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STO SU DODACI PREHRANI ?

koncentrirani izvor hranjivih sastojaka ili drugih sastojaka s
hranjivim ili fizioloSkim uéinkom /vitamini, minerali,
bjelancCevine, zive kulture mikroorganizama, biljni
ekstrakti, pcelinji proizvod,i,...

plasiranje - u doziranom obliku / kapsule, tablete, pastile,
sirupi, prasci,...

svrha - potpomaganje unosa hranjivih sastojaka u
uobicajenoj prehrani

ZA povoljni u¢inak na zdravlje potrosaca

DODACI PREHRANI POMAZU,
LIJEKOVI LIJECE!



VRSTE DODATAKA PREHRANI

VITAMINSKO MINERALNI:
-pojedinacni vitamini
-smjese vitamina
-pojedinacni minerali
-smjese minerala

-vitaminsko-mineralne smjese

BILJNI:
DOPUSTENE BILINE VRSTE
PROPISANE SU PRAVILNIKOM

" Bfolo Moleka

spacial
needs

NA BAZI MEDA | PROPOLISA:

-med s dodacima

-Cisti alkoholni ili bezalkoholni
propolis

-matic¢na mlijec

Antioxidanls

ZA SPORTASE:

-na bazi proteina

-na bazi ugljikohidrata
-aminokiseline, pogotovo BCAA
-kreatini

-glutamini

-L-karnitin

-specijalni napici

such as vitamins E and C
fwll prolec i

Caledum supplamsnt
bupldineg and kEaapirg sbong
haally BShEs

Multivitarnin with minerals
weith 400 mcyg folic acid
1

ipursiipisnn of § supplemen] plan for
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OSTALI:
-omega 3 masne kiseline

-probiotici

-cvjetni prah/pelud
_A

-likopen
-koenzim Q10



http://www.google.com/imgres?imgurl=http://img9.imageshack.us/img9/9971/echinacea4copy.jpg&imgrefurl=http://www.fitoteka.bloger.hr/default.aspx%3Ftag%3Dfito%2Bi%2Baroma-%2Bzdravlje&usg=__FiuDJYKpWzUgbdU9vB6r7ChCsMw=&h=2565&w=1923&sz=740&hl=hr&start=21&um=1&itbs=1&tbnid=sYcLF_C_aQEiLM:&tbnh=150&tbnw=112&prev=/images%3Fq%3Dprobiotik%26start%3D20%26um%3D1%26hl%3Dhr%26sa%3DN%26rls%3Dcom.microsoft:hr:IE-SearchBox%26ndsp%3D20%26tbs%3Disch:1,isz:l
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.gogo.si/Portals/0/tekac.JPG&imgrefurl=http://www.stylehive.com/tag/vitamini_minerali_stres_utrujenost&usg=__uUjpk99dfmpDl2xdsoAoX0Z4n-k=&h=2400&w=3216&sz=2178&hl=hr&start=3&um=1&itbs=1&tbnid=0cPmBjpURC1IvM:&tbnh=112&tbnw=150&prev=/images%3Fq%3Dvitamini%26um%3D1%26hl%3Dhr%26rls%3Dcom.microsoft:hr:IE-SearchBox%26tbs%3Disch:1,isz:l

BILINI EKSTRAKTI
-standardizacija-

Danas se tezi da su svi biljni ekstrakti standardizirani
(za medicinske, kozmeticke i prehrambene svrhe)

Standardizacija je postupak kojim se odreduje koli¢ina ljekovitih/aktivnih tvari u
jedinici mjere ljekovitog proizvoda

Time proizvodac garantira da se u 1 g ili 1 ml proizvoda nalazi odredena
kolicina aktivhe komponente

Standardizirani ekstrakti su stalnog, konstantnog sadrzaja aktivne
komponente/tvari, Sto se postize:

i 1. standardizacijom postupaka ekstrakcije,
s 2. standardizacijom ekstrakta.




BILINI EKSTRAKTI
-standardizirani ekstrakti-

Kvaliteta proizvoda s ljekovitim biljem
ovisi 0:

e biljnom organu iz kojeg je obavljena
ekstrakcija,

e 0 nacinu ekstrakcije

e kvaliteti biljke.

Velike farmaceutske firme mogu imati
visokokvalitetne proizvode, i za njih
razvijaju analitiku, testove stabilnosti
i samu standardizaciju.

