Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/16 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Ty

Strona 1 z 55



4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
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5. Ocena ekspertow:
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6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

Uchwala zostala podjeta wigkszoscig 4 gtosow.

W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komis;ji.
Gtosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

w»
N

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/17 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

§ 2.

Uchwala zostata podjeta wigkszoscig 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Gtosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba
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§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/18 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Przekazana etykieta produktu _ mato czytelna, co powoduje, ze niemozliwy jest
opis produktu.
Sktad produktu w oparciu o zataczong dodatkowa tabele (nie podano jednostek miary) oraz
zapisy na etykiecie.
Sktadnik Ilo$¢ porcji Ilos¢ %
dziennej -6 g
N-acetylo L-karnityna 1300 mg 21.67
w tym l-karnityna 874 mg
Niacyna (Witamina B3) 20 mg 0.33
(125 % RWY)
Witamina B12 50 ug 0.0
(2000 % RWS)
Cytrynian potasu 0.1000 1.67
Cytrynian magnezu 0.6500 10.83
N-acetylo L-tyrozyna 200 mg 3.33
w tym |-tyrozyna 182 mg
Kudzu (opornik tatkowaty) (Pueraria lobata root 40% 500 mg 8.33
isoflavones) DER 18:1
w tym izoflawony 200 mg
Gotu kola — Centicol P40 (Centella asiatica leaf 40% 450 mg 7.50
saponins (grawimetry)) DER 10:1
w tym saponiny 180 mg
Bacowize (Ekstrakt z bakopy drobnolistnej) DER 25:1 300 mg 5.00

Strona 11 z 55



w tym bakozydy 90 mg
Kofeina (Caffeine anhydrous) 200 mg 3.33
L-teanina (L-theanine) 200 mg 3.33
Ashwagandha KSM 66 (witania ospata) DER 15:1 200 mg 3.33
w tym witanolidy 10 mg
Dwuwinian choliny 100 mg 1.67
w tym cholina 41 mg
L-tyrosine 300 mg 5.00
Maltodekstryna §rednioscukrzona 0.1330 2.22
Dwutlenek krzemu — aerosil (antyzbrylacz) 0.1500 2.50
Fosforan wapnia dwuzasadowy bezwodny (antyzbrylacz) 0.1500 2.50
Sukraloza 0.0600 1.00
Acesulfam K 0.0870 1.45
Aromat egzotyczny 0.5000 8.33
Aromat ananasowy 0.3000 5.00
B-karoten (E160a) 0.1000 1.67
Magnez 105 mg
(28% RWS)
Sposob uzycia: Jedna porcja - 6 g (1 plaska miarka) nalezy wsypa¢ do naczynia z 250 ml
wody 1 wymiesza¢. Stosowa¢ w zalezno$ci od indywidualnych potrzeb nie cze$ciej niz raz
dziennie, bezposrednio po przygotowaniu.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Brak informacji na etykiecie w jakim celu produkt ma by¢ stosowany.

5. Ocena ekspertow:
Produkt || icst produktem wiclosktadnikowym, zawiera 14 substancji

czynnych, w tym: dwie witaminy (B12 i PP), sole potasu i magnezu, cztery sktadniki

pochodzenia ros$linnego (Pueraria lobata, Centella asiatica, Bacopa monnieri, Withania
somnifera) oraz kofeing, tyrozyne, acetylotyrozyne, teaning, choling i karnityne.

Trzy sktadniki : kudzu, teanina i Ashwagandha beda powodowaty obnizenie ci$nienia, dwa
sktadniki: kudzu 1 Bakopa drobnolistna utatwiajg przeptywy mozgowe, zarowno teanina jak
1 kofeina zaliczane sg do substancji nootropowych. Zgodnie z Novel Food Catalog kudzu nie
powinno by¢ stosowane w zywnosci, w tym w suplementach. Przy tak dobranym sktadzie
substancji czynnych nalezy liczy¢ si¢ z nasileniem dziatania obnizajacego ci$nienie krwi i
mozliwoscig niepozadanych konsekwencji, jak rowniez z nasileniem aktywnos$ci
nootropowe;j.

