Europejska dyrektywa dotyczaca tradycyjnych ziotowych
produktow medycznych: 1 maja 2011

FAQ- NajczegSciej zadawane pytania
1. Co kryje si¢ pod nazwa tej ustawy?

Gtéwnym celem Europejskiej dyrektywy dotyczacej tradycyjnych ziotowych produktow leczniczych (z ang.:
THMPD) jest zapewnienie konsumentom dostgpu do bezpiecznych produktdéw, ktore sa w uzyciu od wielu lat,
réwnoczesnie zapewniajac konsumentom odpowiedni wybor takich produktow. Znane sa oczywiscie przypadki
rozprowadzania produktow ziolowych zawierajacych metale cigzkie, pestycydy oraz zawierajacych leki
syntetyczne. Chociaz intencje stojace za inicjatywa Unii Europejskiej majaca na celu uproszczenie procesu
rejestracji lekow sg zdecydowanie dobre, niesie ona jednak za sobg wiele probleméw. Jednym z gtdéwnych jest
trudny proces rejestrowania autentycznych leczniczych produktow ziotowych, szczegdlnie tych tradycyj nych,
pochodzacych spoza Europy. Sama Komisja Europejska przyznata w roku 2008, Ze rozwigzania zawarte w tej
ustawie nie s3 odpowiednie chociazby dla tradycyjnej ayurvedy i chinskiej medycyny naturalnej (z ang.: TCM),
ktore sg jednymi z najbardziej znanych ziotlowych tradycji na Swiecie. Zgodnie z dyrektywa, ktora wymagataby
dostosowywania si¢ do zachodnich standardow farmaceutycznych, rejestrowane moglyby by¢ pojedyncze ziota,
ktore ekstraktowane bytyby na bazie alkoholu oraz utrwalane za pomoca bazy chemicznej podobne;j do tej
uzywanej w konwencjonalnej medycynie. Wielu konsumentéw nie tego oczekuje od ‘tradycyjnych ziotowych

produktéw medycznych’.

2. Stlyszalem, ze ziola moga powodowa¢é niewydolno$¢ nerek?

Rozprzestrzenianie si¢ negatywnych opinii na temat zwigzku ziét z ryzykiem rozwinigcia si¢ choroby lub
niewydolno$ci nerek powigzane jest z pojawieniem si¢ dowodow na to, iz wysokie stezenia kwasow
aristolochiowych ekstraktowanych z ro§lin z grupy Aristolochia moga by¢ niebezpieczne dla zdrowia,
szczegdlnie w wysokich stezeniach. Sprawa lekarzy z kliniki odchudzajacej w Belgii, ktérzy przepisywali leki
réwnoczes$nie z ziotami zawierajacymi kwas aristolochiowy, zostala podana do wiadomosSci publicznej w 1998
roku po stwierdzeniu u pacjentéw choroby nerek i raka. W ciagu ostatnich 12 lat zadawano sobie pytania na
temat roli kwasow aristolochiowych w rozwoju choréb u ofiar belgijskiej kliniki oraz sugerowano, iz
czynnikiem chorobowym mogty by¢ interakcje miedzy r6znymi lekami przepisywanymi przez lekarzy. Wtadze
europejskie (facznie z brytyjskim MHRA, agencja regulujaca uzycie lekow i produktéw medycznych) ztozyty
podanie o catkowity zakaz obrotu preparatami zawierajagcymi kwasy aristolochiowe oraz ziolem Aristolochia w
latach 1999 -2001. A wigc skoro Aristolochia i pokrewne ziofa s juz zakazane, dyrektywa Unii Europejskie;j
nie bedzie miata zadnego efektu na nielegalny obrét produktami zawierajacymi kwas aristolochiowy. Przypadki

takie bedg zwalczane przez bardziej efektywny, istniejacy juz zakaz.



3. Styszalem, ze niektore ziola sg niebezpieczne, wigc taka inicjatywa jest

potrzebna?