PRIMIJERI:
BILUKA — STANDARDIZIRANI

EKSTRAKT

e Glog — koli¢ina viteksinramnozida

e Ginko — ginkoflavonglikozida

e Odoljen/Valerijana — valerenska kis.

e Divlji kesten — escin

e Maslina—oleuropein

e  Crni kim —timokinon

e Propolis - galangin

Negativni primjer lose i krive standardizacije je npr. kod ginka,
gdje se umjesto standardiziranih ginkoflavonglikozida dobivaju omjeri
kvercetina, kemferola i izoramnetina
koji NE odgovaraju literaturnim podacima za
standardizirani ekstrakt lista Ginkgo biloba
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IZRAZAVANJE SASTOJAKA U DEKLARACUI:
SASTOJCI (AKTIVNE TVARI) u jednoj kapsuli, tableti, (=DNEVNOJ dozi)

Ukoliko se u proizvodu nalaze ljekovite biljke,
obavezno se mora navesti latinsko i hrvatsko ime i biljni organ

Ukoliko se nalaze vitamini i minerali,

moraju se izraziti %RDA (preporuc¢enog dnevnog unosa)
i kemijski oblici (ili bar izjava o uskladenosti prema Pravilniku)

Food supplemeants law

Dir, 2002/45/EC
General food law Pasretiod & Dn"":m o e |c:-
Rlag. (ECHTA/2002 SISk T “"‘"s’ R [ECI852/2004
Maximum lavels wrramn
General food salety requiremants. cific Fiulas for hygienic production
Manufacturar rasponsiblises. M rA based on the principles of
Maotiication duty'Racall,

HACCPmicrobiclogical critera.

| Reg. (EC1306/2005

, Ader oo ONO STO CINI DODATAK PREHRANI SU:

L. AKTIVNA KOMPONENTA
Hecthckima g e KOLICINA AKTIVNE KOMPONENTE |
Npedrtsimnines SU e el NAMJENA PROIZVODA:
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rasult in hamiul effects. How ko el contert. o, ic. Conditions of usa.

Cuantitative ingrediant declaration,
Allorgen labeling




DUETETSKI PROIZVODI



STO SU DIJETETSKI PROIZVODI
(HPPP ili PARNUTS) ?

Hrana za posebne prehrambene potrebe (HPPP ili PARNUTS) i/ili
DIJETETSKA HRANA je hrana koja se zbog posebnog sastava ili posebnog
nacina proizvodnje razlikuje od sve ostale hrane.

Zbog prehrambenih svojstava i namjene koriste je osobe s posebnim
prehrambenim potrebama te se oznacava na nacin da se navedeno stanje
istakne.

Hrana za posebne prehrambene potrebe namijenjena je:
a) osobama kod kojih je poremecen proces probave ili metabolizma,
b) osobama koje se nalaze u posebnim fizioloskim stanjima i kod kojih je
potrebno postic¢i posebno djelovanje kontroliranim unosom odredenih
sastojaka hrane,

_c) dojencadi ili maloj djeci.

DIJETETSKI PROIZVODI —samo a) i b)




PRAVILNIK O HRANI ZA POSEBNE
PREHRAMBENE POTREBE

Hrana za posebne prehrambene potrebe u smislu Pravilnika (NN 41/2010),
kao i Annexu 1. Direktive 89/398 obuhvaca:

1. hrana bez glutena

2. hrana namijenjena osobama sa smetnjama u metabolizmu ugljikohidrata
(dijabetes)-TRENUTNO NIJE REGULIRANO

3. hrana s niskom i smanjenom energetskom vrijednosti za smanjenje tjelesne mase,
4. hrana za dojencad i malu djecu,
5. preradena hrana na bazi zitarica za dojencad i malu djecu,

6. hrana za posebne medicinske namjene,

7. hrana namijenjena sportasima i osobama sa povecanom tjelesnom aktivnoscu-
TRENUTNO NIJE REGULIRANO




NOVO u EU:

Promjene u PARNUTS zakonodavstvu i kategorijama:

“MLIJEKO ZA DJECU” - slika djeteta na pocCetnoj i prijelaznoj hrani (do 12 mjeseci) i
navod “idealno za upotrebu” i slicni, se zabranjuju

- obavezno regulirati “growing up mlijeka” za djecu izmedu
12 i 36 mjeseci starosti — trenutno nije propisano

“HRANA ZA MRSAVLIENJE” — oprez s navodenjem zdravstvenih tvrdniji i
zadovoljavanjem energetskih kriterija za zamjene jednog ili viSe obroka

“HRANA BEZ GLUTENA” — potrebno je paziti na koliCine glutena i nacin deklariranja;
prijedlog od FDA je navodenje koliCina glutena na proizvodu (dopis HZJZ iz 2005.
godine)

“HRANA ZA POSEBNE MEDICINSKE POTREBE” — ne zavaravati potrosaca, zastititiga i

ne mijesati ovu kategoriju hrane s dodacima prehrani zbog negativnih tvrdnji
EFSA-e



DODATAK PREHRANI
£

DUETETSKI PROIZVOD

KONACNA PODJELA NA:
e DODATKE PREHRANI i
e DUETETSKE PROIZVODE!




