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תוצר  , רכיב, מיצוי, לרבות תמצית, צמח או מזון אחר, חומצת אמינו, מינרל, ויטמין

וייעודם הם ודרך צריכתם המקובלת , נגזרת או תערובת של כל אחד מאלה, פירוק

:ולמעט, באמצעות מקור מרוכז של רכיבי תזונהלהשלמת תזונה

לפקודת ( א)47תכשיר רשום כפי שנרשם בפנקס התכשירים המתנהל לפי סעיף •

;הרוקחים

.ובלבד שאינו נצרך כמזון שגרתי, צמח מרפא לפי פקודת הרוקחים•
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תקנה המתייחסת לרכיבי תזונה כמו ויטמינים ומינרלים-
(בחינהעומדים בפני )ערכי מקסימום ורמה יומית מומלצת הוגדרו בתקנה 

יבוא/הדרישות מהתעשייה-
אישור מכירה חופשית מרשות מוסמכת , יציבות, אנליזה, הרכב, GMPאישור , אישור שהמפעל נמצא בפיקוח

והוראות סימון על התווית

איסור מכירה של תוסף תזונה אלא אם:

,  המנהל לא מצא כי תוסף התזונה עלול להזיק לבריאות או שאינו ראוי למאכל אדםעומד בהוראות תקנות אלו וכן 

.אינו מוכר כמזון או בטיחותו אינה ידועה

:אישורחדשים מצריכים רכיבים 
וועדה מייעצת לתוספי תזונה
 סיכונים במזוןהיחידה לניהול
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הבוגרת בעולם המערבי צורכת תוספי תזונהמהאוכלוסיה60%-כ.

מהילדים בעולם המערבי צורכים תוספי תזונה33%-כ.

 צורכים  חלק גדול מהם , יותר אנשים צורכים תוספי תזונה, שצריכת תוספי התזונה הופכת להיות מקובלת יותרככל

שרובם  65למבוגרים מעל גיל וכן מתרחב טווח גילאי הצרכנים הן לילדים צעירים מאוד והן יותר מתוסף תזונה אחד 

.כך עולה פוטנציאל הפגיעה מצריכה של תוספי תזונה, צורכים תרופות באופן סדיר

מחקרים מראים כי הרוב המוחלט של צורכי תוספי תזונה אינם מדווחים על כך במסגרת טיפול רפואי.

 צולבות בין תוספי תזונה שונים שנצרכים יחד וגם עם תרופותלאינטרקציותחשש.

(.ב"נתונים מארה)סטרואידים או רכיבים פעילים של תרופות , מתוספי התזונה מזוהמים במתכות כבדות25%-כ

הרבה צמחים ממקומות שונים בעולם שעלולים להיות בעלי השפעות בריאותיות  , מגוון רחב ביותר של רכיבים

.שליליות
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 רמות גבוהות מאוד(Megadoses)
  ברפואה הקונבנציונלית

 משמעותייםבחוסריםנועד לטיפול

כאשר יש הפרעות בספיגה של ויטמינים ומינרלים

בין תרופות  אינטרקציות

המטופל יסבול מתופעות לוואי  , יכולה להיות השפעה דומה לסם

 בתחום הטיפולים האלטרנטיביים(Orthomolecular nutrition)

 כשאין הוכחות לכךמוצע למניעת מחלות

תופעות לוואי, רעילות ממינונים גבוהים-סיכונים

אחריםנוטריאנטיםפגיעה בספיגה של 

אחריםנוטריאנטיםפגיעה בפעילות של 

מויטמיניםרמות גבוהות של מינרלים יכולות להיות מזיקות יותר 
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אם זה חזק מספיק כדי להועיל זה חזק מספיק כדי לפגוע