Ashwagandha — Withania somnifera, obniza poziom cukru i moze wchodzi¢ w interakcje z
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lekami p-cukrzycowymi oraz z szeregiem innych lekow: immunosupresantami,
benzodiazepinami, lekami na nadci$nienie. W tradycyjnej medycynie dalekiego wschodu
stosowana byla w: bezsennosci, artretyzmie, gruzlicy, astmie, chorobie Parkinsona,
schorzeniach watroby, nowotworach i wielu innych schorzeniach. Ashwaganda nie powinna
by¢ taczona w jednym produkcie z innymi surowcami obnizajgcymi cisnienie krwi, w tym z
teaning.

Gotu kola — Centella asiatica, zgodnie z monografia EMA, surowiec ten i przetwory z niego
uzyskane majg status produktéw leczniczych w: Belgii, Francji, Grecji, Wloszech , Portugalii
1 Hiszpanii. W tradycyjnej medycynie surowiec byl stosowany w wielu zespotach
chorobowych: epilepsji, biegunce, hemoroidach, syfilisie, schorzeniach watroby i skory.
Obecnie, jak podaje monografia WHO, Kklinicznie potwierdzono zastosowanie w
oparzeniach, wrzodach i r6znego rodzaju ranach.

Kudzu — Pueraria lobata, w tradycyjnej medycynie ludow wschodniej Azji od 2000 lat
stosowana byla w: goragczce, dezynterii, cukrzycy i schorzeniach sercowych i poprawiajacy
funkcje kognitywne.

Bakopa drobnolistna — Bacopa monnieri, stosowana leczniczo w Ajurwedzie w przypadkach:
wrzodow rdéznego pochodzenia, w tym nowotworowych, niedokrwistosci, stanach zapalnych
zotadka 1 jelit, tradzie, jak rowniez w celu poprawienia pamieci i koncentracji.

Wszystkie produkty uzyskane z surowcéw znajdujacych sie¢ w sktadzie produktu, byly i sg
stosowane leczniczo.

Brak informacji o zywieniowym znaczeniu substancji zawartych w produkcie CEREBRO i
potrzeby uzupeiniania codziennej diety produktem o takim skladzie.

Nie jest mozliwe odniesienie si¢ do zaproponowanych w produkcie dawek substancji

czynnych, poniewaz nie podano jednostek miary, dawkowania i dawki dzienne;j.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Produkt _ zawiera szereg substancji o dziataniu leczniczym w tym o dziataniu
nootropowym 1 bedzie istotnie wplywat na funkcje kognitywne cztowieka. W zwigzku z
powyzszym, produkt poprzez dziatanie farmakologiczne spetnia kryteria  produktu
leczniczego, zgodnie z definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. Zawarte w produkcie sktadniki moga wchodzi¢ w interakcje z licznymi

lekami.
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7. Literatura:

1. Assessment report on Centella asiatica (L.) Urban, herba. EMA/HMPC/291177/2009. 25
November 2010

2. WHO Monographs on selected medicinal plants-Volume 1 1999. Herba Centelle

3. Rosliny lecznicze $wiata, red. B-E van Wyk, M. Wink. MedPharm 2004.str. 90, 260, 346
4. Wong K.H. et al. Kudzu root: traditional uses and potential medici benefits in diabetes
and cardiovascular diseases. J. Etnopharmacol. 134(3), 584-607, 2011

5. Ashwagandha. National Institutes of Health/ U.S. National Library of Medicine.
https://medlineplus.gov/druginfo/natural/953.html

§ 2.
Uchwata zostata podjeta wigkszoscig 4 glosow.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komisji.
Glosy za: 4

Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢ od gtosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjg¢cia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/19 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

|
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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§ 2.

Uchwala zostata podjeta wigkszoscig 4 gtosow.