NAMIENA ili TVRDNJA (CLAIMS)




NAMIENA ILI TVRDNJA?

= Kratka informacija istaknuta na deklaraciji, koja upucuje da
proizvod moze biti prehrambeno i zdravstveno koristan u smislu,
ublazavanja, olakSavanja, poboljsanja, reguliranja, povecanja i
smanjenja odredenih stanja organizma, odnosno da hrana ima

odredena svojstva. BT “p-‘s'\\,a’t\ gl
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VLAKNA
lzvor vlakana
Bogat vlaknjz

ENERGIA
Mala energetska vrijednost
Smanjena energetska vrijednost
Bez energetske vrijednosti

Naziv vitamina i/ili naziv minerala

MASTI
Mala kolicina masti
Bez zasi¢enih masti
Mala koli€ina zasi¢enih
mashih kiselina

lzvor
Bogat

Bez md

NOVO — OMEGA-3 MASNE KISELINE:

Izvor omega-3 masnih kiselina

Bogat omega-3 masnim kiselinama

Bogat mononezasi¢cenim masnim kiselinama
Bogat visestrukonezasi¢cenim mas.kiselinama
Bogat nezasi¢enim masnim kiselinama




Z D R AVSTV E N E TV R D NJ E ‘Step-Up® Approach to Regulation

-
>

Pre-market
StEP UP assessment
& approval

a) Zdravstvena tvrdnja

Muttition content claim

navodi, sugerira ili daje naslutiti da No pre-approval AR i
Od re de Nna katego rIJ e h rane Nuttition content Nuttition content Nutrient Profiling Scoring
ol I { claim qualifiying clgim.qualifym.g Criteria
odredena hrana ili sastojak cieria ciera & Notrent
Profiling 3coring
hrane utjece na zdravlje ljudi Critera
i A Nutrition comtent General level High level health claims
- Odrzava (uz navodenje claims ealth claims
. o 2 Absolute Claims

vitalne funkcije tijela) b “low e

Comparative Claims

g2 ‘teduced fat’

b) Tvrdnja o smanjenju rizika od neke bolesti i tvrdnje koje
| se odnose na razvoj i zdravlje djece

navodi, sugerira ili daje naslutiti da kategorije hrane,
odredena hrana ili sastojak hrane

znacajno smanjuje faktor rizika u razvijanju neke bolesti
ljudi

- SniZava (uz navodenje faktora rizika za odredene bolesti)
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LIST OF HEALTH CLAIMS

No Fgg;:;ﬁ:rﬁd Health Relationship Conditions of use (if any) Nature of evidence References Example of wording
MICRONUTRIENTS
VITAMINS
VITAMINS WOET AT LERST BE ASCURCE OF GRS AS Regulation on Mutritian
PER ANNEX TO REGULATION 18242000 and Health Clams mads
aon Foods 1824/2008
Directive on Mutrition
Labeling for Foodstufs
S0/488/EEC
1 Vitamins, in general Development, growth, body Authoritative Body JHCI, NHPD, CH -vitaminis) help the development of all body structures;
maintenance, body metabolism and Texthook -vitamin(s) help to maintain a strong body;
equilibrium -witaminis) are essential for your body:
-vitaminis) are needed for body metabolism.
Vitamin A 15% RDA of vitamin A& is eguivalent o 720 Scientific Body Garrow et al 2000; 1OM
micrograms beta-carotens Texthook 2001
2 Bane growth and developmeant of teeth Authoritative Body NHPD -yitamin & is essential for healthy bone and tzeth growth.
Texibook
3 Cell differentiation including immune Authoritative Body CH, JHCI, WHO -vitamin A& is essential for the proper functioning of the
system Scientific Body See: Vitamin A and immune system;
Textbook Immune function -witamin A is essential for the proper functioning of the
cells.
4 Structure and function of the skin and Autheritative Body CH, CEDAPR, MHPD, JHCI |-vitamin A helps kesp the skin and mucous membranas
mucous membranes (such as in the Texthook healthy.
lung, intestines, nose, eyes and
female repraductive fract)
5 \isian Autheritative Body JHCI, CH, CEDAP, FNFC, |-vitamin A is essential for normal vision.
Textbook NHPD
8 Vitamin B1 Energy and Carbohydrate metabalism Authoritative Body CH, CEDAP, MHFD, -vitamin B1 {Thiamin) is needead o release the energy
{Thiamin) Texthook JHCI, FNFC fram foods;
-vitamin B1 {Thiamin} is neadad o release the enargy
fram carbohydrates,
7 Cardiaz function Authoritative Body JHCI 108 1825 -vitamin B1 {Thiamin} is neaded fo keap the heart working
Scientific Body See: Vitamin B and propery.
Textbook cardiac function
a Meurclogical function Authoritative Body CH, JHCI -yitamin B1(Thiamin} helps keeping the nervous system
Texthook waorking properhy.
e Vitamin B2 Energy metabolism Authoritative Body CH, CEDAPR, JHCI, MNHPD |-Riboflavin contributes to the normal releasa of enargy
(Riboflavin) Textbook from foods.
10 Transport and metabolism of inon Authoritative Body JHCI -vitamin B2 {Riboflavin) is needed for the normal
Texthook transport and metabolism of iron in the body;
-vitamin B2 (Riboflaving helps the body to maintain a
normal iron level,
11 Required for the normal structurs of Authoritative Body JHCI, CH -vitamin B2 {Riboflavin) helps keep your skin and mucous
mucous membranas (such as the Texthook membranes healthy.
surface of the fongue, the mouth, eyes
and intestines).
12 Miacin Energy metabolism Authoritative Body CH, CEDAPR, MHPD, JHCI |-Miacin (vitamin B3) helps release the energy from foods.
{Witamin B3) Mutriznt utifisation Texthook
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EFSA (European Food Safety Authority)
6 dijelova (batch) zdravstvenih tvrdniji