Wigkszo$¢ dowodoéw potwierdzajacych ryzyko zwigzane z zazywaniem preparatow ziotowych wynika z:

1. obecnoSci wysokich stezen substancji aktywnych po ekstrakcji alkoholowej (np. etanol, metanol)

2. bledéw w identyfikacji zidt

3. uzycia nieodpowiednich czeSci roSlin, np. liSci zamiast korzeni

4. zanieczyszczef np. metalami cigzkimi, pestycydami

5. mieszania z toksycznymi substancjami
Co ciekawe, ekstrakcja alkoholowa przypisywana jest jedynie jednej odnodze europejskiej medycyny ziotowej,
ktora rozwineta si¢ w 20. wieku m.in. w Niemczech, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii. Pozaeuropejskie tradycje
takie jak Ayurveda, medycyna chifiska, tybetafiska, potudniowo-afrykafiska czy tez amazofiska tradycyjnie nie
uzywaly ekstraktéw alkoholowych, opieraty si¢ za to bardziej na uzyciu roSlin suszonych w catosci lub na
wywarach roSlinnych. Azjatycka medycyna naturalna zmienita sposoby pozyskiwania preparatow ziotowych
pod wptywem zachodnich metod i spowodowalo to pojawienie si¢ pewnych obaw co do bezpieczefistwa takich
preparatow. W zwiazku z tym, ANH-International wspétpracujace z holenderska European Benefyt Foundation
proponuja innego rodzaju metody kontroli jakoSci niz te oferowane przez nowg dyrektywe, ktére nie do§¢ ze
zapewnialyby wyzsza jakoS$¢ badafi, ale réwniez nizszy ich koszt, a co za tym idzie bytyby osiggalne réwniez
dla mniejszych przedsiebiorstw. Najwigkszg obawa zwigzang z wprowadzeniem w zycie tej dyrektywy jest na
dzien dzisiejszy przekonanie, iz produkty ziolowe Ayurvedy, chifiskiej medycyny ludowej, tybetanskiej,
potudniowo-afrykafiskiej czy tez potudniowo-amerykaiskiej medycyny naturalnej, nie sg i nie bedg mogly by¢

zarejestrowane.

4. Jak duze jest prawdopodobienstwo, ze wigcej produktow ziotowych

zostanie zaaprobowanych zanim wprowadzony zostanie zakaz?

Poniewaz rejestracja jest powolnym procesem, od 2005 roku, kiedy to przeszia ustawa o potrzebie rejestracji
zi6t w poszczegdlnych krajach cztonkowskich, zostato wydanych w calej Unii okoto 200 licencji. Najwigcej
(90) wydano w Wielkiej Brytanii. Powodem tak powolnego przybywania licencji jest niejasno$¢ wymagan
rejestracyjnych oraz techniczne trudnosci w dostarczaniu odpowiednich danych. Wiele wigcej produktéw
ziotowych zostanie prawdopodobnie zarejestrowanych przed 1 maja 2011, data pelnego wprowadzenia w zycie
dyrektywy, jednakze nie powinno to w znaczacy sposob zwigkszyc iloSci legalnych gatunkéw roSlin (obecnie 34
w Wielkiej Brytanii). Przewiduje si¢ réwniez, iz niewiele, jesli w ogdle, zostanie zarejestrowanych
autentycznych ziét ayurvedycznych, chifiskiej medycyny naturalnej czy tez amazonskiej czy innych spoza

Europy.



5. Ale wciaz bede mogl kupi¢ moje ziola przez internet?

Jesli kupujesz produkty online przez europejskiego sprzedawce, podlegasz prawu europejskiemu. OczywiScie
sprzedawcy online beda w stanie ignorowac przepisy w wigkszym stopniu niz ci sprzedajacy w sklepach ze
zdrowa zywnoScia, aptekach czy supermarketach, jednakze specjalne do tego wyznaczone instytucje kontrolne
beda w stanie blokowac przeptyw niezarejestrowanych ziét z réznych zrdédet. Jesli kupujesz produkty spoza
Unii Europejskiej, bedziesz mégt nadal naby¢ produkty ziotowe na uzytek wilasny (nie na sprzedaz). Jednak
bedzie to mozliwe tylko jesli wladze danego kraju nie uznaja nabywanego produktu za nielegalny. Dodatkowo
duzym niebezpieczefistwem przy zakupie produktéw niewiadomego pochodzenia jest mozliwo$¢ nabycia
produktéw zanieczyszczonych lub zmieszanych z innymi substancjami, w zwiazku z brakiem jakiegokolwiek
certyfikatu jakoSci. Dlatego aby zapewnic jak najwigkszy wybdr bezpiecznych i skutecznych produktéw, ANH-
Intl uwaza, iz nalezy zmieni¢ dyrektyw¢ THMPD. Powinna ona spetniaé rol¢ zgodna z pierwotnymi
zalozeniami, czyli zapewnia¢ uproszczong forme rejestracji autentycznych produktow medycyny naturalnej,
acznie z produktami ziolowymi. Dlatego wtaSnie ANH-Intl razem z European Benefyt Foundation

przygotowuja pozew przeciwko dyrektywie THMPD.

