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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/16 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

ARTROZIN – saszetki 

 
2. Wnioskodawca: 

Solinea Sp. z o.o. Sp. k.  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt występuje w formie saszetki. 

Składniki 1 saszetka/ mg 
siarczan glukozaminy x 2 KCl 1989,92 
siarczan chondroityny 900,00 
witamina C 200 mg 

(250% RWS – referencyjna wartość 
spożycia) 

Aromat cytrynowy 150,00 
Kwas cytrynowy  133,00 
Substancja słodząca: sukraloza 8,00 
Substancja przeciwzbrylająca: 
dwutlenek krzemu 

40,00 

Sacharoza 5000 
 

Produkt prezentowany jest: 

Artrozin to preparat uzupełniający w składniki takie jak siarczan glukozaminy, siarczan 

chondroityny oraz witaminę C. 

Glukozamina i chondroityna to aminocukry endogenne wykazujące synergistyczne działanie. 

W postaci siarczanów cechują się bardzo wysoką biodostępnością. Są to składniki 

strukturalne tkanki chrzęstnej, wchodzące w skład chrząstki stawowej, więzadeł i mazi 
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stawowej. Glukozamina i chondroityna pobudzają syntezę proteoglikanów – substancji 

budulcowych chrząstki stawowej i kości. Glukozamina i chondroityna uczestniczą w 

wytwarzaniu mazi stawowej. Odpowiednia ilość mazi stawowej zapewnia prawidłowe 

funkcjonowanie układu kostno-stawowego. Korzystne działanie kompleksu glukozaminy i 

chondroityna potwierdzają badania naukowe. 

Witamina C pomaga w prawidłowej produkcji kolagenu w celu zapewnienia prawidłowego 

funkcjonowania chrząstki i kości.  

Sposób użycia: 1 saszetka dziennie. Zawartość saszetki rozpuścić w 0.5-1 szklanki wody. 

Mieszać dokładnie do rozpuszczenia preparatu. Spożyć bezpośrednio po przygotowaniu. 

Przyjmować w trakcie lub bezpośrednio po posiłku. Powstała zawiesina jest naturalną cechą 

produktu. W celu osiągnięcia optymalnych rezultatów zaleca się systematyczne 

przyjmowanie preparatu przez minimum 3 miesiące. 

Ostrzeżenia: Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. Preparat nie 

może być stosowany jako substytut zróżnicowanej diety. Dla utrzymania prawidłowego 

stanu zdrowia  należy stosować zróżnicowaną dietę i prowadzić zdrowy tryb życia. Artrozin 

zawiera cukier i substancję słodzącą. Nie stosować po upływie daty minimalnej trwałości. 

Jedna saszetka preparatu zawiera 5 g sacharozy, co stanowi 0.5 jednostek chlebowych. Osoby 

chorujące na cukrzycę oraz przyjmujące leki przeciwcukrzycowe przed użyciem powinny 

skonsultować się z lekarzem.  

Przeciwwskazania: Uczulenie na skorupiaki lub nadwrażliwość na którykolwiek ze 

składników preparatu. Produkt przeznaczony  jest dla osób dorosłych. Kobiety w ciąży i 

matki karmiące piersią przed zastosowaniem powinny skonsultować się z lekarzem. W 

przypadku wystąpienie działań niepożądanych w trakcie przyjmowania preparatu, należy 

niezwłocznie przerwać stosowanie i skonsultować się z lekarzem. 

Przechowywanie: Przechowywać w suchym, ciemnym miejscu, w temperaturze do 25oC. 

Chronić od światła i bezpośredniego działania słońca. Przechowywać w sposób niedostępny 

dla małych dzieci. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Produkt Artrozin prezentowany jest zgodnie z wytycznymi dla suplementów diety.          

Załączone do wniosku publikacje dotyczą stosowania glukozaminy i chondroityny w stanach 

zapalnych kości i stawów a nie suplementacji diety przez zdrowe osoby, a właśnie do tego 

służą suplementy diety. 



Strona 3 z 55 
 

5. Ocena ekspertów: 

Glukozamina, występująca w tkance ludzkiej, jest substratem niezbędnym w procesie 

wytwarzania chrząstki stawowej i stanowi składnik odżywczy chrząstki. Glukozaminę do 

celów komercyjnych pozyskuje się z krabów i innych skorupiaków. Endogenna glukozamina 

jest wykorzystywana do wytwarzania glikozaminoglikanów i innych proteoglikanów w 

chrząstce stawowej. W przypadku choroby zwyrodnieniowej stawów tempo wytwarzania 

nowej tkanki chrzestnej jest niższe niż tempo degeneracji istniejącej chrząstki. Uważa się. że 

glukozamina zwiększa zasoby niezbędnych składników budulcowych glikozaminoglikanów, 

co prowadzi do wzmocnienia istniejącej tkanki chrzestnej i utrzymania jej w dobrej kondycji. 

Przeprowadzono wiele badań klinicznych dotyczących działania glukozaminy stosowanej 

zarówno doustnie, jak i dostawowo. Wcześniejsze badania wskazywały na znaczną poprawę 

ogólnej ruchomości, zasięgu ruchu oraz siły u pacjentów z chorobą zwyrodnieniową stawów. 

Wyniki bardziej aktualnych badań są mieszane odnotowano zarówno pozytywne, jak i 

negatywne rezultaty. 

We wstępnych badaniach in vitro i in vivo wykazano, że podanie zewnątrzpochodnego 

siarczanu glukozaminy pobudza biosyntezę proteoglikanów, których ilość w zapaleniu kości 

i stawów jest niewystarczająca, sprzyja wiązaniu siarki w procesie syntezy 

glikozaminoglikanów i wywiera wpływ troficzny na chrząstkę stawową. Te działania same 

w sobie powinny zmniejszyć podrażnienie i w ten sposób ograniczyć łagodny stan zapalny 

stawu towarzyszący zmianom zwyrodnieniowym w zapaleniu kości i stawów.  

Późniejsze wyniki badań wskazywały na to, że siarczan glukozaminy hamuje również 

wytwarzanie takich substancji niszczących tkanki, jak rodniki nadtlenkowe, a także 

aktywność enzymów lizosomalnych, poza enzymami niszczącymi chrząstkę stawową, takimi 

jak kolagenaza i fosfolipaza A2. Taka aktywność przyczynia się do łagodnego działania 

przeciwzapalnego obserwowanego in vivo w modelach zwierzęcych, w tym także w 

doświadczalnych modelach zapalenia kości i stawów. Inaczej niż NLPZ, glukozamina nie 

hamuje bezpośrednio aktywności cyklooksygenaz.  