EFSA je publicirala 1. dio tvrdnji 01.10.2009. godine,
a sve je zavrSeno tijekom srpnja 2011. godine

1.Batch = 94 znanstvena
misljenja za 523
zdravstvene tvrdnje

The Article 13 list

« 1st batch of opinions

Z

Substances Total %

No | Total | Appr. | Insuf. | Rej. | Appr. | Rej.
Vitamins 11 3 45 2 26 | 62 | 38
Minerals 12 71 49 3 191 69 | A
Fats 4 9 4 1 4 4 | 56
Foods 2 6 3 0 3 50 | 50
Micro-Organisms | 10 10 0 0 10 0 | 100
Others 21 38 3 3 321 8 | 92
Botanicals 26 40 0 0 40 0 | 100
Total [ 92 A to4 9 TA |
% 42 4 54
Incl Micro-Org 105 | 352
% 30 2 39




EU Register on nutrition and
health claims
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PROPOLIS el

CohS . * Protslasynihese
o0 o e ° it .JH:N} -
— geografsko podrijetlo i flavonoidi- -
:' Pherylaanin-Ammoria-Lyae
¥ o \_coon
. . . . . W m
FLAVONOIDI - predstavljaju veliku grupu sekundarnih metabolita, [
prirodnih heterociklickih spojeva s kisikom, koji su prisutni u svim o\
biljkama, odgovorni su za obojenost cvjetova i listova, a vazni su za o
normalan rast, razvoj i obranu biljaka. | ot
Zastupljenost flavonoida u propolisu varira, a ovisi o mjestu sakupljanja O\
propolisa, utjecaju lokalne flore (geografskog podrijetla) i samog Pt
okolisa, kao i o sezonskim razlikama. |
Moo O | Homsrs H
Table2 -
Maost widespread propalis types; plant origin and major consjituents,
Propolis type Geographic origin J Plant source Major constituents Authors
| Poplar Europe, Morth America, Populus spp, of section Flavones, flavanones, Magy et al, (1986), Greenaway et al,

non-tropic regions of Asia,
Mew Zealand

Aigeiros, most often P,
nigra L,

cinnamic acids and their
gsters

(1088), Markham et al, (1295),
Bankova et al, {2000

. A 0. Green (alecrim) Brazilian Brazil Baccharls spp., Prenylated p-coumaric Salatino et al, (2005)
NN TN predaminantly B, acids, diterpenic acids
"A ‘ B I dracumeulifolia DE,
E y Birch Russia Betula varucosa Ehrh, Flavones and flavonols (not Popravka (1578)
~ “"-'-tw_:_‘_‘.__, N P the same a5 in Poplar type)
T o Red propalis Cuba, Brazil, Mexico Dalbergia spp. Isoflavonoids (isovlavans, Campo Fernandeg et al, (2008 ),
T prerocarpans) Daugsch et al, {2008], Lotti et al,
Q (2010)

Mediterrangan

sicily, Greece, Crete, Malta,

Cupressaceae (species

Diterpenes (mainly acids of

Trusheva et al, { 2003 ), Melliou and

unidentified) labidare type) Chinou {2004, Popova et al,
{20100)
*Clusia” Cuba, Venezuela Clusia spp, Polyprenylated Cuesta-Rubio et al, {2002},
benzophenones Trusheva et al, {2004}
*Pacific Pacific region (Okinawa, Macaranga tanariis C-Premyl-flavanones Chen etal, (2008), Kumazawa et al,
Taiwan, Indonesia) {2008}, Trusheva et al, (in press)




ANALIZA | KOLICINE PROPOLISA/GALANGINA
U HZ)Z

GALANGIN je jedan od
flavonoida koji se
pojavljuje u svim vrstama
propolisa (za razliku od
drugih) i jer se sve vise
pojedini ekstrakti
propolisa standardiziraju
prema njegovom udjelu.

