdravil nacionalnemu cen-

tru za farmakovigilanco - JAZMP (47); 
- o neželenih dogodkih in neželenih učinkih prehranskih

dopolnil in drugih živil (predvsem obogatenih živil, živil za
športnike ter novih živil) Nacionalnemu inštitutu za javno
zdravje (48);

ALI STE VEDELI?
Medicinski pripomočki morajo imeti CE oznako. Pri
medicinskih pripomočkih razreda I proizvajalec sam
izda izjavo o skladnosti, pri ostalih razredih medicinskih
pripomočkov pa sodeluje priglašeni organ. 
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- o resnih neželenih učinkih kozmetičnih izdelkov Uradu
RS za kemikalije (49);

- o zapletih v zvezi z medicinskimi pripomočki JAZMP (50).

8skleP 

Strokovni delavci v lekarnah bi morali jasno razlikovati med
zdravili rastlinskega izvora in drugimi skupinami izdelkov iz
zdravilnih rastlin ter pri svojem delu upoštevati zakonodajo,
ki je predpisana za posamezno vrsto izdelkov. Pacientom
bi za lajšanje zdravstvenih težav morali ponuditi zdravila in
ne prehranskih dopolnil oziroma kozmetičnih proizvodov,
kajti samo zdravila imajo ustrezno dokazano in preverjeno
kakovost, varnost in učinkovitost.
Nuditi bi morali samo izdelke, ki so kakovostni, varni in
strokovno utemeljeni ter ustrezajo določbam zakonodaje
glede označevanja in predstavitve. Poročati bi morali o ne-
želenih učinkih izdelkov iz zdravilnih rastlin.
Hkrati z drugimi institucijami in zdravstvenim osebjem bi
morali prispevati k ozaveščanju ljudi o razlikovanju in pravilni
uporabi posameznih vrst izdelkov iz zdravilnih rastlin.
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