Przeciwnie, w nowszych badaniach wykazano, że większość ze wspomnianych powyżej 

działań metabolicznych, a zatem przeciwzapalnych, jest skutkiem zahamowania 

wewnątrzkomórkowego przewodzenia impulsu pobudzenia IL-1, jednej z cytokin biorących 

udział w patogenezie zapalenia kości i stawów oraz w konsekwencji zahamowania 

indukowanej przez tę cytokinę transkrypcji genów. Faktycznie siarczan glukozaminy może 

hamować indukowaną przez IL-1 ekspresję genów dla szeregu enzymów o działaniu 
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prozapalnym w tkankach stawu i enzymów sprzyjających niszczeniu chrząstki, takich jak 

niektóre metaloproteinazy, z agrekanazami włącznie. Zakładany wkład jonów siarki w te 

farmakodynamiczne działania glukozaminy nie jest w pełni znany, ale wykazano, że siarczan 

glukozaminy chroni skuteczniej niż inne sole glukozaminy, na przykład chlorowodorek.  

Wszystkie opisane wyżej działania mają korzystny wpływ na procesy degeneracyjne 

chrząstki leżące u podłoża zapalenia kości i stawów, a także na symptomatykę choroby.  

Siarczan glukozaminy jest bardzo dobrze tolerowany. W badaniach klinicznych odnotowano 

sporadyczne występowanie lekkiej biegunki i nudności. U osób z alergią na skorupiaki 

istnieje możliwość wystąpienia alergicznej reakcji krzyżowej, jest to jednak mało 

prawdopodobne, jeżeli substancja została wyprodukowana i oczyszczona w odpowiedni 

sposób. Jako aminocukier glukozamina nie jest substratem układu cytochromu P450 (CYP 

450) i z tego powodu mało prawdopodobne jest wystąpienie interakcji metabolicznych z 

innymi lekami podczas klinicznego stosowania glukozaminy. Mimo że glukozamina nie jest 

substratem enzymów układu CYP450, może działać jak inhibitor i (lub) induktor enzymów 

cytochromowych, wywołując potencjalnie interakcje z innymi lekami na etapie 

metabolizmu.  

Siarczan glukozaminy może podwyższać międzynarodowy współczynnik znormalizowany 

(international normalized ratio - INR; inaczej wystandardyzowany współczynnik czasu 

protrombinowego) u pacjentów zażywających warfarynę, zwiększając ryzyko wystąpienia 

siniaków i krwawienia. Mechanizm działania nie jest w pełni zrozumiany, może być jednak 

zależny od wielkości dawek, gdyż podwyższenie wskaźnika INR występowało w przypadku 

zwiększenia dawki glukozaminy. Dopóki nie zgromadzi się większej ilości danych, należy 

unikać łączenia obu substancji lub dokładnie monitorować ich działanie. 

Dawka najczęściej stosowana w badaniach klinicznych wynosi 500 mg podawanych trzy 

razy dziennie lub 1500 mg raz dziennie. Glukozamina nie ma bezpośredniego działania 

przeciwbólowego. Poprawę czynności stawów, można zaobserwować w ciągu 1-2 miesięcy.

 

Siarczan chondroityny to jeden z głównych składników chrząstki, ponieważ stanowi część 

głównych białek chrząstki, proteoglikanów, od których uzależnione są mechaniczne i 

elastyczne właściwości chrząstki.  

Działanie terapeutyczne siarczanu chondroityny u pacjentów z chorobą zwyrodnieniową 

stawów opiera się na działaniu przeciwzapalnym na poziomie komórkowym (in vivo), 

stymulacji endogennej syntezy proteoglikanów (in vivo), kwasu hialuronowego (in vivo) oraz 
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redukcji aktywności katabolitycznej chondrocytów (in vivo) przez hamowanie pewnych 

enzymów proteolitycznych (np. kolagenazy, elastazy, proteoglikanazy, fosfatazy A2,, N-

acetylo-glikozoaminidazy) (in vitro, in vivo), a także tworzenia innych substancji 

uszkadzających chrząstkę (in vitro).  

Badania kliniczne u pacjentów z chorobą zwyrodnieniową stawów wykazały, że leczenie 

siarczanem chondroityny łagodzi lub poprawia objawy choroby zwyrodnieniowej stawu 

kolanowego lub biodrowego, takie jak ból i ograniczenia ruchowe. Początek działania 

występuje w ciągu 6 do 8 tygodni i utrzymuje się przez 2 do 3 miesięcy po zakończeniu 

leczenia.  

Kilka badań wskazuje, że biodostępność podanego doustnie siarczanu chondroityny wynosi 

15 do 24%. 10% wchłoniętego siarczanu chondroityny znajduje się w postaci 

niezmetabolizowanej, a 90% w formie zdepolimeryzowanych pochodnych o mniejszej masie 

cząsteczkowej. Wskazuje to na metabolizm z efektem pierwszego przejścia. Szczytowe 

stężenie w osoczu osiągane jest w ciągu około 4 godzin po doustnym podaniu dawki.  

85% siarczanu chondroityny i jej zdepolimeryzowanych pochodnych znajduje się w krążeniu 

i jest związane z białkami osocza. Objętość dystrybucji siarczanu chondroityny jest 

stosunkowo mała (około 0,3 l/kg). Wykazano, że u ludzi siarczan chondroityny ma 

powinowactwo do tkanki stawowej. U szczurów siarczan chondroityny ma powinowactwo 

do tkanki stawowej oraz do ściany jelita cienkiego, mózgu i nerek.  

Przynajmniej 90% dawki siarczanu chondroityny podlega metabolizacji przez sulfatazy 

lizosomalne, a następnie ulega depolimeryzacji przez hialuronidazy, β-glukuronidazy i β-N-

acetyloheksozoamidazy. W depolimeryzacji siarczanu chondroityny uczestniczy wątroba, 

nerki i inne narządy. Nie zaobserwowano interakcji z innymi lekami na poziomie 

metabolizmu. Enzymy cytochromu P-450 nie biorą udziału w metabolizmie siarczanu 

chondroityny.  

 

Na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dopuszczone do obrotu zostały produkty w skład, 

których wchodzą glukozamina i chondroityna. Produkty te, zgodnie z Charakterystyką 

Produktu Leczniczego, wskazane są do stosowania w objawowym leczeniu choroby 

zwyrodnieniowej stawów kolanowych u pacjentów, u których występuje ból od 

umiarkowanego do silnego. 

