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Definice

* Potraviny

* Funkcni potraviny

* Potraviny pro zvlastni vyzivu
* Doplnky stravy

e Lécivé pripravky
e VVazané na recept
 OTC
* V\yhrazena léCiva




Funkcni potraviny



Definice

* Prokazany priznivy vliv na jednu
nebo vice télesnych funkci mimo
primerenych vyzivovych ucinkd,
priznivy vliv na zdravotni stav
a/nebo snizeni rizika onemocnéni.



Definice

* Nema podobu lékové formy
 Konzumace jako soucast bézné stravy

* Vedecké studie prokazujici prizniveé
ucinky (prevence)

* Dozorovy organ - SZPI




/droje

* Suroviny
* Fortifikace (izolovana latka)
* Fortifikace zdrojem funkcni slozky




Priklady funkcnich slozek

Vlaknina
Probiotika
Vitaminy
Mineralni latky



P¥iklady

* Dzusy obohacené beta-glukany
* Napoje obohacené o extrakty ze zeleného caje
 Mlécné vyrobky obohacené o probiotika



Potraviny pro zvlastni vyzivu



Definice

* Jsou to potraviny, které se odlisuji od
béznych potravin bud svym
zvlastnim slozenim, nebo zvlastnim
vyrobnim postupem

* Jsou vhodné pro vyzivové ucely
stanovené vyhlaskou nebo primo

pouzitelnym predpisem Evropskych
spolecenstvi

* Priuvadéni do obéhu musi byt
oznacen ucel pouziti



Vyzivove ucely

* Travici proces nebo latkova
premena je narusena

e Zvlastni fyziologicky stav a které
mohou mit specifické vyhody
Z fizené spotreby urcitych latek v
potravinach, nebo

e Zdravi kojenci a malé déti



Legislativa

= Ramcova smérnice 2009/39/ES o potravinach uréenych
pro zvlastni vyzivu

=  Specifické smérnice:

= smérnice 2006/141/ES o pocatecni a pokracovaci
kojenecké vyzivée

= smérnice 2006/125/ES o obilnych a ostatnich
prikrmech pro kojence a malé déti

= smeérnice 96/8/ES o potravinach pro
nizkoenergetickou vyzZivu ke snizovani hmotnosti

= smeérnice 1999/21/ES o dietnich potravinach pro
zvlastni lécebné ucely

" nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 o sloZeni a

oznacovani potravin vhodnych pro osoby s
nesnasenlivosti lepku

= narizeni Komise (ES) ¢. 953/2009 o latkach, které
mohou byt pro zvlastni vyzivové ucely pridavany do
potravin pro zvlastni vyzivu



Legislativa od 2016

* Narizeni 609/2013/EU o
potravinach urcenych pro kojence
a malé déti, potravinach pro
zvlastni lékarské ucely a nahrade
celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti a 0 zruseni smérnice
92/52/EHS, smérnic 96/8/ES,
1999/21/ES, 2006/125/ES a
2006/141/ES, smérnice
2009/39/ES a natizeni 41/2009/ES
a 953/2009/ES.



Legislativa — oznacovani

» Narizeni 1169/2011/EU o
poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim se vztahuji i na
potraviny pro zvlastni vyzivu. | pro
uvadéeni obsahu lepku a laktozy
budou vyuzitelna pravidla obsazena
v obecném narizeni o oznacovani.

= Nové narizeni 609/2013/EU
v pripadé potreby doplnuje
pozadavky na oznacovani tykajici se
potravin pro zvlastni vyzivu.



Legislativa

= zakon ¢. 110/1997 Sb. o
potravinach a tabakovych
vyrobcich

= vyhlaska ¢. 113/2005 Sb. o
zpusobu oznacovani potravin a
tabakovych vyrobku

= vyhlaska ¢. 54/2004 Sb. o
potravinach urcenych pro zvlastni
VyZivu a o zpusobu jejich pouziti



Legislativa

* \lyhlaska ¢. 35/2012 Sb., kterou se
méni vyhlaska ¢. 54/2004 Sb., o
potravinach urcenych pro zvlastni
VyZivu a o zpusobu jejich pouziti,
ve znéni pozdeéjsich predpisu



Legislativa

e Potravinam pro zvlastni vyzivu se
nemohou prisuzovat vlastnosti prevence,
lécby nebo vyléceni lidskych
onemocneéni, i kdyz potraviny pro zvlastni
|ékarské ucely jsou urceny pro dietni
rezim urcitych pacientd.