W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komis;ji.
Gtosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/20 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Produkt przeznaczony jest dla oséb dorostych uzupehiajacych diet¢ w standaryzowany

ekstrakt z klacza ostryza dlugiego oraz ekstrakt z owocu pieprzu czarnego.
Zgodnie z deklaracjg producenta preparat wspomaga prace watroby i uktadu trawiennego,
uktadu oddechowego, odpornosciowego i nerwowego.

Preparat ma postac tabletek.

E
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Porcja produktu zalecana do spozycia w ciggu dnia: 1 tabletka dziennie
Przeciwskazania: nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu, kobiety w cigzy, karmiace piersia,

osoby z niedrozno$cig drog zotciowych, osoby ponizej 18 roku zycia.

Produkt nalezy przechowywaé¢ zamknigty, w suchym i chtodnym miejscu.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
Prezentacja produktu nie wzbudza zastrzezen. Opisany wplyw preparatu na funkcje

organizmu s3 zgodne z o$wiadczeniem zdrowotnym dotyczacym kurkuminy oraz opinig

European Food Safety Authority.

5. Ocena ekspertow:
znanym i

stosowanym dodatkiem do zywno$ci (naturalnym barwnikiem i przeciwutleniaczem - E 100).

Zawartos¢ substanc;i |

_ (1 tabletka), nie przekracza wartosci ADI dla konsumenta o przecigtnej
masie ciala (3 mg/kg wg Scientific opinion EFSA, EFSA Journal 2010; 8(9): 1679).

Obliczenie przeprowadzone zostalo na podstawie skladu preparatu podanego przez
producenta, uwzgledniajac ok. 5% zawarto$¢ kurkuminoidow w korzeniu ostryzu dtugiego
(wg monografii WHO Rhizoma Curcumae Longae) oraz statystyczny udzial kurkuminy w
mieszaninie kurkuminoidow rowny 50-60%).

Dla drugiego ze sktadnikow preparatu (ekstrakt z owocu czarnego pieprzu) nie sa znane

ograniczenia wynikajace z ADI.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, uzna¢ nalezy, ze produkt, nie speinia definicji
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne.

7. Literatura:

1. WHO monographs on selected medicinal plants. Rhizoma Curcumae Longae.

2. Scientific opinion on the re-evaluation of curcumin (E100) as a food additive; EFSA
Journal 2010, 8(9) 1679

3. Curcumin and normal functioning of joints: evaluation of a health claim pursuant to Article
13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006
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§2.

Uchwala zostata podjeta wigkszoscig 3 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.
Glosy za: 3

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od gtosu: 1 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjg¢cia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/21 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

I|I
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Strona 23 z 55



5. Ocena ekspertow:

(i

6. Wnioski i uwagi koncowe:
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7. Literatura:

§ 2.

Uchwata zostata podjeta wigkszoscia 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 4

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/22 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

Uchwata zostata podjeta wigkszo$cig 4 glosow.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Gtosy za: 4

Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/23 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

|
|
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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§ 2.

Uchwata zostata podjeta wigkszo$cig 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Gtosy za: 4

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/24 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:

w2
-+
=
Q
=]
)
w
9}
N
n
0



Strona 36 z 55



6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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§ 2.

Uchwata zostata podjeta wigkszo$cig 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Gtosy za: 4

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/25 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
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5. Ocena eksiert(’)w:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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§ 2.

Uchwata zostata podjeta wigkszoscia 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.
Glosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji

Strona 42 z 55



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/26 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:
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6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:

§ 2.

Uchwala zostata podjeta wickszoscig 4 gtosow.

W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komisji.
Gtosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.
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Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/27 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie

danich ﬁrzedstawionich ﬁrzez Wnioskodawci:

i
I
|
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
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§2.