Produkt „Artrozin” spełnia kryteria produktu leczniczego wymienione w obowiązującym 

komunikacie Prezesa URPLWM i PB z dnia 11.02. 2008 r. 
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Zgodnie z Ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne z późniejszymi zmianami, 

art. 3a. (Do produktu spełniającego jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria 

innego produktu, w szczególności suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego, 

określone odrębnymi przepisami, stosuje się przepisy niniejszej ustawy), produkt Artrozin 

saszetki, zawierający: 1500 mg siarczanu glukozaminy, 900 mg siarczanu chondroityny i 200 

mg witaminy C, należy kwalifikować jako produkt leczniczy. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, ze względu na skład oraz 

działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada właściwości  zapobiegania i leczenia 

chorób występujących u ludzi przez co spełnia definicję produktu leczniczego, o której  

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

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne 
2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia 
3.Butterweck V, Schmidt M: St John’s wort: Role of active compounds for its mechanism 
of action and efficacy. Wien Mes Wochenschr 2007; 157:356 
4. Charakterystyki produktów leczniczych 

 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/17 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Żeń-szeń- kapsułki celulozowe 

 
2. Wnioskodawca: 

Fairfield Flak Luty kancelaria Prawnicza sp.j. reprezentujący Spark and Mortar Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt występuje w postaci kapsułek celulozowych. 

Składniki Ilość na jednostkę/ mg Ilość w porcji 
dziennej/ mg 

Ekstrakt z żeń-szenia (Panax 
ginseng) 

200 400 

Hydroksypropylometyloceluloza 95 190 

Celuloza mikrokrystaliczna 80 160 

 

Dzienna porcja (2 kapsułki) zawiera: Ekstrakt z Żeń-szenia (Panax ginseng), w zalecanej 

dziennej porcji 400 mg. 

Informacje z przekazanej etykiety produktu: Żeń-szeń, suplement diety, 60 kapsułek, 2 

dziennie. 

Ważne: Produkt przeznaczony jest dla osób dorosłych. Pamiętaj, że suplementy diety nie 

mogą być substytutem Twojej zróżnicowanej diety ani zdrowego trybu życia. Nie zaleca się 

stosowania u kobiet w ciąży, karmiących piersią lub w przypadku nadwrażliwości na 

którykolwiek ze składników produktu. 
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Produkt bezglutenowy. 

Przechowywanie: Przechowywać w chłodnym (15-25oC) i suchym miejscu, które nie jest 

wystawione na działanie słońca. Produkt nie powinien być widoczny i dostępny dla małych 

dzieci. 

Zalecenia: Przyjmuj doustnie 2 kapsułki dziennie najlepiej z lub po posiłku. Nie przekraczaj 

zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Na przekazanej etykiecie brak jest wskazań żywieniowych i wskazania grupy docelowej do 

której jest produkt adresowany. Wskazanie tylko  grupy dorosłych jest niewystarczające. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Żeń-szeń właściwy ( Panax ginseng C.A. Meyer) nazywany także ginsengiem. Pochodzi z 

północy półwyspu koreańskiego, Chin, Japonii i wschodniej części Rosji. 

W tradycyjnym lecznictwie chińskim stosowany był już 4000 lat temu, głównie jako 

adaptogen, wspomagający siły witalne. W tradycyjnej medycynie Chin nie był zalecany do 

stosowania w żadnej konkretnej chorobie. Również w monografiach WHO i EMA wskazania 

do stosowania to: osłabienie i zmęczenie, nie podane są żadne konkretne jednostki 

chorobowe w których zalecane byłoby stosowanie żeń-szenia. Brakuje naukowych dowodów 

na jego działanie lecznicze.  

Nie zaleca się stosowania preparatów z żeń-szeniem dłużej niż 3-4 tygodnie a maksymalnie 

do 3 miesięcy. Ograniczenia do stosowania wynikają z faktu, że surowiec ten może podnosić 

ciśnienie i może obniżać poziom cukru, jak również może wchodzić w interakcje lekami.  

Zalecana dawka to 1-2 g suszonego korzenia dziennie lub 200-600 mg ekstraktu. Należy tu 

nadmienić, że w monografii EMA są wymienione tylko ekstrakty alkoholowe. Ekstrakt 

wodny zapewne zawiera mniej substancji czynnych.   

Wprowadzający do obrotu proponuje dawkę dzienną 400 mg ekstraktu wodnego , co 

odpowiada w przypadku ekstraktu 5:1, 2 g suszonego surowca. 

Wojewódzki Sąd Administracyjny uznał w wyroku I SA/Rz879/07, że produkt zawierający 

żeń-szeń…”nie jest lekiem, jego działanie nie ma charakteru leczniczego, a jedynie 

wspomagające leczenie i wzmacniające”..” Nie jest on natomiast produktem o samodzielnym 

zastosowaniu w bezpośredniej terapii”. Takie stanowisko WSA pokrywa się z tradycyjnym 

zastosowaniem tego surowca jak również z zapisami w monografiach WHO i EMA. 
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Biorąc pod uwagę tradycyjne stosowanie surowca na terenach dalekiego wschodu jako 

adaptogenu, brak wskazań do stosowania w konkretnych jednostkach chorobowych, brak 

potwierdzonych danych naukowych o leczniczym charakterze żeń-szenia i wyrok WSA I 

SA/Rz879/07, należy uznać, że produkt Żeń-szeń kapsułki, nie posiada cech produktu 

leczniczego w rozumieniu Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne. 

Jednakże na etykiecie produktu poza ograniczeniami dla kobiet w ciąży i karmiących, 

powinno znaleźć się ostrzeżenie dla diabetyków i osób z nadciśnieniem. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, nie spełnia definicji 

produktu leczniczego, o której  mowa w art. 2 pkt 32  ustawy z  dnia 6 września 2001 r. 