Od 2009. godine
ukupno 83 uzorka
analizirana
Rezultati:

5 NIJE odgavaralo
18 =velo niski sadri%j 20-

tak ih je bilo zaista jako
dobro
Ostali odgovaraju
deklariranim koliCinama. A1l s vl 1 ol




EFSA i ODOBRAVANJE ZDRAVSTVENIH TVRDNJI
ZA MATICNU MLIJEC

ZNANSTVENO MISLIJENJE VEZANO NA MATICNU MLIJEC |
ANTIOKSIDATIVNO DJELOVANJE

« Tvrdnje narazmatranju (znanstvenoj evaluaciji)

“Royal jelly could promote the protection of the cells against
certain harmful effects provoked by free radicals.”

 Obrazlozenje: uzro¢no posljedicni odnos izmedu unosa
mati¢ne mlijeci i trazene tvrdnje, joS nije do kraja zavrSen
postupak

Food or Food conztituent Health Relationship Proposed wordinz

229 | Boval jelly Antieradant properties Rovyal jelby could promote the
1 val Jell; I yal jell

protecton of the cells agaimst
cartain harmfinl effeets
provoked by free radicals.

Conditions of use

- Mounmm 50 mg roval jelly m the daly portion of the product.




MATICNA MLUEC
(E)-10-hidroksidec-2-enska kiselina
-ANALIZA U HZ)Z-

10-HDA do sada nije pronadena nigdje drugdje u prirodi
ne proizvodi se sintetski

njezina se koli¢ina smatra indikatorom autenticnosti i kakvoée maticne mlijeci i
najucinkovitiji je analiticki paramatar za njezinu provjeru.

U HZJZ analizira se od 2009. godine.

mAbs,

dokazivanje i odredivanje 10-HDA u M
mati¢noj mlijeci i proizvodima na
njezinoj osnovi, tehnikom tekuéinske
kromatografije visoke djelotvornosti | :
(HPLC), postao je standardan ) ISR S— T

—postupak za ocjenu njezine kakvoée

1§ DR T, m— O —— T

min



EFSA i ODOBRAVANIE ZDRAVSTVENIH TVRDNIJI

ZA GINKGO

ZNANSTVENO MISLIENJE VEZANO NA GINKO | DJELOVANJA <!

Tvrdnje na razmatranju (znanstvenoj evaluaciji)

4707 - Ginkgo biloba, leaf, extract, ...

R
utin OH
Quercitrin OH
Quercetin OH
Kaempferol H
Isorhamnetin OCH;4

R>

Rutinose

Rhamnose
H
H
H

- Improves cerebral and peripheral circulation, reduce serum
cholesterol levels and act as trophic for nerve cell.

Increase cognitive ability and memory,

which help in periods of physical and mental intense effort.

General tonic.

Obrazlozenje: uzrocno posljedicni odnos izmedu unosa ginkga i trazenih
tvrdnje nije jos utvrden i postupak nije zavrsen



GINKGO Cormseiiars s
-ANALIZA U HZ)Z- |

U HZJZ se odreduje od 2007. godine.
Odredivanje ukupnih ginkoflavonoglikozida i |
pojedinacno:

kvercetina, kemferola i izoramnetina.

Odredivanje omjera kvercetina i kemferola i
prema literaturi i specifikaciji (metoda AOAC - miivan.
— akreditirana od 2012. godine)

Monitoringom — 2008. godine 75% uzoraka
nije odgovaralo

2009. godine 75% uzoraka

PRODUCT Ginkgo biloba P.E.

- je odgovaralo:
21 NE ODGOVARA |
Preko 20 uzoraka —

granicne vrijednosti

DOBAR KROMATOGRAM




MASNE KISELINE

Biljna ulja su bogata nezasi¢enim masnim kiselinama. Slicne masne kiseline
se nalaze u vedini biljnih ulja, no njihovi omjeri Cine razlike medu njima.

Masne kiseline su:
e omega 9 masna kiselina = oleinska kiselina

e omega 6 masne kiseline = linolna kiselina
gama linolenska kiselina

e omega 3 masne kiseline = eikosapentaenska kiselina
dokosaheksaenska kiselina,
alfa-linolenska kiselina

MOGUCE INTERAKCIE — oprez prilikom konzumacije:

- Osobe s dijagnosticiranom makularnom degeneracijom
- Osobe koje boluju od dijabetesa i shizofrenije,

- ili se nalaze pred operativnim zahvatom.

