2012/01 Informace k aktualnimu vyvoji ve Velké Britanii a EU

Nejvétsi boj za zajisténi budoucnosti pro bylinné pripravky pochazejici z tradi¢nich medicin se
v soucasné dobé odehrdva ve Velké Britanii. Legislativni problematice regulace tradi¢nich bylinnych
pripravki® jsme se vénovali jiz dfive (viz odkazy nize).

Pojd'me si tedy priblizit nedavné i aktualni déni:

*  velmi pozitivni zprava je, 7e se sbirce neziskové organizace ANH podafilo shromazdit 90 tisic liber’
potfebnych pro vyvolani prvniho stupné soudniho prezkumu problematické legislativy - tedy
u narodniho britského soudu. Potfebna ¢astka byla vybrana béhem 5 mésicll od uverejnéni vyzvy,
je tedy zfejmé, Ze verejnosti odborné i laické feSeni soucasného stavu leZi na srdci.

e ANH a Benefyt ve spolupraci s ¢leny Evropského parlamentu sestavili pro Evropskou komisi (EK)
otazky®, aby se nasemu sektoru vyjasnila neptehlednd situace kolem (direktivy) THMPD. EK
ovéem na otazky odpovédéla slu$né feéeno znaéné nekonkrétné a vyhybavé®. Je vidét, 7e EK
nekond, aby svému obyvatelstvu zajistila i nadale dostupnost osvédcenych prostfedkd z jinych
kultur pro napomahani zdravi. Kdyz uz pro nic jiného, tak alespon pro zachovani variability
moznosti, nebot variabilita omezuje rizika a skyta potencial.

» Nedostate¢na reakce EK donutila ANH k napsani otevieného dopisu’ ¢lenovi EK a souasnému
fediteli Generalniho direktoratu pro zdravi a spotfebitele (DG SANCO) Johnu Dallimu. Dopis
obsahoval otazky z dopisu EK a rovnéz dalsi dotazy odborné verejnosti

e ANH vneddvné dobé podpofila vefejnou debatu uvefejnénim dopisu® britskému ministru
zdravotnictvi, ve kterém predni akademicka verejné vystupujici na podporu bylinnych ptipravk
obviriovala britské ministerstvo zdravotnictvi, Ze nezakazuje prodej bylinnych pfipravkl
v podobné doplinkl stravy (aby na trhu zlOstaly jen ty sregistraci pod THMPD).
Zverejnény dopis dokumentuje o¢ekavanou situaci, kdy v rdmci THMPD si néktefi vyrobci za velké
penize nechali schvalit povétsinou jednoslozkové bylinné pripravky’ a nyni by radi z trhu dostali
pry¢ konkurenéni bylinné pfipravky - at jiz s podobnym sloZzenim ¢i podobnymi ucinky, tedy
vycistili si trh a zmonopolizovali své postaveni na ném — nastroji mohou vyuzit mnoho: ziskavani
stanovisek tzv. nazorovych vidct (opinion leaders)®, pres riizné placené kampané®* & soudni
spory ap. Na jejich konani mizeme pobhlizet s uréitym pochopenim, nebot se jedna o ekonomikou
vynucené chovani, kdy se ohromna investice zaplacena za registraci pod THMPD jinak nevrati. Na
druhou stranu ale jejich konani maze vést k zakazu tradi¢nich bylinnych pfipravkd, nebot pravé
fungujici, ovérené a spolehlivé tradicni bylinné pripravky se staletimi provéfenou historii pozivani
jsou viceslozkové aZz mnohoslozkové, a neni mozZno je pod THMPD de facto registrovat.

Pribéiné je treba si pfipominat, Ze dosavadni fungovani tradicnich bylinnych pfipravkd
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zafazenych do kategorie potravinovych doplnikl je dennodenné ohroZovano z nékolika stran
(Direktiva o potravindch nového typu, Direktiva o humannich |écivych pfipravcich, Direktiva
o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich, znevyhodnovani dovozu ze tretich zemi, stanovovani
maximalnich dennich davek ap.). Nové je také ohroZzovano legislativnim zamérem zrusit béhem
roku 2012 kategorii potravin pro zvlastni vyZivu stim, Ze potraviny této kategorie budou
spravovany ,jinou prislu$nou” legislativou'’. Coz nemusi byt posledni hiebik do pomysiné rakve.
Prostor pro tradicni bylinné pfipravky se tedy na poli EU stale zuZuje a v pribéhu casu spéje stale
jen k vétsi a vétsi nejistoté ohledné své budoucnosti.

Co se bude dit dal a co miZeme délat my?

Pockat musime na zahdjeni a hlavné vysledek prvniho stupné soudniho pfezkumu THMPD
u narodniho britského soudu. Podklady pro liceni zatim stale ANH shromaZduje, nebot bylo tfeba
pockat na vysledky nékterych registraci, aby byla problematika dobfe zdokumentovana. Nyni to
vypad3, Ze poklady ANH preda soudu zacatkem unora 2012.