6. Czy wladze beda w stanie egzekwowaé¢ THMPD?

Poszczegoblne kraje cztonkowskie beda wprowadzaé i egzekwowac to prawo na rézne sposoby. Niektdre, jak
Wriochy, zdajg si¢ traktowaé dyrektywe jako co$ nie do kofica zobowigzujacego. Inne, jak Wielka Brytania,
Belgia, Niemcy czy Szwecja, majg zamiar wprowadzi¢ ja w zycie i konsekwentnie egzekwowaé. Uwaza si¢, iz
przed data pelnego wejScia w zycie ustawy, to jest przed 1 maja 2011, bedzie wciaz na rynku Unii Europejskiej
wiele produktéw, ktére uznawane sg w §wietle prawa za ‘tradycyjne ziotowe produkty medyczne’. Niektore z
tych produktéw, w niektérych panstwach cztonkowskich, mogg wciaz by¢ sprzedawane jako suplementy diety,
pod warunkiem, ze nie bedg one reklamowane i sprzedawane jako Srodki lecznicze. W innych panstwach
cztonkowskich, takich jak Wielka Brytania, wtadze postawily sprawe jasno: sprzedaz ziét, ktére zostang uznane
przez brytyjski organ kontrolny MHRA za leki nie bgdzie mozliwa, nawet jesli beda one opisywane jako
suplementy diety. Kolejng przeszkodg dla sprzedazy produktéw ziotowych jako suplementy diety jest
Rozporzadzenie w sprawie Nowej Zywnosci (ang. Novel Food Regulation) z roku 1997, ktére zaktada, iz kazdy
skfadnik lub rodzaj zywnosci, ktéry nie byt w znaczacej ilosci konsumowany w Unii Europejskiej przed
wejSciem ustawy w zycie (tj. 15 maja 1997) musi zosta¢ zatwierdzony zanim zostanie dopuszczony na rynek.
Brytyjskie MHRA dopusci sprzedaz produktéw znajdujacych sie juz w inwentarzu sklepowym i jak stwierdzit
Richard Woodfield z MHRA, egzekwowanie dyrektywy bedzie poczatkowo ‘tagodne, ale doktadne’. Wejsciu w
zycie ustawy beda prawdopodobnie towarzyszy¢ przypadki ‘wrabiania’ sprzedawcéw handlujacych
niezarejestrowanymi produktami przez tych posiadajacych juz licencje, bedg oni mogli zgtasza¢ takie przypadki
1 tym samym pozbywac si¢ konkurencji. Wynika z tego wiec, ze z czasem, ustawa wejdzie w zycie i nabierze

petnej mocy prawne;.



7. Styszalem, Ze nowy system rejestracji dopilnuje, aby produkty ziolowe nie

zawieraly metali cigzkich i innych toksyn — to dobra wiadomo$¢é, prawda?

Nie ma watpliwosci, ze badania poprzedzajace dopuszczenie sktadnikéw do obiegu wymagane przez system
rejestracji zapewnia bezpieczefistwo zarejestrowanych produktéw pod wzgledem zawartoSci pestycydow i
metali cigzkich. Jednakze, wigkszo$¢ powaznych i znanych producentéw ziotowych suplementéw diety juz
teraz operuje wedtug specjalnych procedur, czasami nawet bardziej zaostrzonych niz te wymagane przez
dyrektywe. Jesli wiec wybor produktéw na rynku zostanie drastycznie zmniejszony przez problemy z ich
rejestracja, konsumenci prawdopodobnie zaczng kupowaé wiecej produktéw przez internet, gdzie wiele

produktéw jest niewiadomego pochodzenia i ryzyko zanieczyszczenia jest o wiele wieksze.

8. Dlaczego zostalo zatwierdzonych tak wiele produktéw zawierajacych

waleriang i echinaceg?