=—ukoliko se uzima istodobno s lijekovima koji razrjeduju krv, kao Sto su:
varfarin, acetil-salicilna kiselina i drugi



GLA — gama linolenska kiselina

Zasluzna je za stvaranje protuupalnih prostaglandina, tvari slicnih hormonima,
u nasem organizmu.

U nekim stanjima dolazi do poremecaja postojeceg enzimskog sustava

(slaba ucinkovitost enzima delta-6-desaturaze)

UnosSenjem dodatnih koli¢ina GLA ponovno se uspostavlja ravnoteza, cime se
sprjecCavaju upalni procesi u organizmu.

IstraZivanja su pokazala da GLA ima izrazen protuupalni u€inak i djeluje na brojne _

oo
funkcije organizma. \)@
Said
. v . . o ieli = H \ 6) _li . 2
Osim Sto je prekursor protuupalnih prostaglandina, ERICSREeE - \\0‘00\\ alpha-linolenic acld
GLA je i prekursor arahidonske kiseline iz koje | 0 &° L
nastaju protuupalni prostanglandini. 60“" \
i . b, i ((\Oa’amma linolenic acid 18:4 n3
Linoleic Acid a-Linolenic Acid \6
(sunflower oil) {canola oil) 1\‘\
39 elongation
of
2 Y \
v R S (
SO Dihomogammalinolenic acid 20:4 n3
GLA / DGLA ——h AA ; EPA S\)(\O | |
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IClaim  Muirient, substance, food  |Claim Conditions of use of the claim Health relaticnship EFSA opinion reference  Commission regulation Shatus Entry Id
type or food category | Restrictions of use
| Rejection reasons
13{1)  Pocosahexaenoic acid  DHA confributes o The claim may be used only for food  Maintenance of normal uthorized jaT,
(DHA) Imaintenance of normal |which contains at zast 40 mg of DHA forain function 501,
rain function per 100 g and per 100 keal. In order to 510,
bear the claim information shall be 513,
given to the consumer that the 518,
beneficial effect is obiained with a daily 521,
intake of 250 mg of DHA. 534,
540,
585,
628,
631,
633,
639,
650,
704,
742,
1323,
1380,
3148,
3151,
4204
13{1)  Pocosahexaenoic acid  DHA confributes fo the |The claim may be used only for food  Maintenance of normal uthorized 508,
(DHA) Imaintenance of normal [which contains af |=ast 40 mg of DHA vigion 510,
fisicn per 100 g and per 100 keal. In order to 513,
bear the claim information shall be 518,
given to the consumer that the 528,
beneficial effect is obiained with a daily 540,
intake of 250 mg of DHA. 627,
632,
653,
743,
2805,
3144,
4794
IClaim Mutrient, substance, fcod  |Claim Conditicns of use of the claim Health relationship EFSA opinion reference [Commissicn regulation [Status IEntry Id
type or food category ! Restrictions of use
! Rejection reasons
131 Eicosapentasnoic acid andERPA and DHA The claim may be used only for food  Maintenance of normal jauthorised 204,
[docosahexaenocic acid koniribute to the normal jwhich is at least a source of EPA and |cardiac function 208,
[ERFADHA) unction of the heart DHA as referred to in the claim 210,
SOURCE OF OMEGA 3 FATTY 518,
ACIDS ag listed in the Annex to 527,
Regulation (EC) Mo 1924/2008. In 538,
order to bear the claim information 583,
shall be given to the consumer that the] 703,
beneficial effect is obtained with a dail, 1128,
intake of 250 mg of EPA and DHA. 1317,
1324,
1325,
| e e T e e . T I |




OMEGA MASNE KISELINE

Omega masne kiseline, kao
aktivne tvari, se odreduju od
2000. godine.

Zakonodavno kolicine su
propisane ukoliko se navode
prehrambene tvrdnje.

Zadnje vrijeme u EU izlaze
uredbe vezane za tvrdnje i
zdravstvene tvrdnje.

Monitoringom 2010. godine u
50% uzoraka analizom
dobivena.wijednost nije
odgovarala deklariranoj
vrijednosti. .
Od 2011. godine — 80%
vrijednosti odgovara

d rani iCinama.
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CRNI KIM, Nigella sativa

Masno ulje sadrzi 0,4-2,5% bioloski aktivhog etericnog ulja.