* Odkaz na dietni rezim v souvislosti s
nemocemi, poruchami Ci zdravotnim
stavem, pro néz je potravina urcena, neni
povazovan za prisuzovani vlastnosti v
oblasti prevence, |éCby nebo vyléceni
lidskych onemocneéni.



ProC chybi diabetes?




ProC chybi diabetes?

* Nejsou k dispozici informace na
vedeckém zakladé pro podobna
ustanoveni.



Sportovci

e Potraviny urcené pro kryti vydaju
pri zvysené svalové namaze:
— nebylo mozno dospét k uspésnému
zavéru ohledné vypracovani
zvlastnich ustanoveni kvuli velmi

rozdilnym nazorum clenskych statu a
zucastnénych stran.

— Komise se bude ,,potravinami pro
sportovce” dale hloubéji zabyvat.



Redukce

* Aby se zamezilo mozné zaméne v
ramci potravin pro regulaci
hmotnosti uvadénych na trh jako
diléi (nikoli celodenni) nahrada
stravy, budou tvrzeni pouzivana
v tomto smyslu schvalovana
vylucné podle narizeni
1924/2006/ES.



Skupiny

e Potraviny pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu a
vyZivu malych déti (vyhl.¢.157/2008 Sb.)

e Potraviny pro obilnou a ostatni vyzivu jinou nez obilnou
uréenou pro vyzivu kojencli a malych déti (vyhl.¢.157/2008
Sb.)

* Potraviny pro nizkoenergetickou vyzivu uréené ke snizovani
télesné hmotnosti (vyhl.¢. 54/2004 Sb.)

e Potraviny pro zvlastni lékarské ucely
e Potraviny bez fenylalaninu
e Potraviny s nizkym obsahem laktdzy nebo bezlaktézové

e Potraviny uréené pro sportovce a pro osoby pri zvyseném
télesném vykonu



Skupiny - staré

* Potraviny bez lepku (narizeni ES
¢.41/2009)

* Potraviny pro diabetiky — zruseno

* Potraviny s nizkym obsahem bilkovin
- Zruseno

* Potraviny bez sodiku — reseno
nutricnimi tvrzenimi-narizeni
1924/2006 (bez soli, s nizkym
obsahem soli)



Zahranici

e potraviny urcené pro starsi osoby
ohrozené podvyzivou

e potraviny urcené pro tehotné
e potraviny urcené pro adolescenty

e potraviny urcené pro osoby s
vysokou hladinou cholesterolu



Uvadeéni na trh

* Obecné pozadavky na uvadéni
potravin do obéhu (zdravotni
nezavadnost, jakost, oznaceni,...)

* Specifické pozadavky
— Pouze balené

— Oznamovaci povinnost
* PoC. kojenecka strava — MZd + Mze (kopie)
* Potr. Pro lék. ucCely — SZPI
e Ostatni — MZd + Mze (kopie)



Budouchost

* Pouze 2 kategorie —pocatecCni a pokracovaci vyziva, obilné a
e ostatni prikrmy pro malé déti, potraviny pro |ékarské ucely
e ZruSeni pojmu potravina pro zvlastni vyzivu, dieteticka

* potravina

* Ddavod 1:,,s nizkym obsahem sodiku“..(,,soli“)-naf.1924/2006 —
* feSeno nutricnim tvrzenim

* Duvod 2:0soby s narusenym metabolismem sacharidd, laktozy,
* lepku-konzumuji bézné potraviny — v budoucnu resSeno jen
e nutricnimi tvrzenimi

* Problém 1: redukéni diety — nutna transpozice pozadavkl (bude
* feSeno nai.1924/2006)