Uchwata zostata podjeta wigkszoscia 4 glosow.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.
Glosy za: 4

Gtosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/28 z dnia 12.11.2019 r.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nast¢puje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Produkt deklarowany jest jako suplement diety. Zgodnie z opisem etykieta zawiera:

Sktad: 1 tyzeczka - 4 g Cassia alexandrina

Stosowanie: 1/2 tyzeczki (2 g.) zala¢ 200 ml wrzatku i odstawi¢ na 15 min. (czas zalecany).
Doro$li - jedna

szklanka 2 razy dziennie podczas positku. Okres stosowania - 2 tygodnie. Przed uzyciem
zaleca si¢

skonsultowac¢ z lekarzem.

Nie stosowac jednoczesnie z lekami.

Nie przekraczaé zalecanej dawki dobowej. Suplement diety nie moze by¢ stosowany jako
substytut

pelnowartosciowej i zréznicowanej diety.

Ostrzezenie: Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikéw, w
okresie cigzy 1

karmienia piersig.
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Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Wilgotno$¢ wzgledna powietrza nie moze przekraczaé 70%.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
Zgodnie z przedstawiong ekspertyza Instytucji Rosyjskiej Akademii Nauk Medycznych

produkt ,,Owoce Senna alexandrina Mill. [stragczynca ostrolistnego™] (,,chinskie ziarna
kawowe”) jest polecany przez producenta jako suplement diety — zrodto antrachinondéw
(sennozydy A i1 B). W ekspertyzie wskazuje si¢, iz w probce badanego suplementu diety
stwierdzono obecno$¢ substancji czynnej charakterystycznej dla zawartej w jego skladzie
rosliny: sennozydy (straczyniec ostrolistny):

- sennozyd A w ilosci 113,2 mg/100 g,

- sennozyd B w ilosci 60,6 mg/100 g.

Przy spozywaniu produktu w zalecanej dawce (4 g) do organizmu cztowieka dostaje si¢ 6,92
mg sennozydow A i B.

Produkt jest prezentowany jako _

Nazwa moze wprowadza¢ konsumenta w btad, gdyz produkt nie zawiera sktadnikow z
rosliny z rodzaju Coffeeeae

Zgodnie z zalaczonymi dokumentami (ekspertyza Instytucji Rosyjskiej Akademii Nauk

Medycznych) podany ,,czas kuracji — 2 tygodnie” — wskazuje na dziatanie lecznicze.

5. Ocena ekspertow:
Produkt zawiera sproszkowane ziarna Cassia tora L.(Cassia obtusifolia). Nasiona Cassia

uzyskuje si¢ z dwoch rocznych roslin zielnych - Cassia obtusifolia L. 1 Cassia tora L. naleza
do rodziny taksonomicznej Leguminosae i naleza do regionow tropikalnych.

Sktadniki te zawieraja zwigzki hydroksyantracenowe, ktore dziataja na S$ciane jelita
powodujac wzmozenie perystaltyki jelit i w efekcie wywotuja efekt przeczyszczajacy.

W opinii EFSA (2013, 2018) stwierdzono, ze istnieja dowody naukowe potwierdzajace
wplyw pochodnych hydroksyantracenu na poprawe funkcji jelit, przy spozyciu tych
zwigzkow w ilosci 10 mg/dzien u oséb dorostych w warunkach sporadycznego i
kroétkotrwatego uzycia.

Panel ekspertow EFSA stwierdzit, iz nie jest mozliwe ustalenie bezpiecznego dziennego
pobrania tych substancji. Niektore pochodne hydroksyantracenowe sa genotoksyczne i

kancerogenne. Przewlekle stosowanie substancji przeczyszczajacych moze powodowaé

ryzyko raka jelita grubego.
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W opinii European Medicines Agency (EMA) zaznaczono, iz takie preparaty moga by¢
stosowane w przypadku sporadycznie wystepujacych zaparé. W obu opiniach zaznaczono, iz
spozywanie produktow zawierajacych antrazwigzki w czasie dluzszym niz 1-2 tygodnie
wymaga nadzoru medycznego.

Dostepna wiedza i pismiennictwo wskazuja, ze przedmiotowy produkt zawiera sktadnik,
ktory wykazuje dzialanie lecznicze.