Produkty te sg bardzo popularne wsréd konsumentéw i w zwigzku z wielkoScig rynku dla tych produktéw,
producenci sa w stanie sfinansowac wysokie koszty rejestracji, ktére wynosza zazwyczaj od 80 do 150 tysiecy
funtéw za jeden produkt zielarski. Jednak nie oznacza to, ze wszystkie preparaty zawierajace te lub inne

zarejestrowane ziofa beda dostgpne dla konsumentéw, gdyz moga one nie zosta¢ zarejestrowane jako produkt.

9. Czy konsumenci bedg usatysfakcjonowani wyborem zarejestrowanych

produktow?

Bez watpienia niektdrzy konsumenci beda zadowoleni z wyboru licencjonowanych produktéw i bedzie takich
produktéw przybywaé przed wejSciem w zycie dyrektywy, czyli przed 1 maja 2011. Prawa rynku zapewniaja
znanym i chetnie kupowanym produktom, ktére uznawane sg leki lub suplement diety fatwos¢ rejestracji, jednak
tylko pod warunkiem, iz bedg to pojedyncze produkty zielarskie w postaci ekstraktu alkoholowego. Niektorzy
ludzie moga jednakze niechetnie podchodzi¢ do produktéw, ktére przypominajg w duzym stopniu leki
syntetyczne, a jest tak w przypadku produktéw zarejestrowanych. Inni mogg miec¢ trudnosci w znalezieniu
odpowiednich produktéw, gdyz te dostepne moga by¢ dla nich niewystarczajaco ‘tradycyjne’ lub naturalne (tj.
mogg zawieraC ekstrakty o duzym stezeniu pewnych czgsci roSlin i nie zawiera¢ catej roliny). Inni moga od
produktéw wymagacé certyfikatu potwierdzajacego ich naturalne pochodzenie oraz gwarancji, ze nie s one w

zaden sposob skazone.

10. Jak wplynie to na zielarzy?

Dyrektywa bedzie miata wplyw na zielarzy, ktérzy przepisuja gotowe produkty, gdyz pacjenci beda mogli
zacza¢ nabywac je bez wigkszych probleméw w sklepach. Zielarze w Wielkiej Brytanii posiadaja wyjatkowe
prawo do wydawania pacjentom niezarejestrowanych lekéw ziotowych, po uprzedniej prywatnej konsultacji,

dzigki przepisie w brytyjskim prawie medycznym (Sekcja 12(1) Aktu ws. Lekéw z roku 1968). Jednak przepis



ten moze zosta¢ zastagpiony nowym zapiskiem w Europejskim prawie dotyczacym lekéw (Artykut 5(1),
Dyrektywa 2001/83/EC), ktére pozwala ‘upowaznionemu personelowi medycznemu’ na uzywanie
niezarejestrowanych lekéw. Rzad Wielkiej Brytanii jako jedyny wydaje sie przyzwala¢ na korzystanie z dobroci
tego prawa nie tylko lekarzom i farmaceutom. Jednakze, aby zastosowac ten przepis w prawie europejskim,
musiataby powstaé dziatajaca ustawa i jest to od lat jeden z wielu celéw organizacji zrzeszajacych zielarzy w
Wielkiej Brytanii. W zwiazku z niechecig innych pafnstw cztonkowskich do upowazniania zielarzy bez
wyksztatcenia medycznego do przepisywania pacjentom lekéw ziotowych, musiato by powstaé prawo
okreslajace ich status. Jest to gtéwnym celem ANH-Intl wspétpracujacego z holenderskim European Benefyt

Foundation.

11. W internecie znalaztem inng date wejScia w zycie ustawy- 1 kwietnia. Czy

ta informacja jest niepoprawna?

Zakaz sprzedazy niezarejestrowanych tradycyjnych ziolowych produktéw medycznych zaczyna si¢ 1 maja
2011, czyli wraz z datg petnego wejscia w zycie dyrektywy. Jest to wyszczegdlnione w Artykule 2(2)
dyrektywy, ktéry zaktada, iz panstwa cztonkowskie ‘powinny wprowadzaé zycie postanowienia dyrektywy w
przeciagu siedmiu lat od jej ustanowienia’ (tj. 30 kwietnia 2004). Jednak niektére panstwa cztonkowskie

zaczely juz wezedniej spetnia¢ postanowienia nowego prawa.