* Problém 2: potraviny pro sportovce — nutno vypracovat
pozadavky



Priklad hyperproteinove diety

 Uéel: dosaZeni velmi rychlého vahového
ubytku

* Vysoky podil bilkovin k zabranéni degradace
aktivni svalové hmoty

 Omezeni prijmu sacharidu na 30-50 g za den



Priklad hyperproteinove diety

Tuky 30%
@ Bilkoviny
Sacharidy 6%

10%




Kontraindikace hyperproteinové diety

Absolutni

* Téhotenstvi a kojeni

* Aktivni malignita

* Hematologicka onemocnéni

« DM 1.typu

e Psychiatricka onemocnéni (anorexie, bulimie)
* Ledvinova a jaterni insuficience

* Arytmie

e CMP a AIM ( v kratsi dobé nez 6 meés.)




Kontraindikace hyperproteinové diety

Relativni

e Hypokalémie (nejdrive zalécit)
e DM ll.typu (nejprve vysadit PAD)
e Lécba diuretiky (kontrolovat K)

e Ledvinové a zlucnikové kaménky



Nezadouci ucinky hyperproteinove
diety

Hypotenze

Hlad ¢i nechutenstvi

Sucho v ustech

Bolest hlavy

Nespavost

/meéna nalady (nervozita, agresivita, euforie)
Zapach z ust

Nesnasenlivost chladu

Zacpa

Poruchy menstruacniho cyklu



Ketogenic Enteral Diet (KEN)

Blackburn, Capello, Shidrawi
Hyperproteinova dieta (enteralni sonda)
Hladoveni

Cil: Redukce hmotnosti

Potize: Zacpa (projimadila)



Ketogeneze

B-oxidace (acetylCoA, acetoacetat)
Ketogenni AMK

SukcinylCoA-acetoacetatCoA-transferaza (SCOT)
 Neniv jatrech (neprobiha tam oxidace)

Utilizace ketolatek je pfimo umeérna koncentraci v
plazmé do plné saturace (12 mmol/I)

Mozek: ketolatky snizuji naroky na glukoneogenezi
Ketolatky inhibuji proteolyzu



Ketogenni dieta a |écba
farmakorezistentni formy epilepsie

pH hypotéza

B — hydroxybutyrat a acetoacetat pusobi
preventivne proti poskozeni nervovych bunék

NizSi dostupnost aspartatu a glutamatu
(excitaCni neurotransmitery)

Stimulace aktivity dekarboxylazy (premeéna
glutamatu na GABA)

Ketolatky jako zdroj energie



Potraviny noveho typu



Definice

Podle narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) 258/1997/ES, o novych potravinach a
novych slozkach potravin se jedna o takové
potraviny a slozky, které do roku 1997
(15.5.1997) nebyly ve vyznamné mire pouzivany
v EU k lidské spotrebé.



Skupiny

Potraviny a slozky potravin s novou nebo zameérné modifikovanou
primarni molekularni strukturou.

Potraviny a slozky potravin skladajici se nebo izolované z
mikroorganismu, hub nebo ras.

Potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin nebo izolované

z rostlin a slozky potravin izolované z Zivocich, s vyjimkou potravin
a slozek potravin ziskanych tradicnimi metodami slechténi a chovu,
jejichz bezpecnost byla prokazana dlouhodobym uzivanim jako
potravin.

Potraviny a slozky potravin, u nichz byl pouzit vyrobni postup, ktery
neni bézné pouzivan a ktery zpUsobuje vyznamné zmény ve sloZeni
nebo strukture potravin nebo slozek potravin, coz ovlivhuje jejich
vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek.



Uvedeni na trh

Zadost MZ a to ho postupuje Evropské komisi
Narodni urad — 1. posouzeni (90 dnu)

Vyjadreni ostatnich Clenskych statu — 2.
posouzeni (60 dni)

Working group on Novel Food — CAFAB
(Competent Authorities and Food Assessment
Bodies) - Brusel



P¥iklady

 Semena Chia (Salvia Hispanica, Labiatae)
* Extrakt z kohoutich hrebinku
* Organoselenové slouceniny



Doplnky stravy



Definice

* Podle zakona o potravinach
jsou doplnky stravy potraviny, jejichz
ucelem je doplnovat béznou stravu a
které jsou koncentrovanymi zdroji
vitaminu a mineralnich latek nebo
dalsich latek s nutricnim nebo
fyziologickym ucCinkem, obsazenych v
potraviné samostatné nebo v
kombinaci, urcené k primé spotrebe
v malych odmérenych mnozstvich.