Zgodnie z monografia Europejskiej Agencji lekow (EMA) dawke leczniczg liSci senesu
(Cassia angustifolia) stanowi 15-30 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu
na sennozyd B. Opiniowany produkt przy zalecanym dziennym spozyciu dostarcza mniejsze
ilodci tych zwigzkow niz dawki lecznicze.

Jednak nalezy wzia¢ pod uwage kwestie dotyczace bezpieczenstwa stosowania takich
sktadnikow.

Reasumujac, w ocenie ekspertow kwalifikowanie opiniowanego produktu jako suplement
diety budzi watpliwosci. Produkt moze wykazywac¢ dziatanie lecznicze.

Majac na wzgledzie definicj¢ produktu leczniczego (art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne),
z uwagi na zawarto$¢ nasion senesu (pomimo ze dawka jest nizsza od dawki leczniczej),
ktore zawieraja pochodne hydroksyantracenu majace wptyw na poprawe funkcji jelit 1
mozliwe dziatanie przeczyszczajace, a takze z uwagi na brak mozliwosci ustalenia dawek,
ktore nie daja obaw dziatan szkodliwych - nalezy uzna¢, ze produkt speinia definicje

produktu leczniczego.

6. Wnioski i uwagi koncowe:
Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, uznac nalezy, ze produkt, ze wzgledu na sktad

oraz dzialanie i1 przeznaczenie wskazuje, iz produkt posiada wiasciwosci zapobiegania i
leczenia chorob wystepujacych u ludzi przez co spetnia definicje produktu leczniczego, o

ktérej mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

7. Literatura:

1.Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 271,
z p6zn. zmianami).

2. ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010
r. Nr 136, poz. 914, z p6zn. zm.)

3. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementow diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego
2014 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie sktadu oraz oznakowania suplementéw diety, Dz. U. z dnia 8 kwietnia poz. 453).
4. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive,
psychotropic or other substances of concern”; (Dziennik EFSA 2009; 2012).
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5. Opinia EFSA Journal 2018:16(1):5090 Safety of hydroxyanthracene derivatives for use
in food.

6. Opinia EFSA Journal 2013; 11 (10): 3412 Scientific Opinon on the substantiation of a
health claim related to hydroxyanthracene derivatives and improvement of bowel function
pursuant to Article 13(5) of Regulation (EC_ No 1924/2006.

7. Opinia EFSA Journal 2010;8(3):1462 Scientific Opinion on Dietary Reference Values
for carbohydrates and dietary fibre.

8. Opinia European Medicines Agency (EMA) (London, 5 June 2008, Doc.ref.
EMEA/HMPC/189626/2007), Assessment Report for Rhubarb (Rhei radix).

9. Opinia EMA (London, 26 October 2006, Doc. Ref. EMEA/HMPC/51871/2006),
Community Herbal Monograph on Cassia Senna L., Fructus and Cassia Angustifolia
VAHL, Fructus.

10. European Medicines Agency 18 July 2017 EMA/HMPC/625849/2015

§2.

Uchwata zostata podjeta wigkszo$cia 4 glosow.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.
Gtosy za: 4

Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podje¢cia.

Przewodniczacy Komisji
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Wolny wniosek Komisji ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2019/2 z dnia 12.11.2019 r.

§1.

Z uwagi na wolny wakat w Komisji, cztonkowie wnosza o podjecie dziatan majacych na celu,
dotaczenie do Komisji eksperta z dziedziny farmakognozji. Obsadzenie przedmiotowego
wakatu, wynika z wysokiej potrzeby zasilenia szeregbw Komisji w eksperta z dziedziny

ziotolecznictwa z uwagi na problematyczne produkty, w ktorych sktadzie znajdujg si¢ rosliny.

§2.

Whiosek zostal podjety wiekszoscia 4 glosow.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.
Glosy za: 4

Gtosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osoba

Przewodniczacy Komisji
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