Ulje crnog kima je bogato:
eneterpenskim i monoterpenskim ugljikovodicima
emonoterpenskim ketonima i monoterpenskim alkoholima

edihomolinolnom kiselinom, koja je specificna za rod Nigella
(oko 2,5-3%)

eseskviterpenima,

eKinonskim derivatima. Masne kiseline Prosjeéni udjeli (%)
linolna >50
oleinska >20
Kinonske derivate ¢&ine: PP s
. k stearinska 0,5-3
timokinon
L E eikozadienska 2,5
d|t|m0k|n0n linolenska 1
timohidrokinon = T 2
nigelon

TIMOKINON je glavna djelatna tvar ulja crnog kima kojeg
moze biti 20-57% .

Prema njemu se analiticki odreduje kvaliteta ulja te njegov
farmakoloski ucinak.




TIMOKINON u ulju Nigella sativa
-ANALIZA U HZ)Z-

. - o & Instrument 1 (Offline)  Method: TIMOKINON.met  Data: Baraka 1 R10 - [PDA - Mixed View] 3
Timokinon, kao aktivna tvar, g L e e T

se odreduje od 2010. godine. e ——foinereEsr = 51
Nema zakonskih granica, ali se
smatra da ulje odgovara ako je
koli¢ina timokinona >0,1%,
najcesce izmedu 0,1-0,5%, vrlo
rijetko >1%.
Ukupno je analizirano 15 uzoraka u
2012.godini sa sljedec¢im rezultatima: |
1 uzorak:-0,1% (“nategnutao”) i
8 uzoraka uzoraka izmedu 0,1 i 0,25%
1 Ezz:::: 8’2:;: JR— P P P P P P PN P L e P P A P R PN PPN PN AP A e = .

1 uzorak >1%
3 uzorka pripravcy s uljem crnog kima (prema deklaraciji odgovaraju ulju sa udjelom TQ (0,1-0,3%)?!




EFSA i ODOBRAVANIJE ZDRAVSTVENIH TVRDNIJI
VEZANO NA TIMOKINON | GLA

Health Relationship

ID | Food or Food constituent Proposed wording
400 | Gamuna-linolenic acid Skin health Helps maintain normal, healthy
|\GL.~fx; C18: Sn-{i.:C 18: 376) Clarification provided skin.
provided by evening
primrose oil and/or borage | Skin health: essential
(starflower) o1l (polyunsaturated) fatty acids
are required for the
maintenance of healthy barrier
fimetion of the skin; GLA can
reduce skin roughness,
thereby supporting flexible
and smooth skin
Conditions of use
- Food supplement with 2 g of evening primrose oil in the daily dose.
- Product-specific claim: 3000-6000 mg capsules per day KOZA
- Minimum 33mg GLA/ AE Sk Dl T 1
ID | Food or Food constituent Health Relationship Proposed wording
495 | Gamma-linolenic acid Menstrual health Precursor of prostaglandins and
(GLA; C18: 3n-6/C18: 37- B . leukotrienes (eicosanoids),
. . . Clanification provided . : ’
6) provided by evening hormone-like tegulators
ID | Food or Food constituent Health Relationship Proposed wording primrose oil and/or borage | Menstrual health: GLAisa | associated with many metabolic
. i . . (starflower) oil. recursor of prostaglandins functions.
501 | Long chain Omega 6 skin health Promotes vouth and elasticity of ' ?md IEL:kotIieI:lea - ’ .
polyunsaturated fatty acid the skin / Helps to maintain skin (eicosancids), hormone Jige | CRSres  adequate infake - of
GLA ( gamma-linolenic hydration / Contributes fo reoulators associaed with | L OrAt fhat belps maintain 2
ST : ) . = : . healthy aftifude and
ac1d,n wotnen well hemg many metabolic functions, ]
T | temperament  durmg  the
— thereby maintaining a healthy -
Conditions of use hormone balance menstrual cycle.
- T0mg to 140 mg GLA per day Koz A Conditions of use PMS

- 1,5 gperday

No clarification provided by Member States

33 mg/day

Food supplement with 2 g of evening primrose oil in the daily dose




CRVENA RIZA J MONAKOLIN
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IClaim  Mufrient, substance, food a(\v Conditions of use of the claim Health relationship EFSA opinion reference [Commizgsion requlation iatus Entry 1d
ltype or food category “', | Restrictions of use
| Rejection reasons
13(1 Wonascus purpureous (redMonacelin K from red  |The claim may be used only for food  fmaintenance of nomal [2011;3(7):2304 Juthorised 1643,
jeast rice) seast rice confributes tojwhich provides a daily intake of 10 mg fplood LOL-cholestercl 1700

he maintenance of
normal blood
pholesteral levels

of monacolin K from red yeast rice. In Jeoncenirations
order to bear the claim, information
shall be given to the cnnsun'er that thet
bensficial effect is obiained with a daily
|irtake of 10 mag of monacolin K from

fermented red yeast rice preparations.

Osvrt na rizike primjene dodataka prehrani koji sadrze crvenu rizu u
bolesnika koji su iskusili nuspojave na lijekove iz skupine statina

08.02.2012.