Definice

* Podle smérnice EP a R ¢. 2002/46/ES
jsou doplnky stravy potraviny, jejichz ucelem
je doplnovat béznou stravu a které jsou
koncentrovanymi zdroji zivin nebo jinych
latek s vyzivovym nebo fyziologickym
ucinkem, samostatné nebo v kombinaci,
jsou uvadény na trh ve formé davek, a to ve
formé tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v
jinych podobnych formach, dale ve formé
sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvickach
s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych vyrobku urcenych k
prijmu v malych odmeérenych mnozstvich.



Definice

e Balené

* \/yhlaska €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi
pozadavky na doplnky stravy a na
obohacovani potravin, ve znéni pozdéjsich
predpisU

* Doplnky stravy jsou potraviny, nikoliv [éCiva

* Hranice mezi doplnky stravy a nekterymi
jinymi kategoriemi produktu je velmi,
problematikou hranicnich pripravku ve
vztahu k léCivym pripravkim resi SUKL.



Rozdil mezi DS a LP

e Davka
e Lékova forma

* Podobné
= Registrace
" Marketing
= Zdravotni tvrzeni



Hranicni pripravky

* Rozhoduje SUKL
* Posuzuje se:

kvalitativni a kvantitativni slozeni vztazené na jednotku
davky ci [ékové formy,

navrzeny ucel pouZiti vyrobku,

mechanismus ucinku

navrzeny zpusob pouziti vyrobku, véetné cesty podani,
doporucené davkovani (zejména nejvyssi jednotliva a denni
davka, délka uzivani/pouzivani) a pripadna omezeni pouziti
(kontraindikace), interakce, nezadouci ucinky, upozornéni
atd.,

vymezeni skupiny uzivateld,
navrh textu na obalu a informaci uréenych pro spotrebitele,

informace o skute¢nostech podstatnych pro posouzeni
zdravotniho rizika predkladaného vyrobku,

informace o klasifikaci vyrobku pfi uvedeni na trh v jinych
zemich (prednostné v zemich EU)



Uvadeni DS na trh

 Obecné pozadavky na uvadeéni potravin do obéhu:
— zdravotni nezavadnost, jakost, oznaceni aj.

* Mezi specifické pozadavky patri:

— Uvadéni dopliikd stravy do obé&hu v CR podléha
notifikaéni povinnosti (§ 3d odst. 1 zakona o
potravindch) —tj. povinnost pred jejich prvnim
uvedenim do obéhu zaslat Ministerstvu
zdravotnictvi CR, v kopii Ministerstvu zemedeélstvi
CR, Cesky text oznaceni, ktery bude uveden na
obale vyrobku.

— Doplnky stravy mohou byt uvadény do obéhu
pouze balené (§ 11 odst. 1 pism. f) zdkona o
potravinach).



Uvadeni DS na trh

* Plnou odpovédnost za bezpecnost a spravnost
deklarovanych informaci o vyrobku nese
pravnicka nebo fyzicka osoba uvadeéjici
doplnék stravy na trh.

* RoHy (Registr rozhodnuti hlavniho hygienika;
www.snzr.ksrzis.cz) a webové stranky MZ

« Odborny posudek SzU
= Slozeni
= Cistota a fyzikaln& chemické vlastnosti
= Etiketa