Prawo farmaceutyczne. 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne 
2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia 
3. Rośliny lecznicze świata. B-E. van Wyk, M. Wink. MedPharm 2004 
4. Community herbal monograph on Panax ginseng C.A. Meyer, radix. 
EMA/HMPC/321233/2012, 25 March 2014 
5. WHO Monographs on Selected Medicinal Plants. Radix Ginseng 
6. Monograph Panax ginseng. Alternative Medicine Review 14(2) 172-176, 2009 
7. J. Thompson Coon, E. Ernst. Panax Ginseng: A systematic review of adverse effects and 
drug interaction. Drug Saf. 25(5), 323-344, 2002 
8. I. Martinez-Mir, E. Rubio et al. Transient ichemic attack secondary to hypertensive crisis 
related to Panax ginseng. Ann. Pharmacother. 38(11), 1970, 2004 
9. N-H. Lee, Ch-G. Son. Systematic review of randomized controlled trials evaluating the 
efficacy and safety of ginseng. Acupunct. Meridian Stud. 4(2), 85-97,2011 
10. D.J. Paik, Ch.H. Lee. Review of cases of patient risk associated with ginseng abuse and 
misuse. J. Ginseng Res. 39(2), 89-93, 2015 
11. Y-S. Kim, J-Y. Woo, Ch-K. Han, I-M. Chang. Safety analysis of Panax ginseng in 
randomized clinical trials: a systematic review. Medicines 2, 106-126, 2015 
12. T-W. Kim. Ginseng for liver injury: friend or foe? Medicines 3(4), 33-59, 2016 

 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
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§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/18 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

CEREBRO - proszek 

 
2. Wnioskodawca: 

KFD Sp. z o.o.,  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Przekazana etykieta produktu CEREBRO mało czytelna, co powoduje, że niemożliwy jest 
opis produktu.  

Skład produktu w oparciu o załączoną dodatkową tabelę (nie podano jednostek miary) oraz 
zapisy na etykiecie. 

Składnik Ilość porcji 
dziennej - 6 g 

Ilość %

N-acetylo L-karnityna 
w tym l-karnityna 

1300 mg 
874 mg 

21.67 

Niacyna (Witamina B3) 20 mg 
(125 % RWS) 

0.33 

Witamina B12 50 µg 
(2000 % RWS) 

0.0 

Cytrynian potasu 0.1000 1.67 
Cytrynian magnezu 0.6500 10.83 
N-acetylo L-tyrozyna 
w tym l-tyrozyna 

200 mg 
182 mg 

3.33 

Kudzu (opornik łatkowaty) (Pueraria lobata root 40% 
isoflavones) DER 18:1 
w tym izoflawony 

500 mg 
 

200 mg 

8.33 

Gotu kola – Centicol P40 (Centella asiatica leaf 40% 
saponins (grawimetry)) DER 10:1 
w tym saponiny 

450 mg 
 

180 mg 

7.50 

Bacowize (Ekstrakt z bakopy drobnolistnej) DER 25:1 300 mg 5.00 
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w tym bakozydy  90 mg 
Kofeina (Caffeine anhydrous) 200 mg 3.33 
L-teanina (L-theanine) 200 mg 3.33 
Ashwagandha KSM 66 (witania ospała) DER 15:1 
w tym witanolidy 

200 mg 
10 mg 

3.33 

Dwuwinian choliny 
w tym cholina 

100 mg 
41 mg 

1.67 

L-tyrosine 300 mg 5.00 
Maltodekstryna średnioscukrzona 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) 
 

 

Sposób użycia: Jedna porcja - 6 g (1 płaska miarka) należy wsypać do naczynia z 250 ml 

wody i wymieszać. Stosować w zależności od indywidualnych potrzeb nie częściej niż raz 

dziennie, bezpośrednio po przygotowaniu. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Brak informacji na etykiecie w jakim celu produkt ma być stosowany.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Produkt CEREBRO proszek jest produktem wieloskładnikowym, zawiera 14 substancji 

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

pochodzenia roślinnego (Pueraria lobata, Centella asiatica, Bacopa monnieri, Withania 

somnifera) oraz kofeinę, tyrozynę, acetylotyrozynę, teaninę, cholinę i karnitynę.  

Trzy składniki : kudzu, teanina i Ashwagandha będą powodowały obniżenie ciśnienia, dwa 

składniki: kudzu i Bakopa drobnolistna ułatwiają przepływy mózgowe, zarówno teanina jak 

i kofeina zaliczane są do substancji nootropowych. Zgodnie z Novel Food Catalog kudzu nie 

powinno być stosowane w żywności, w tym w suplementach. Przy tak dobranym składzie 

substancji czynnych należy liczyć się z nasileniem działania obniżającego ciśnienie krwi i 

możliwością niepożądanych konsekwencji, jak również z nasileniem aktywności 

nootropowej. 

Ashwagandha – Withania somnifera, obniża poziom cukru i może wchodzić w interakcje z 
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lekami p-cukrzycowymi oraz z szeregiem innych leków: immunosupresantami, 

benzodiazepinami, lekami na nadciśnienie. W tradycyjnej medycynie dalekiego wschodu 

stosowana była w: bezsenności, artretyzmie, gruźlicy, astmie, chorobie Parkinsona, 

schorzeniach wątroby, nowotworach i wielu innych schorzeniach. Ashwaganda nie powinna 

być łączona w jednym produkcie z innymi surowcami obniżającymi ciśnienie krwi, w tym z 

teaniną. 

Gotu kola – Centella asiatica, zgodnie z monografią EMA, surowiec ten i przetwory z niego 

uzyskane mają status produktów leczniczych w: Belgii, Francji, Grecji, Włoszech , Portugalii 

i Hiszpanii. W tradycyjnej medycynie surowiec był stosowany w wielu zespołach 

chorobowych: epilepsji, biegunce, hemoroidach, syfilisie, schorzeniach wątroby i skóry. 

Obecnie, jak podaje monografia WHO, klinicznie potwierdzono zastosowanie w 

oparzeniach, wrzodach i różnego rodzaju ranach. 

Kudzu – Pueraria lobata, w tradycyjnej medycynie ludów wschodniej Azji od 2000 lat 

stosowana była w: gorączce, dezynterii, cukrzycy i schorzeniach sercowych i poprawiający 

funkcje kognitywne. 

Bakopa drobnolistna – Bacopa monnieri, stosowana leczniczo w Ajurwedzie w przypadkach: 

wrzodów różnego pochodzenia, w tym nowotworowych, niedokrwistości, stanach zapalnych 

żołądka i jelit, trądzie, jak również w celu poprawienia pamięci i koncentracji. 

Wszystkie produkty uzyskane z surowców znajdujących się w składzie produktu, były i są 

stosowane leczniczo. 

Brak informacji o żywieniowym znaczeniu substancji zawartych w produkcie CEREBRO i 

potrzeby uzupełniania codziennej diety produktem o takim składzie. 