HALMED

Nastavno na upite zdravstvenih radnika o primjeni dodataka prehrani koji sadrze crvenu rizu,
HALMED donosi pregled rizika primjene ovih dodataka prehrani uz preporuke za zdravstvene radnike.
Dodaci prehrani koji sadrze crvenu rizu (Oryza sativa) kao djelatnu tvar sadrze statin lovastatin.
Takvi pripravci sadrze dozu lovastatina koja je niza od one u lijekovima ¢ija je djelatna tvar lovastatin
za dodatak prehrani 3- 5mg u tableti, preporucena dnevna doza do 10 mg).
Za usporedbu, jedna tableta lijeka obi¢no sadrzi 10 ili 20 mg lovastatina,
a maksimalna dnevna doza, ovisno o populaciji u kojoj se primjenjuje,
krece se do 80 mg na dan. Ipak, treba imati na umu da je rijec o identi¢noj djelatnoj tvari
te da uz nenadziranu primjenu (bez znanja lijecnika) ovakvih dodataka prehrani postoji odredeni rizik za nastanak nuspojava
i interakcija karakteristi¢nih za lijekove iz skupine statina, osobito u bolesnika koji su prethodno iskusili nuspojave na statine.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Podsje¢amo da su z
lijek takoder mogu
ili ljekarniku radi sa

ravstveni radnici obvezni prijaviti svaku nuspojavu lijeka HALMED-u. Pacijenti koji su razvili neku nuspojavu na
uspojavu prijaviti izravno HALMED-u uz preporuku da se za svaku nuspojavu koju zapaze obrate svom lijecniku

etovanja o nacinu nastavka terapije. LUEK ILI DODATAK PREHRANI?



http://www.halmed.hr/pdf/farmakovigilancija/Obrazac_1-Obrazac_za_prijavu_nuspojava_lijekova-zdravstveni_radnici.doc
http://www.halmed.hr/pdf/farmakovigilancija/Obrazac_3-Pacijenti_nuspojava_lijekovi_ozujak-2010_finalno.doc

RAZLIKE....



ZAKONODAVSTVO

Ovisno o namjeni i upotrebi,

proizvodi se mogu se plasirati kao:

-Lijek odnosno biljni lijek, ili

-hrana odnosno dodatak prehrani.

Samim tim ovisi i
zakonodavni okvir
pod koji podlijeze proizvod.

Medicinal products

‘Traditional-..

herbal :
medicinal .
products

Food

| Health Supple- ! [hetatic "

ments

claims . foods

_ Addition of nutrienfs

Foodstuiffs

Medical
Devices

Biocides

Cosmetics

Borderline issues

National differences

Competitive 1ssues

Preuzeto: Coppens P. EBF 2011




HVALA VAM NA PAZNIJI!

lea.pollak@hzjz.hr




	DODACI PREHRANI I DRUGI PROIZVODI ZA POSEBNE PREHRAMBENE POTREBE��-SASTAV, OZNAČAVANJE I STAVLJANJE NA TRŽIŠTE-
	ŠTO SU DODACI PREHRANI ?
	VRSTE DODATAKA PREHRANI
	BILJNI EKSTRAKTI�-standardizacija-
	BILJNI EKSTRAKTI�-standardizirani ekstrakti-
	Slide Number 6
	Slide Number 7
	ŠTO SU DIJETETSKI PROIZVODI �(HPPP ili PARNUTS) ?
	PRAVILNIK O HRANI ZA POSEBNE �PREHRAMBENE POTREBE 
	NOVO u EU:
	�DODATAK PREHRANI �≠�DIJETETSKI PROIZVOD�
	Slide Number 12
	NAMJENA ILI TVRDNJA?
	Slide Number 14
	ZDRAVSTVENE TVRDNJE
	Slide Number 16
	EFSA (European Food Safety Authority)�6 dijelova (batch) zdravstvenih tvrdnji
	NOVO-OD 16.05.2012.
	       PROPOLIS� – geografsko podrijetlo i flavonoidi-
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	MATIČNA MLIJEČ �(E)-10-hidroksidec-2-enska kiselina�-ANALIZA U HZJZ-
	Slide Number 23
	GINKGO�-ANALIZA U HZJZ-
	MASNE KISELINE
	GLA – gama linolenska kiselina
	Slide Number 27
	OMEGA MASNE KISELINE�-ANALIZA U HZJZ-
	CRNI KIM, 	Nigella sativa
	TIMOKINON u ulju Nigella sativa�-ANALIZA U HZJZ-
	Slide Number 31
	CRVENA RIŽA I MONAKOLIN
	Slide Number 33
	ZAKONODAVSTVO
	Slide Number 35