Statni zdravotni tistav. Srobarova 48. 100 42 Praha 10

GERTIFIKAT
O ZDRAVOTNI BEZPECNOSTI

Potvrzujeme, Ze sloZeni a visledky laboratorniho vysSetfeni dopliku stravy

Vyrobce:
_ Distributor:
Ceska republika

je v souladu

se zavaznymi pfedpisy (tj. zejména zakonem ¢€.110/1997 Sb.. o potravinach a tabakovych
vyrobcich ve néni pozdgjsich pfedpisi. vyhl. MZ €.225/2008 Sb.. kterou se stanovi poZzadavky na
dopliiky stravy a na obohacovani potravin potravnimi dopliky, a vyhl. MZe €.113/2005 Sb_, o
zpusobu oznafovani potravin a tabakovych vyrobkl), nafizeni EP a R 1925/2006 o pfidavani
vitamin a mineralnich latek a nékterych dalSich latek do potravin, nafizeni komise (ES)
€.1170/2009, které uvadi seznam vitaminu a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pfidavat do
potravin a nafizeni EC ¢.629/2008 stanovujici maximalni hodnoty uréitych kontaminanti.

Dopliujici udaje: >
Vyrobek byl kladné posouzen SZU Praha
(Cj..EX zedne),
a vySetfen akreditovanou laboratofi, Ceska republika
(Protokol o zkousce €.)

Osvédteni vydal SZU Praha na zadost virobce/distributora.
Plamost do

Cislo osvédeeni: 546-/11 Ing Jitka Sosnovcova
Datum a misto vydani:.2011, Praha feditelka SZU




Kalkulace

Posouzeni zdravotni nezavadnosti, laboratorni vysetreni,
certifikat CJ + AJ

Prvni vzorek 6480,- K¢, dalsi vzorek 4650,-K¢

Posouzeni zdravotni nezavadnosti, certifikat CJ + AJ
Prvni vzorek 3910,- K¢, dalsi vzorek 2080,-K¢

Posouzeni zdravotni nezavadnosti bez rozboru a certifikat
Prvni vzorek 3050,- K¢, dalsi vzorek 1220,-K¢

Chemické vysetreni
1 vzorek 2010,-K¢

Certifikat 1ks 430,-K¢



/dravotni nezavadnost

e Obsah rizikovych slozek (jen

schvalené formy

vitaminu,

mineralnich latek...)

 Chemické a mikrobiologicke

kontaminanty (P

 Malé riziko pro s
mala mnozstvi

0, Cd, Hg...)

notrebitele —



Obsah slozek deklarovanych vyrobcem

 Narocné prokazovani pritomnosti
deklarovanych ucinnych slozek a
jejich mnozstvi

* Obsah vitaminu, mineralnich latek —
pro uplatnéni schvaleného
zdravotniho tvrzeni (X % DDD)

* Obsah bylinnych ¢asti Ci extraktu —
velmi slozité provérovani
pritomnosti



Ucinnost

* Drive — bez vedeckych dukazu
(zdravotni tvrzeni — etiketa,
reklama) — placebo efekt

* Dnes — posuzuje EFSA, hodnoti
vedecké dukazy o prospésnosti



Obsahoveé latky

* Vyhlaska ¢. 225/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu
stanovi:
— Vitaminy a minerdlni latky, které lze pouzit pro vyrobu doplikd stravy
(pfiloha €. 1)
— Povolené formy vitamin( a minerdlnich latek (pfiloha €. 2)

— Podminky poutZiti nékterych dalSich latek v doplnicich stravy (pfiloha
¢. 3)

* Doplnky stravy nesmi obsahovat
— rostliny, nebo jejich ¢asti, které jsou uvedeny v priloze €. 4 vyhlasky ¢.
225/2008 Sb.
— ddle nelze do doplnk(l stravy pridat jednotlivé nebo ve smési:
* omamné nebo psychotropni latky (zakon ¢. 167/1998 Sb.)

* prekurzory kategorie 1 pfilohy | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 273/2004 o prekurzorech drog

* dalsi latky, u nichz byl prokazan toxmky, genotoxmky, teratogennl
halucinogenni, omamny ¢i jiny neptiznivy Ucinek na lidsky organismus



Obsahoveé latky

Pri uvadéni doplnku stravy je rovnéz potreba
zvazit, zda doplnék stravy neobsahuje slozky
nového typu (tj. slozky, které nebyly na uzemi
Evropskych spolecCenstvi pouzivany k lidské
spotrebeé ve vyznamné mire pred 15. kvétnem
1997), které mohou byt na trh uvadény pouze
po schvdleni dle nafizeni (ES) ¢. 258/997 o
novych potravinach a novych slozkach
potravin.