Nie jest możliwe odniesienie się do zaproponowanych w produkcie dawek substancji 

czynnych, ponieważ nie podano jednostek miary, dawkowania i dawki dziennej. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt CEREBRO zawiera szereg substancji o działaniu leczniczym w tym o działaniu 

nootropowym i będzie istotnie wpływał na funkcje kognitywne człowieka. W związku z 

powyższym, produkt poprzez działanie farmakologiczne spełnia kryteria  produktu 

leczniczego, zgodnie z definicją zawartą w Ustawie z dnia 6 września 2001 r. Prawo 

farmaceutyczne. Zawarte w produkcie składniki mogą wchodzić 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. Rośliny lecznicze świata, 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. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/19 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Rdest japoński (JAPANESE KNOTWEED) 

 
2. Wnioskodawca: 

Healthylife Martin Karov Dionizy Duszyński S.C. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Rdest japoński 

Suplement diety 

Rdest japoński stanowi źródło fitohormonów. Dzięki zawartości resweratrolu (pochodna 

stilbenu) może działać jako agonista estrogenów i wykazywać działanie ochronne na układ 

krążenia. Dodatkowo resweratrol wykazuje właściwości antyoksydacyjne poprzez zawartość 

antyoksydantów. 

Składniki (w przeliczeniu na zalecaną porcję do spożycia – 1 kapsułka): sproszkowane kłącze 

rdestu japońskiego (Polygonum cuspidatum) 500 mg, kapsułka: hypromeloza. 

Sposób użycia: Dorośli – zaleca się przyjmowanie 1 kapsułki dziennie. 

Ostrzeżenia i inne informacje: 

Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 

Produkt nie może być stosowany jako substytut (zamiennik) zróżnicowanej diety. 

Istotne jest prowadzenie zdrowego trybu życia i stosowanie zróżnicowanej diety 

dostarczającej organizmowi wystarczającą ilość składników odżywczych. 

Nie zaleca się stosowania preparatu przez kobiety w ciąży lub karmiące piersią. 

Najlepiej spożyć przed: 
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Przechowywanie: Przechowywać w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu, w sposób 

niedostępny dla małych dzieci. 

Masa netto: 294,5 g (500 kapsułek) (na etykiecie w wersji angielskiej podano masę 297.5 g)

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Brak informacji o grupie docelowej, która powinna uzupełniać codzienną dietę 

proponowanym suplementem poza wyłączeniem kobiet w ciąży i karmiących. Z zapisów 

wynika, że wszyscy dorośli, co chyba nie jest właściwe i potrzebne. Załączona etykieta jest 

w języku angielskim. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Polygonum cuspidatum – Fallopia japonica – rdestowiec japoński – rdestowiec 

ostrokończysty, jest rośliną uprawianą w Japonii i Chinach do celów medycznych. Z korzenia 

tej rośliny wytwarzany jest preparat o nazwie Kojo-kon, mający zastosowanie w tradycyjnej 

ludowej medycynie, w leczeniu ropnych zakażeń skóry, grzybic i w chorobach wenerycznych 

W korzeniu rdestowca ostrokończystego zidentyfikowano jak dotąd 67 aktywnych 

biologicznie związków, w tym głównie: stilbeny, flawonoidy i antrachinony, oddziaływanie 

wszystkich związków na organizm człowieka nie zostało ostatecznie określone. Związki, 

które najczęściej poddawane są ocenie klinicznej to: resweratrol i jego pochodne oraz  

emodyna i jej pochodne. Przypisuje się im działanie przeciwdrobnoustrojowe i 

przeciwzapalne, przeciwnowotworowe, wspomagające w cukrzycy, a także ekstrakt z tego 

surowca wykorzystuje się w medycynie ludowej Chin i Japonii w szeregu innych zespołach 

chorobowych jak: zwłóknienie wątroby, hyperlipidemia, udary, a nawet jako produkt 

hamujący siwienie włosów i spowalniający procesy starzenia organizmu (10, 11).  Emodyna 

działa silnie immunomodulująco poprzez hamowanie ekspresji genów związanych z 

procesem zapalnym w tym cytokin: TNFα, IL10, iNOS, NFkB. Z uwagi na brak 

wiarygodnych danych dotyczących pełnego składu substancji czynnych, efektów 

farmakologicznych wywoływanych przez te substancje i toksyczności, nawet w terapii 

powinno się stosować ten surowiec z dużą ostrożnością. W ostatnich latach pojawiło się 

szereg doniesień o hepatotoksycznym działaniu ekstraktu z Polygonum cuspidatum jak 

również innych surowców roślinnych z tej rodziny, zwłaszcza przy wysokich dawkach i 

długim czasie stosowania. Co prawda w omawianym produkcie mamy jako substancję 

czynną sproszkowane kłącze a nie ekstrakt, lecz znajdują się w nim te same substancje co w 

ekstrakcie, tylko w mniejszym stężeniu. Długotrwałe stosowanie produktu lub nadużywanie, 
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może wywołać ten sam efekt uszkadzania tkanki wątrobowej. Brak jest również danych na 

temat bezpieczeństwa stosowania Polygonum cuspidatum jako suplementu diety przez 

zdrową populację a zwłaszcza przez populację europejską. 

Polygonum cuspidatum - rdestowiec japoński stosowany jest przez ludność dalekiego 

wschodu głównie w stanach chorobowych, brak jest także doniesień o żywieniowym 

zastosowaniu tego surowca i danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania przez zdrową 

populację europejską. Zgodnie z zapisami Art.3 p.39 Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o 

bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz Art.3a Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 

farmaceutyczne, omawiany produkt „Rdest japoński 500 mg” powinien być klasyfikowany 

jako produkt leczniczy z uwagi na modyfikację funkcji fizjologicznych poprzez działanie 

immunologiczne. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

 Komisja podtrzymuje stanowisko zawarte w Uchwale nr 2019/7 z dnia 27.03.2019 r. 