Mezitim muUZeme podpofit ANH tim, Ze se staneme jeho fanousky na Facebooku:
http://www.facebook.com/ANHInternational.

vv v

Prabézné také mGzeme mezi svymi klienty a zndmymi Sifit povédomi o vyznamu tradi¢nich bylinnych
pripravk(l a o realném nebezpedi omezeni az zamezeni jejich dostupnosti. Nebot praktikd ¢i osob
s hlub$im porozuménim tradi¢nim bylinnym systémUm bude vidy méné, nez spokojenych klientd.
A v budoucnu ur¢ité dojde k situaci, kdy budeme potfebovat podporu $iréi verejnosti. SiFit povédomi
o problematice mizeme v mnoha oblastech, napft.:

- o tom, Ze kdyZ se toxikologickou optikou zkoumaji byliny, tak témér kazda je potencidlné
toxicka, tj. pokud se zcelého spektra ucinnych latek rostliny vyizoluje jedna Ilatka
s podezfenim na toxicitu, kterd se dale procisti a zkoncentruje a nasledné poda pokusnym
zvifatlm, tak takova latka urcité prokaze skodlivé Gcinky. Je tfeba mit na paméti, Zze takové
zavéry nelze linedrné prenést na zdrojovou rostlinu, kde pGvodni latka byla v jinych
koncentracich, navic obklopena dalsimi latkami a vazbami s ni; takovy prenos je poprenim
zasad spravné védeckeé prace.

- ,Zlaty standard” soucasného védeckého poznani, tj. nahodné dvojité slepé testy na velkych
skupinach nelze délat utradi¢nich bylinnych pfipravk(, protoze ty se vidy predepisuji
individualné a individudlni poddvani na zdkladé vyhodnoceni konkrétniho stavu stoji za jejich
Uspésnosti. Proto v takto navrienych studiich tradi¢ni bylinné pripravky nemivaji dobré
vysledky.

- Ze my na Zapadé bychom méli pfistupovat ktradicnim medicindm s vétsi otevienosti
a dlvérou, zejména pokud nemame (pohodIné) nastroje pro jejich moderni ovéreni; neméli
bychom se bat dlvérovat staletimi Ci tisiciletimi ovéfenym poznatk(im, méli bychom k nim
pfistupovat s tzv. presumpci bezpecnosti, tedy Ze se bude povaZovat za bezpecné pouZivat
tradi¢né popisovany pripravek v tradicné vymezeném kontextu, a to do doby, nez se prokazi
pfipadné nové (opacné) skutecnosti

- na namitky, Ze mohou nastavat obtiZze pfi soucasném pouZivani bylinnych pfipravkl
a konvencnich léciv, je tfeba odpovidat, Ze bylinné pfipravky jsou kulturnim dédictvim lidstva,
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které neni mozno svévolné omezovat. U tradi¢nich bylin ¢asto neni ani pfilis jasna hranice,
jestli se poutzivaji jako (funkéni) potravina nebo |éfivo. Ma se celé populaci omezovat
dostupnost celé nesmirné skupiny funkcnich potravin, aby se vyloudily Sance na nezadouci
interakce v fadu promili? Navic zdsadni interakce uZ jsou popsany ve védecké literature,
nejvétsi rizika jsou jiz poznana a tyto znalosti dostupné. Pokud farmaceuticky primysl
funguje globdalné (prenos ze Zapadu na Vychod), je tfeba, aby se i uZivani potravin, tedy
i bylin, mohlo tésit globalni opacné transpozici - z Vychodu na Zapad. A je na farmaceutickém
pramyslu, aby vramci zhodnocovani interakci starych i nové vytvarenych velmi razantné
plsobicich Iékd zkoumal i pfipadné nezadouci reakce s potravinami a bylinami a toto
zapisoval do aktualizovanych verzi pribalovych letakd Iékd.

MuUzZeme se také vidy potésit, kdyZ se konecné nékde objevi v odbornych Casopisech text, ktery
podporuje nas pohled na bylinné tradice starych medicinskych systému. Radost je o to vétsi, pokud
se takové clanky objevi v nejprestiznéjsich védeckych ¢asopisech s nejvyssim impaktfaktorem jako ma
napriklad casopis Nature, vjehoz poslednim Cisle roku 2011 wvySel ¢lanek ,Traditional Asian
medicine™“.

A mezi tim vSim se mlZeme s dlivérou divat do budoucna, Ze snad nebudeme tak hloupi, abychom si
odfizli tak silné nastroje prevence, udrzovani homeostazy i napravy rliznych obtizi, z nichz mizeme
anasemu zdravi volné dostupné informace zmnoha tradicnich medicinskych systém( -
ayurvédského, cinského, afrického, jihoamerického a samozifejmé i naseho domaciho zapadniho
bylinkarstvi.

Kazdopadné necinnost pfi obhajovani zachovani moZznosti volby vyuziti tradi¢nich medicinskych
znalosti v rdmci EU by se nemusela vyplatit. Na nejhorsi se nema cekat pasivné...
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