Statni dozor

e Statni zemeédeélska a potravinarska
inspekce

= Zdravotni nezavadnost (odpovida osoba
uvadéjici doplnék stravy na trh)

= Kvalita (stejna jako pfi notifikaci)
= Spravnost oznaceni



Déleni doplnku stravy

* Dle puvodu a chemického charakteru
= Vitaminy
= Mineralni latky
= Latky rostlinného plvodu
= Latky ZivocisSného plvodu
= QOstatni latky



Déleni doplnku stravy

e Rozdéleni dle ucinku:

antioxidanty,
adaptogeny,

latky pro zklidnéni a stimulaci centralniho nervového
systému,

latky pouZzivané pri zméné metabolismu mozkovych
medidtord,

latky pouzivané pfi chronickém unavovém syndromu,
imunostimulancia,

latky ovlivAujici riziko vzniku neoplazmat,

latky pouzivané pfi funkénim posSkozeni
kardiovaskularniho systému,

latky pro ovliviiovani télesné hmotnosti,

latky pro ovlivnéni struktury organismu (latky pro
sportovni vyzivu),

latky pouzivané v urcitych obdobich Zivota,
latky pouzivané ve stari.



Déleni doplnku stravy

e Rozdéleni dle ucinku:

antioxidanty,
adaptogeny,

latky pro zklidnéni a stimulaci centralniho nervového
systému,

latky pouZzivané pri zméné metabolismu mozkovych
medidtord,

latky pouzivané pfi chronickém unavovém syndromu,
imunostimulancia,

latky ovlivAujici riziko vzniku neoplazmat,

latky pouzivané pfi funkénim posSkozeni
kardiovaskularniho systému,

latky pro ovliviiovani télesné hmotnosti,

latky pro ovlivnéni struktury organismu (latky pro
sportovni vyzivu),

latky pouzivané v urcitych obdobich Zivota,
latky pouzivané ve stari.



Ostatni



Potraviny obohacené

Podle nafizeni (EU) 1925/2006
— Vitaminy, mineralni latky - seznamy
— Dalsi [atky — aminokyseliny, nukleotidy, ...
— Bylinné extrakty — obohacuijici slozka ?

Cast A — Latky podléhajici zakazu
Cast B — Latky podléhajici omezeni (vitaminy)
Cast C — Latky podléhajici prezkumu Spole&enstvi

Podle nafizeni EU1169/2011 (poskytovani
informaci spotrebitellim)

VyZivové oznaleni na obalu POVINNE !
(energeticka hodnota, tuky, nasycené MK,
sacharidy, cukry, bilkoviny, sul, vitaminy....)



Energetické napoje

* Nealkoholicky napoj s obsahem
kofeinu, vitaminu a dalsich latek —
obohacena potravina - napoj

* Potravina pro zvlastni vyzivu —
NAapoj pro sportovce

* Doplnék stravy



Zdravotni tvrzeni



Tvrzeni

* Tvrzeni je jakékoli sdéleni nebo
znazorneni, které neni podle pravnich
predpisu EU nebo vnitrostatnich
pravnich predpisu povinné, vcetné
obrazkového, grafického nebo
symbolického znazornéni v jakékoli
podobé, které uvadi, naznacuje nebo
zprostredkovaneé vyjadruje, ze
potravina ma urcité vlastnosti.



Vlyzivova tvrzeni

Vyzivove tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacCuje nebo ze kterého vyplyva,
Ze potravina ma urcité prospesné
vyzivové vlastnosti v dusledku energetické
hodnoty, respektive zivin Ci jinych latek,
které poskytuje, poskytuje ve snizené Ci
zvysené mire nebo neposkytuje,
respektive obsahuje, obsahuje ve snizené
Ci zvysené mire nebo neobsahuje.



/dravotni tvrzeni

Zdravotni tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacCuje nebo ze kterého vyplyva,
ze existuje souvislost mezi kategorii
potravin, potravinou nebo nékterou z
jejich slozek a zdravim.