סיכונים–תזונהבתוספיצמחים

בכבדפגיעה

ירודהאיכות

שליליתלהשפעהלגרוםיכולצמחיםמספרערבוב

מרשםתרופותעםאינטרקציות

:ידועותדוגמאותמספר

גבריתפעילותעלהשפעה–Yohimbe(כאבי,מואץדופק,חרדה,גבוהדםלחץ

(ומוותלבספיקתאיועד,ראש

במשקללירידה–Ephedra(נאסר,מוותואףבחילות,גבוהדםלחץ,מואץדופק

(ב"בארהלשימוש

מחלותלמגוון-Comfrey(מוותואףבכבדפגיעה)
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:הערכת סיכונים

, זיהוי הגורם המסכן

חשיפההערכת , אפיונו

. האדםעל  והשפעות 

יש הוכחות לבטיחות1.

אין הוכחות לבטיחות2.

אולם 

אין הוכחות לאי בטיחות

.עקרון הזהירות המונעת. 3
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http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/FCS/Supplements/Pages/DietarySupplement.aspx

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/FCS/Supplements/Pages/DietarySupplement.aspx


10

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/FCS/Supplements/Pages/DietarySupplement.aspx

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/FCS/Supplements/Pages/DietarySupplement.aspx
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שיש ברשותו בהקשר של  את כל המידע המבקש צריך לכלול בתיק הבקשה 
מידע תומך בטיחות ומידע שאינו תומך  , בטיחות הרכיב

בנפרדרכיבלכלנתוניםלהגישישחדשאחדמרכיביותרבמוצרישכאשר

מדעימידעעללהתבססחייבהרכיבבטיחותשלבהקשרהמוגשהמידעכל,
שיווקימידעולארגולטורי,מקצועי

(לינקלא)המלאהמידעמקוראתולצרףהמידעמקוראתלצייןיש

בלבדואנגליתבעבריתמסמכיםלהגישיש

בטיחותשלבהקשרשלוולמקורלרכיבהןלהתייחסיש

הייצורתהליךכלאתמפורטבאופןלתאריש
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להגשהמידעתקציר

מקובליםשמות,הצמחחלקיתיאור,מדעישם–ורכיביוהמוצרזהות,CAS,E,
FEMA,MSDS

כמזוןמאושראיזהציון,מהםאחדכלשלוהכמותרכיביםרשימת–המוצרהרכב
במוצרהרכיבתפקיד,חדשואיזה

הרכיבכימות/זיהוישיטת

וחומריםממסים,לתהליךגלםחומריפירוטכולל–הייצורתהליךשלמלאתיאור
סופיתוצר,התהליךשלבי,(וכולחץ',טמפ)תנאים,בתהליךאחרים

ישהאם,לצרפוישספציפירגולטוריאישורישאם)בעולםתחיקתימצב
(איסור/מגבלות

רכיביווכלהמוצרמטרת

ניסויים,מבוקריםמחקרים,מסורתימזון,מדעיתספרות)כמזוןשימושעלהוכחה
(בבליעהקליניים
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להגשהמידעתקצירהמשך

מוצרים,הדברהכחומר,מסורתירפואי,רפואישימושכולל,אחרשימושעלהוכחה
דומים

היצרןבידיהקייםמהמידעמרכיביולאחדאולמוצרשקושרואפשריותלוואיתופעות
סימפטומים,פרמקולוגיתהשפעה–המדעיתמהספרותאו/ו

לרכיבנוספיםאפשרייםחשיפהמקורות–המוצרשלצפויהאומומלצתיומיתצריכה

מהבסיסועלמקסימליתצריכהרמתנקבעההאם–ADI,WTI,TDI

דומהצמח–שלהםבקרהושיטותוברכיביובמוצראפשרייםמזהמים,
כמופירוקתוצרי,חיידקיםורעלנימיקוטוקסיניםכמורעלנים,מיקרואורגניזמים

נוספיםסביבתייםמזהמים,הדברהחומריכבדותמתכות,היסטמין

בספסיפיקציותעמידהלהוכחתאצוותמספרשלאנליזהתעודות–ספסיפיקציות
.ובחקיקה
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