 
7. Literatura: 

1. Mikuła-Pietrasik J., Kuczmarska A., Książek K.: Biologiczna wielofunkcyjność 
resweratrolu i jego pochodnych. Post. Bioch. 61(4), 336-343, 2015 
2. Peng W., Quin R., Li X., Zhou H.: Botany, phytochemistry, pharmacology, and potential 
application of Polygonum cuspidatum Sieb. Et Zucc.: a review. J. Ethnopharmacol. 148(3), 
729-745, 2013 
3. Su P.W., Yang C.H., Yang J.E. et al.: Antibacterial activities and antibacterial 
mechanism of Polygonum cuspidatum extract against nosocomial drug-resistant pathogens. 
Molecules 20(6), 11119-30, 2015 
4. Lin H.W., Sun M.X., Wang Y.H. et al.: Anti-HIV activities of the compounds isolated 
from Polygonum cuspidatum and Polygonum multiflorum. Planta Med. 76(9), 889-892, 
2010 
5. Liu Z., Wei F., Chen L.J. et al.: In vitro and in vivo studies of the inhibitory effects of 
emodin isolated from Polygonum cuspidatum on Coxsakievirus B. Molecules 18(10), 
11842-58, 2013 
6. Li L., Song X., Yin Z. et al.: The antibacterial activity and action mechanism of emodin 
from Polygonum cuspidatum against Haemophilus parasuis in vitro. Microbiol. Res. 186-
187, 139-145, 2016 
7. Lee C.C., Chen Y.T., Chiu C.C. et al.: Polygonum cuspidatum extracts as bioactive 
antioxidant, anti-tyrosinase, immune stimulation and anticancer agents. J. Biosci. Bioeng. 
119(4), 464-469, 2015 
8. Zhao Y., Chen M.X., Kongstad K.T. et al.: Potential of Polygonum cuspidatum eoot as 
an antidiabetic food: Dual high-resolution α-glucosidase and PTP1B inhibition profiling 
combined with HPLC-HRMS and NMR for identification of antidiabetic constituents. J. 
Agric. Food Chem. 65(22), 4421-27, 2017 
9. Shon E., Kim J., Kim C.S. et al.: Extract of rhizoma Polygonum cuspidatum reduces 
early renal podocyte injury in streptozotocin-induced diabetic rats and its active compound 
emodin inhibits methylglyoxal-mediated glycation of proteins. Mol. Med. Rep. 12(4), 
5837-45, 2015 
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10. Zhao X.A., Chen G., Liu Y. et al.: Emodin alleviates liver fibrosis of mice by reducing 
infiltration of Gr1hi monocytes. Evid. Based Complement. Alternat. Med. Doi: 
10.1155/2018/5738101, 2018 
11. Wang C., Zhang D., Ma H., Liu J.: Neuroprotective effects of emodin-8-O-beta-D-
glucoside in vivo and in vitro. Eur. J. Pharmacol. 577(1-3), 58-63, 2007 
12. Dong X., Fu J., Yin X. et al.: Emodin: A review of its pharmacology, toxicity and 
pharmacokinetics. Phytother. Res. 30(8), 1207-18, 2016 
13. Lin L., Liu Y., Fu S. et al.: Inhibition of mitochondrial complex function-the 
hepatotoxicity mechanism of emodin based on quantitative proteomic analyses. Cells 8(3), 
pii:E263, 2019 
14. Li Ch., Qin H.E., Dan G.A.O. et al.: Idiosyncratic drug-induced liver injury linked to 
Polygonum multiflorum: A case study by pharmacognosy. Chin. J. Integr. Med. 23(8), 625-
30, 2017 
15. Yu J., Xie J., Mao X.J. et al.: Hepatotoxicity of major constituents and exrtactions of 
radix polygoni multiflori and radix Polygoni multiflori praeparata. J. Ethnopharmacol. 
137(3), 1291-9, 2011 
16. Ma J., Zheng L., He Y.S., Li H.J.: Hepatotoxic assessment of Polygoni multiflori radix 
extract and toxokinetic study of stilbene glucoside and anthraquinones in rats. J. 
Ethnopharmacol. 162, 61-68, 2015 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/20 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Curcuma Pro  

 
2. Wnioskodawca: 

POLFIT Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt przeznaczony jest dla osób dorosłych uzupełniających dietę w standaryzowany 

ekstrakt z kłącza ostryża długiego oraz ekstrakt z owocu pieprzu czarnego. 

Zgodnie z deklaracją producenta preparat wspomaga pracę wątroby i układu trawiennego, 

układu oddechowego, odpornościowego i nerwowego.  

Preparat ma postać tabletek.  
 
Składniki aktywne Jedna tabletka zawiera: 
Ekstrakt z kłącza ostryża długiego 
(kurkumy) 20:1 
(std 95% kurkuminoidów) 

200 mg 
 

190 mg 
Ekstrakt z kłącza ostryża długiego 
(kurkumy) 4:1 

200 mg 

Micro Active Curcumin – mikronizowany 
ekstrakt z kłącza  ostryża długiego 
(kurkumy) (1:4) 
(std 25% kurkuminoidów                               

25 mg 
 
 

6,3 mg 
BioPerine – ekstrakt z owocu czarnego 
pieprzu  (50:1)                        

5 mg 
 

Średniołańcuchowe kwasy tłuszczowe 
(MCT) 

1,5 mg 
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Porcja produktu zalecana do spożycia w ciągu dnia: 1 tabletka dziennie 

Przeciwskazania: nadwrażliwość na składniki preparatu, kobiety w ciąży, karmiące piersią, 

osoby z niedrożnością dróg żółciowych, osoby poniżej 18 roku życia.  

Produkt należy przechowywać zamknięty, w suchym i chłodnym miejscu.  

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu nie wzbudza zastrzeżeń. Opisany wpływ preparatu na funkcje 

organizmu są zgodne z oświadczeniem zdrowotnym dotyczącym kurkuminy oraz opinią 

European Food Safety Authority.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Kurkumina, czynny składnik preparatu Curcuma Pro Suplement diety jest znanym i 

stosowanym dodatkiem do żywności (naturalnym barwnikiem i przeciwutleniaczem - E 100). 

Zawartość substancji czynnej (kurkuminy) w dziennej porcji preparatu Curcuma Pro 

Suplement diety (1 tabletka), nie przekracza wartości ADI dla konsumenta o przeciętnej 

masie ciała (3 mg/kg wg Scientific opinion EFSA, EFSA Journal 2010; 8(9): 1679). 

Obliczenie przeprowadzone zostało na podstawie składu preparatu podanego przez 

producenta, uwzględniając ok. 5% zawartość kurkuminoidów w korzeniu ostryżu długiego 

(wg monografii WHO Rhizoma Curcumae Longae) oraz statystyczny udział kurkuminy w 

mieszaninie kurkuminoidów równy 50-60%). 

Dla drugiego ze składników preparatu (ekstrakt z owocu czarnego pieprzu) nie są znane 

ograniczenia wynikające z ADI. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, nie spełnia definicji 

produktu leczniczego, o której  mowa w art. 2 pkt 32  ustawy z  dnia 6 września 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. 
 
Uchwała została podjęta większością 3 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 3 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 1 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/21 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Para Farm MAX 100 ml 

 
2. Wnioskodawca: 

Invent Farm Sp z o.o.  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt ma postać płynu – 100ml w opakowaniu.  