Tvrzeni o shizeni rizika

Tvrzenim o snizeni rizika onemocnéni,
kterym se rozumi kazdé zdravotni tvrzeni,
které uvadi, naznacCuje nebo ze kterého
vyplyva, ze spotreba urcité kategorie
potravin, potraviny nebo nékteré z jejich
slozek vyznamneé snizuje riziko vzniku
urcitého lidského onemocneéni.



Déleni tvrzeni

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1924/2006 o
vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pri oznacovani

potravin.

» Zdravotni tvrzeni podle ¢clanku 13 (Funkcni tvrzeni)
= vyznam Ziviny nebo jiné latky na rist a vyvoj organismu a
jeho fyziologické funkce
= psychologické a behavioralni funkce

= snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo snizeni pocitu hladu
Ci zvySeni pocitu sytosti anebo snizeni mnozstvi energie
obsazené ve stravé

e Zdravotni tvrzeni podle c¢lanku 14
= tvrzeni o snizovani rizika onemocnéni
= tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi déti



Tvrzeni nesmi

* Byt nepravdiva, dvojsmysina nebo klamava.

* Vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti nebo
vyzivové primerenosti jinych potravin.

* Nabadat k nadmérné konzumaci urcité
potraviny.

* Uvadeét nebo naznacovat, ze vyvazena a
ruznoroda strava nemuze obecné zajistit
primeérené mnozstvi zivin.

* Odkazovat na zmeény télesnych funkci, které

by mohli u spotrebitell vzbuzovat strach nebo
které by mohli zneuzivat jejich strachu.



Tvrzeni musi obsahovat informace

* 0Vvyznamu ruznorodé a vyvazené stravy

* 0 mnozstvi potraviny a zplsob konzumace
potrebné k dosazeni uvedeného priznivého
ucinku,

* urcené osobam, které by se meli vyhnout
konzumaci této potraviny

e o varovani, pokud nadmérna konzumace
daného produktu muize ohrozit zdravi.



Nepripustna tvrzeni

* Naznacuji, ze nekonzumovanim dané
potraviny by mohlo byt ohrozeno zdravi.

e Odkazuji na miru nebo mnozstvi ubytku
hmotnosti.

* Odkazuji na doporuceni jednotlivych lékars
nebo dalSich odborniku ve zdravotnictvi a
sdruzeni, ktera nejsou uvedena v clanku 11
vyse narizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 1994/2006.



Schvalovani

e Evropsky urad pro bezpecnost potravin
(EFSA)

e 10 vedeckych komisi

 Komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a
potravinové alergie (NDA)
= Predseda: Albert Flynn



Soucasna situace

* Posouzeno 2758 funkcnich zdravotnich
tvrzeni souvisejici s potravinami
(zaslano 4637 tvrzeni)

e Posuzovani EFSA-NDA: vice nez 3 roky
e Pozitivni rozhodnuti: cca 20 %



Soucasna situace

* Negativni rozhodnuti:

Nedostatek informaci k identifikaci latek (napf.
tvrzeni o vlakniné bez urceni konkrétni vlakniny)

Nedostatek dukazu, Zze proklamovany ucinek je
opravdu prinosem pro udrzeni nebo zlepseni funkci
organismu (napr. potraviny s antioxida¢nimi
vlastnostmi

Nedostatek presnosti u zdravotnich tvrzeni (napf. u
tvrzeni tykajiciho se pojmu jako energie a vitalita)
Nedostatek studii seriézné dokumentujicich miru
zdravotniho prinosu

Tvrzeni referujici o kategoriich potravin uvedenych
priliS obecné, nez aby mohla byt spojena s
konkrétnimi ucinky (jako jsou ovoce a zelenina).