12. Co stanie si¢ jeSli wygracie pierwszy etap pozwu sagdowego?

ANH-Intl (przy pomocy wyspecjalizowanych prawnikéw) ma nadziej¢ udowodni¢ w Sadzie Najwyzszym w
Londynie, Ze pewne elementy dyrektywy nie sa zgodne z prawem unijnym. Bedziemy starac si¢ pokazac, iz
prawo jest nieodpowiednie, nieprzejrzyste i dyskryminujace. Liczymy na skierowanie sprawy do Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci w Luksemburgu. Jesli tak si¢ stanie, mamy nadziej¢ udowodni¢ przed Trybunatem
Europejskim, ze dyrektywa jest Zle skonstruowana i ze naszym celem jest pomoc (przy wsparciu odpowiednimi
dowodami) w zaproponowaniu rozwigzan, ktére pozwolilyby na poprawienie dyrektywy w taki sposéb, aby nie
dyskryminowata zielarskich tradycji poza-europejskich. Udato nam si¢ zebraé prawie 70% z kwoty £90.000,
ktéra, jak wynika z obliczefi, bedzie potrzebna do zaptacenia kosztéw prawniczych pierwszego etapu rozprawy
w Sadzie Najwyzszym. Jesli sprawa dotrze do drugiego etapu, bedziemy musieli nadal zbiera¢ fundusze na
optacenie kosztéw rozprawy w Trybunale Europejskim. Migdzy rokiem 2003 a 2005 zaskarzyliSmy Dyrektywe
w sprawie Suplementéw Diety i proces rowniez sktadat si¢ z dwdch etapéw. Dzieki tej rozprawie dyrektywa

zostala ulepszona i uproszczona.



13. Nie moge uwierzy¢, ze europejscy konsumenci nie beda mogli kupi¢
podstawowych chinskich specyfikéw. Czy rzady Chin i Indii nie s w stanie

temu zapobiec?

Odbylismy spotkania z wtadzami chifiskimi i indyjskimi, ktére ukazaty frustracj¢ obu rzagdéw wywotang
nieustepliwos$cig Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekow oraz niektérych panstw cztonkowskich w
sprawie procesu rejestracji wedtug dyrektywy THMPD. Oba rzady podjety proby rozméw z wtadzami
europejskimi w ciggu ostatnich lat i miesigcy, ale niestety nie przyniosty one zadnych wigkszych korzysci.
ANH-Intl spotkato si¢ w Pekinie z przedstawicielami rzadu chifiskiego i okazalo si¢, Ze problemy z
tradycyjnymi chifiskimi ziotami nie stronie chifnskiej obce. Takze spotkanie z przedstawicielami indyjskiego
rzadowego departamentu AYUSH potwierdzito niezadowolenie wtadz indyjskich z trudnoSci rejestracji zi6t pod
nowa dyrektywa. Biorac pod uwage niemozno$¢ osiggnigcia porozumienia w sprawie systemu rejestracji
bardziej odpowiedniego dla poza-europejskich tradycji w sposéb dyplomatyczny, pozew sagdowy wydaje si¢ by¢

ostatnig szansa na jakiekolwiek zmiany.

14. Ile zi6l bedzie zakazanych?

Poszczegblne panstwa cztonkowskie najprawdopodobniej zakaza réznych ziét oraz produktéw zawierajacych
ziota. Prawo europejskie dopuszcza bardzo szerokg definicj¢ ‘leku’, mianowicie okresla jego mianem kazda
substancj¢ uzywang w celach zdrowotnych, co niesie za soba ryzyko, iz kazde zioto lub produkt zawierajacy
ziofa, ktdre sa uzywane do celow leczniczych a) nie bedzie zarejestrowane z powodu niespetniania zatozefi
dyrektywy, b) nie byto nigdy uzywane w celach spozywczych lub c¢) byto uzywane w celach spozywczych, ale
nie jest ani produktem suchym i sproszkowanym, ani ekstraktem lub wywarem. AHN-Intl przygotowato
czedciowaq liste zi6t chifiskich, ayurvedycznych (indyjskich) i zachodnich, ktére sg zagrozone przez europejskie
prawo medyczne i moga zakazane w dniu 1 maja 2011.

Kliknij [1], aby S§ciagna¢ list¢ ‘zagrozonych ziél’ przygotowang przez ANH-Intl. (wersja w jezyku angielskim)

Powrét do podobnego artykutu (wersja w jezyku angielskim): EU herb directive keeps consumers in the

dark. [2]

http://www.anh-europe.org/category/locale/europe