W skład preparatu wchodzi 11 surowców naturalnych, o zawartości (w przeliczeniu na porcję 

dzienną 5 ml -100 kropli): 

 
Substancja Porcja dzienna surowców 

roślinnych (na 5 g produktu); 
ilość surowców podane w 
przeliczeniu z wyciągu 1:10 

Nasiona dyni zwyczajnej (Cucurbita pepo 
L. semen)                    

150mg 
 

Ziele bylicy piołun (Artemisia absinthium 
herba)                           

75mg 
 

Liść szałwii lekarskiej (Salvia officinalis 
folium)                           

75mg 
 

Owoc kopru włoskiego (Foeniculum 
vulgare fructus)                    

50mg 
 

Owoc kolendry siewnej (Coriandrum 
sativum L. Fructus)             

50mg 
 

Ziele tymianku pospolitego (Thymus 
vulgaris herba)                     

50 mg 
 

Ziele macierzanki piaskowej (Thymus 
serpyllum herba 

     50mg 
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Kwiat goździkowca korzennego (Syzygium 
aromaticum flos)       

25mg 
 

Kłącze imbiru lekarskiego (Zingiber 
officinale rhizoma)               

25mg 
 

Ziele lebiodki pospolitej (Origanum 
vulgare herba)                        

25mg 
 

Nasiona migdałowca pospolitego ( Prunus 
dulcis semen)              

25mg 
 

 

Dawkowanie: Dorośli: 2x dziennie po 50 kropli (2x po 2,5ml) na 30 minut przed posiłkiem 

przez okres 7 dni. Dzieci powyżej 3-go roku życia: 2x dziennie po 20 kropli (2x po 1ml) na 

30 minut przed posiłkiem przez okres 7 dni. 

Ostrzeżenia: Nie należy stosować preparatu częściej niż raz na 3 miesiące.  

Maksymalna porcja dzienna 5ml (100 kropli) dorośli oraz 2ml (40 kropli) dzieci powyżej 3 

lat. Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 

Produkt nie jest wskazany dla kobiet w ciąży i matek karmiących oraz osób uczulonych na 

którykolwiek ze składników.     

Preparat należy przechowywać w temperaturze pokojowej w miejscu niedostępnym dla 

małych dzieci oraz chronić przed wilgocią i bezpośrednim działaniem promieni 

słonecznych. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu budzi zastrzeżenia.  

Etykieta zawiera informację wyłącznie o działaniu niektórych składników produktu: 

- macierzanka wykazuje działanie przeciwzapalne, wydalnicze oraz eliminujące 

-szałwia i tymianek wykazują własności antyseptyczne oraz wzmacniają  układ 

odpornościowy 

- koper, kolendra i goździkowiec wspomagają trawienie. 

- imbir kontroluje reakcje zapalne 

Celu obecności w preparacie pozostałych składników, w tym bylicy piołun producent nie 

podaje.  

Natomiast na stronie internetowej Invent Farm https://inventfarm.pl/ przy prezentacji 

produktu Para Farm MAX 100 ml dwukrotnie powtarzane jest, wyraźnie wyeksponowane 

wielkością i krojem czcionki, słowo PASOŻYTY, co niedwuznacznie sugeruje działanie 

przeciwpasożytnicze produktu. 
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Zastrzeżenie budzi również zalecenie stosowania produktu nie dłużej niż przez 7 dni nie 

częściej niż raz na 3 miesiące. Sugeruje to możliwość wystąpienia nieopisanych przez 

producenta działań niepożądanych w przypadku dłuższego stosowania preparatu. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Ocena produktu Para Farm MAX 100 ml prowadzi do następujących wniosków:  

- w jego skład wchodzi szereg (11) surowców roślinnych o stwierdzonym i opisanym w 

literaturze (cytowane w piśmiennictwie monografie) wielokierunkowym działaniu 

farmakologicznym, wynikającym z niezwykle złożonego chemizmu. Składniki występujące 

w produkcie są surowcami stosowanymi do otrzymywania, bądź składnikami produktów 

leczniczych. Jednostkowe zawartości surowców w dziennej dawce produktu Para Farm 

MAX 100 ml nie przekraczają minimalnej dobowej dawki terapeutycznej dla osób dorosłych, 

niemniej istnieją liczne możliwości interakcji pomiędzy czynnymi farmakologicznie 

składnikami produktu.   

- w opisie preparatu nie ma danych na temat przeprowadzonych badań zawartości tujonów 

( i ). Obydwa te związki są obecne zarówno w zielu bylicy piołun jak i liściach szałwii 

lekarskiej. Ich obecność w środkach spożywczych jest regulowana Rozporządzeniem 

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. Załącznik 

III (A) do w/w Rozporządzenia deklaruje, że są to Substancje, których nie dodaje się do 

środków spożywczych, poza napojami wymienionymi w punkcie (B). 

- Poważne zastrzeżenia budzi zalecenie stosowania doustnego preparatu Para Farm MAX 

zawierającego bylicę piołun oraz szałwię lekarską dla dzieci od 3-go roku życia.  

Zalecenie to jest sprzeczne z  punktem 4.4 – (Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 

dotyczące stosowania) publikacji  European Union herbal monograph on Salvia officinalis 

L., folium,  Final, 20 September 2016, EMA/HMPC/277152/2015  Committee on Herbal 

Medicinal Products (HMPC) oraz punktem 4.4 European Union herbal monograph on 

Artemisia absinthium L., herba , Final, 30 May 2017, EMA/HMPC/751490/2016, Committee 

on Herbal Medicinal Products (HMPC). 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Celem zajęcia stanowiska należy uzupełnić informacje o zawartości tujonu w omawianym 

produkcie. 
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7. Literatura: 
1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 
z późn. zm. 

2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425 z późn. zm.) 
3. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive, 
psychotropic or other substances of concern, EFSA Journal 2009; 7(9):281 
4. WHO Monographs 
5. ESCOP Monographs 
6. European Union herbal monograph on Artemisia absinthium L., herba , Final, 30 May 
2017, EMA/HMPC/751490/2016, Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) 
7. European Union herbal monograph on Salvia officinalis L., folium,  Final, 20 September 
2016, EMA/HMPC/277152/2015  Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). 
8. Farmakopoea polska VIII 
9. European Pharmacopoeia 7 th Ed. 
10. Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1334/2008 z dnia 16 
grudnia 2008 r. 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/22 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Para Farm Control 

 
2. Wnioskodawca: 

Invent Farm Sp z o.o.  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

W skład preparatu Para Farm Control wchodzi 5 surowców naturalnych, o zawartości (w 

przeliczeniu na porcję dzienną 5 ml -100 kropli): 

 
Skład: Porcja dzienna surowców 

roślinnych (na 5 g produktu); 
ilość surowców podane w 
przeliczeniu z wyciągu 1:10 

Nasiona dyni zwyczajnej ( Cucurbita pepo L.- 
semen) 

300 mg 

Liść szałwii lekarskiej (Salvia officinalis 
folium) 

100 mg 

Kwiat goździkowca korzennego ( Syzygium 
aromaticum flos) 

100 mg 

Owoc kopru włoskiego ( Foeniculum vulgare 
fructus 

75 mg 

Ziele macierzanki piaskowej ( Thymus 
serpyllum herba) 

75 mg 

 
Produkt Para Farm Control ma postać płynu – 100ml w opakowaniu. Maksymalna dzienna 

porcja wynosi 5 ml (100 kropli). 
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Dawkowanie dla dorosłych wynosi 2 x dzienni po 50 kropli na 30 minut przed posiłkiem 

przez 7 dni. Dzieci powyżej 3 roku życia: 2 x dziennie po 20 kropli na 30 minut przed 

posiłkiem przez 7 dni.  

