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Surowiec: ekstrakt z owocnikéw Hericium erinaceus (sopléwka jezowata)
Deklarowana standaryzacja: hericenon C, ergosterol

Technologia ekstrakgji: ekstrakcja nadkrytycznym dwutlenkiem wegla (scCO,)

1. Zakres opinii

Niniejsza opinia ma charakter naukowo-informacyjny i obejmuje ocene jako$ciowa
deklarowanego sktadu suplementu diety w odniesieniu do aktualnego stanu wiedzy
farmaceutycznej, fitochemicznej oraz danych dostepnych w literaturze naukowej dotyczgcej
surowca Hericium erinaceum (Bull.: Fr.) Pers. (soplodwka jezowata, syn. H. erinaceus). Ocena nie
obejmuje skutecznosci klinicznej produktu w zapobieganiu ani leczeniu chordb. Suplement
diety nie jest produktem leczniczym. Niniejsza opinia nie stanowi porady medycznej,
rekomendacji terapeutycznej ani potwierdzenia skutecznosci klinicznej produktu.

2. Charakterystyka surowca

Hericium erinaceus jest grzybem jadalnym stanowigcym zrddto polisacharyddéw, w tym
B-(1->3),(1->6)-glukandw, steroli grzybowych, z ktérych iloSciowo dominujgcym jest
ergosterol, oraz licznych metabolitow wtérnych, w tym gtéwnie hericenonéw
(meroterpenoidy). Surowiec ten jest stosowany w Tradycyjnej Medycynie Chinskiej i jest ujety
w Pharmacopoeia of the People's Republic of China (ChP) oraz Taiwan Herbal Pharmacopoeia
(THP). W Polsce soplowka jezowata (z uprawy lub importu) zostata dopuszczona do obrotu i
spozycia w 2022 r.

3. Znaczenie standaryzacji ekstraktu

Standaryzacja ekstraktu na okreslone zwigzki chemiczne stanowi istotny element
kontroli jakosci suplementéw diety zawierajgcych surowce naturalne, poniewaz pozwala na
weryfikacje autentycznosci surowca, ogranicza zmiennos$¢ sktadu wynikajacg z jego
pochodzenia naturalnego oraz zwieksza powtarzalnos¢ partii produkcyjnych.

Standaryzacja na hericenon Cmoze by¢ traktowana jako wskaznik obecnosci
charakterystycznych metabolitéw biologicznie czynnych owocnika Hericium erinaceus i
potwierdzenie autentycznos$ci surowca, natomiast oznaczanie ergosterolu stanowi marker
zawartosci biomasy grzybowej oraz jakosci ekstraktu. Z technologicznego punktu widzenia
jednoczesna kontrola obu parametréw zwieksza wiarygodnos$é deklaracji dotyczacej surowca
oraz ogranicza ryzyko stosowania przez konsumentow suplementéw diety zafatszowanych lub
o niskiej jakosci.



4. Technologia ekstrakcji nadkrytycznym CO,

Zastosowanie ekstrakcji nadkrytycznym dwutlenkiem wegla (scCO,) stanowi
zaawansowang metode pozyskiwania sktadnikéw lipofilowych z materiatu roslinnego i
grzybowego. W warunkach nadkrytycznych CO, wykazuje wtasciwosci posrednie miedzy cieczg
a gazem, co umozliwia efektywng penetracje matrycy surowca oraz selektywng ekstrakcje
okre$lonych grup zwigzkdw chemicznych. Do istotnych cech technologicznych tej metody
nalezy ograniczenia mozliwosci degradacji oksydacyjnej i termicznej sktadnikdw, kontrolowana
selektywnos¢ w ekstrakcji zwigzkdw lipofilnych, czystosé mikrobiologiczna, brak pozostatosci
rozpuszczalnikdw i rozpuszczonych w nich plastyfikatoréw (ftalanéw). Z punktu widzenia
technologii farmaceutycznej zastosowanie ekstrakcji scCO, sprzyja uzyskaniu ekstraktéw o
wysokiej powtarzalnosci jakosciowej oraz ograniczonej zawartosci substancji balastowych
niewnoszacych wartosci analityczne;j.

5. Ocena technologiczno-jakosciowa

Na podstawie przedstawionej deklaracji sktadu mozna stwierdzi¢, ze zastosowanie
ekstraktu standaryzowanego na hericenon C oraz ergosterol, otrzymanego metoda ekstrakgji
nadkrytycznym CO,, odpowiada aktualnym tendencjom w projektowaniu suplementéw diety
opartych na ekstraktach grzybowych, ukierunkowanych na zwiekszenie powtarzalnosci jakosci,
poprawe identyfikowalno$ci surowca, ograniczenie pozostatosci technologicznych oraz
umozliwienie precyzyjnej kontroli analitycznej produktu koncowego. Takie podejscie nalezy
uznad za zgodne z zasadami racjonalnej standaryzacji i nowoczesnego przetwarzania surowcow
naturalnych stosowanych w suplementach diety.

6. Whniosek

Deklarowana standaryzacja ekstraktu z Hericium erinaceus na zawartos¢ hericenonu C
oraz ergosterolu, w potgczeniu z zastosowaniem technologii ekstrakcji nadkrytycznym CO,,
stanowi naukowo uzasadnione podejscie do kontroli jakosci i przetwarzania surowca
grzybowego. Na poziomie technologiczno-surowcowym rozwigzanie to mozna uznaé za
zgodne z aktualng i nowoczesng praktyka stosowang w projektowaniu standaryzowanych
ekstraktéw wykorzystywanych w suplementach diety.
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