Rizika

* LP, DS, potraviny
* Polypragmazie
* Nedostatek informaci od pacientu

Neznameé interakce mezi
jednotlivymi slozkami



Sledované parametry

Zastupci

Charakteristika

Indikacni skupina
Obsahove latky

Indikace

Mechanismus ucinku
Kontraindikace
Nezadouci ucinky
Interakce

Vliv na téhotenstvi a laktaci
Lékové formy a davkovani



Priklad



Vaccinium vitis-idaea

* Indikacni skupina

= Dezinficiens mocovych cest

* Obsahoveé latky
= fenolické glykosidy (arbutin, metylarbutin)
= taniny (katechin, epikatechin)
= flavonoidy
= triterpeny
= organické kyseliny
= barviva (procyanidiny, anthokyany)
= vitaminy (A, C)

- Indikace
= antioxidant — mozny pozitivni efekt
= nefrolitidza — neprikazné
= infekce mocového traktu — mozny pozitivni efekt



Vaccinium vitis-idaea

* Mechanismus ucinku

Arbutin se po peroralni aplikaci v dolni ¢asti stfeva dostava do
kontaktu s B-glukosidazami strevni flory a je hydrolyzovan na aglykon
(hydrochinon, metylhydrochinon) a glukdézu.

Po resorpci dochazi k detoxikaci aglykont vazbou na kyselinu
glukuronovou a sirovou, které jsou vylucovany moci.

Alkalicky reagujici moc¢ (podminka plsobeni tohoto preparatu)
zpUsobuje parcidlni zmydelnéni konjugatda.

Nasledné uvolnény hydrochinon pusobi antibakterialné, ktery inhibuje
P-fimbrie k burikam urotelu.

V extraktu pritomné flavonoidy vykazuji aktivitu vychytavani volnych
radikall, a také jejich struktura prispiva k antiadhezivni aktivité vici
bakteriim i antivirotickému ucinku.



Vaccinium vitis-idaea

* Nezadouci ucinky
= ZaludecCni nevolnost
= zvySovani oxalatu v moci
= glykosurie a poskozeni jater — podezreni

* Interakce
" H, blokatory
= Warfarin (prodlouzeni Quickova Casu)
= inhibitory protonové pumpy

* Vliv na téhotenstvi a laktaci

= Uzivani pripravku obsahujicich Vaccinium sp. se béhem téhotenstvi a
laktace nedoporucuije.



Vaccinium vitis-idaea

e Lékové formy a davkovani

Tablety

Tobolky

DZusy.

Nemély by byt uzivany déle nez jeden tyden a ne vice nez pétkrat béhem roku pro mozny vyskyt
nezadoucich ucinkd.

e Doporucené davkovani:

200-1500 mg standardizovaného extraktu denné
300-750mg dzusu

e Zaveér

Metaanalyza 10 studii potvrdila u¢innost brusinkovych vytazku.
Podstata tohoto pUsobeni je jiz také vysvétlena.
Velmi vhodny je tento preparat pro pacientky trpicimi rekurentnimi infekty.

Vzhledem k mnozstvi vyskytu infekci mocovych cest ¢i vulvovaginitid ma tento preparat spolecné
s ostatnimi podobné plsobicimi preparaty (medvédice, kopfiva aj.) vyznamné postaveni na trhu.



Farmakogenetika



Definice

e Studuje dedicné podminénou variabilitu
odpovéedi organismu na léky, které jsou
klinicky vyznamné.

" Farmakokinetika
" Farmakodynamika

e 1956 Defekt Glc-6-fosfatazy (favizmus)



Farmakogenomika



Definice

* Farmakogenomika sleduje ucinnost |éCiv a
jejich pripadnou toxicitu v korelaci s
genetickou variabilitou osob, tzn. na urovni
genetickych polymorfismu jednotlivych genu



Polymorfismus

* Cytochrom P450
= CYP1A2
= CYP2C19
= CYP 3A4
= CYP2D6

 ADH, ALDH

* N-acetyltrasferaza (rychli a pomali
metabolizatori)



P¥iklady

* Pro¢ ma vyznam podavat pyridoxin pfri
polymorfismu acetyltransferazy?

* Jaké lécivo nebudeme podavat pacientovi s
von Willebrandovou chorobou?

* Jaké léeky nebudeme podavat pri favizmu,
abychom se vyhnuli hemolytickému
syndromu?