Nie należy stosować preparatu częściej niż raz na 3 miesiące.  

Maksymalna porcja dzienna 5 ml (100 kropli) dla dorosłych i 2 ml (40 kropli) dla dzieci 

powyżej 3 roku życia. Nie należy przekraczać zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia.  

Produkt nie jest wskazany dla kobiet w ciąży i matek karmiących oraz osób uczulonych na 

którykolwiek ze składników.  

Preparat należy przechowywać w temperaturze pokojowej w miejscu niedostępnym dla 

małych dzieci oraz chronić przed wilgocią i bezpośrednim działaniem promieni słonecznych.

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu Para Farm Control 100 ml budzi zastrzeżenia.  

Etykieta zawiera informację wyłącznie o działaniu niektórych składników produktu: 

- macierzanka wykazuje działanie przeciwzapalne, wydalnicze oraz eliminujące 

-szałwia wykazuje własności antyseptyczne oraz wzmacniają (cytowane dosłownie z 

etykiety) układ odpornościowy 

- koper i goździkowiec wspomagają trawienie. 

Celu obecności w preparacie nasion dyni zwyczajnej producent nie podaje.  

Natomiast na stronie internetowej Invent Farm https://inventfarm.pl/ przy prezentacji 

produktu Para Farm Control dwukrotnie powtarzane jest, wyraźnie wyeksponowane 

wielkością i krojem czcionki, słowo PASOŻYTY, co niedwuznacznie sugeruje działanie 

przeciwpasożytnicze produktu. 

Zastrzeżenie budzi również zalecenie stosowania produktu nie dłużej niż przez 7 dni nie 

częściej niż raz na 3 miesiące . Sugeruje to możliwość wystąpienia nieopisanych przez 

producenta działań niepożądanych w przypadku dłuższego stosowania preparatu. 

 
5. Ocena ekspertów: 

Ocena produktu Para Farm Control prowadzi do następujących wniosków:  

- w jego skład wchodzi szereg surowców roślinnych o stwierdzonym i opisanym w literaturze 

wielokierunkowym działaniu farmakologicznym, wynikającym z niezwykle złożonego 

chemizmu. Składniki występujące w produkcie są stosowanymi surowcami do otrzymywania 

bądź składnikami produktów leczniczych. Jednostkowe zawartości surowców w dziennej 

dawce produktu nie przekraczają minimalnej dobowej dawki terapeutycznej dla osób 



Strona 28 z 55 
 

dorosłych, niemniej istnieją liczne możliwości interakcji pomiędzy farmakologicznie 

czynnymi składnikami produktu.   

- Poważne zastrzeżenia budzi zalecenie stosowania doustnego preparatu zawierającego 

szałwię lekarską dla dzieci od 3-go roku życia. Jest ono sprzeczne z  punktem 4.4 – 

(Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania) publikacji  European 

Union herbal monograph on Salvia officinalis L., folium,  Final, 20 September 2016, 

EMA/HMPC/277152/2015  Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Celem zajęcia stanowiska należy uzupełnić informacje o zawartości tujonu w omawianym 

produkcie. 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 
z późn. zm. 

2. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety (Dz. U. Nr 196, poz. 1425 z późn. zm.) 

3. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive, 
psychotropic or other substances of concern, EFSA Journal 2009; 7(9):281 

4. WHO Monographs 
5. ESCOP Monographs 
6. European Union herbal monograph on Salvia officinalis L., folium,  Final, 20 September 

2016, EMA/HMPC/277152/2015  Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC). 
7. Farmakopoea polska VIII 
8. European Pharmacopoeia 7 th Ed. 

 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/23 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

B&M Nanocbd 

 
2. Wnioskodawca: 

BOTANICAL & MEDICINAL RESEARCH Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

B&M Nanocbd - płyn, suplement diety, 30 ml 

Formuła liposomalna na bazie oleju CBD. Przeznaczony jako uzupełnienie diety w wybrane 

składniki roślinne. 

 

Składniki: Ilość w porcji dziennej 

substancja emulgująca - 
lecytyna (z soi) 

0,066 g 

olej CBD 5% 0,086 ml 

Olej konopny 0,141 ml 

konserwant: sorbinian 
potasu 

0,001 g 

woda 0,706 ml 

 

Składniki aktywne produktu: olej CBD 5%  

Zawartość (oleju CBD 5%) w dziennej porcji (1ml - 8 dawek): 0,086 ml 

Sposób użycia: 2 razy dziennie po 0,5 ml (4 dawki), co najmniej 15 minut przed posiłkiem. 
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Ważne informacje: Nie przekracza porcji zalecanej do spożycia w ciągu dnia. Produkt nie 

jest przeznaczony dla dzieci w wieku poniżej 12 lat oraz kobiet w ciąży i karmiących piersią.

Ze strony internetowej https://akademia-boreliozy.pl/produkt/bm-nanocbd/ B&M 

NANOCBD – to innowacyjna kompozycja olejku dla osób z problemem nawracających 

stanów zapalnych oraz reakcjami autoimmunologicznymi. Wspiera modulację układu 

immunologicznego. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu wzbudza zastrzeżenia ze względu na skład jakościowo-ilościowy oraz 

opis działania składników, sugerujący potencjalne działanie lecznicze.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Konopie siewne (Cannabis sativa subsp. sativa, z rodziny Cannabaceae), nazywane również 

włóknistymi, uprawiane są głównie w celach przemysłowych. Z nasion wytwarza się olej 

konopny, który ma zastosowanie w przemyśle spożywczym, farmaceutycznym i 

chemicznym, a z kwiatostanów konopi wytwarza się olejki eteryczne.  

Odmiana indyjska konopi (Cannabis sativa subsp. indica) jest surowcem narkotycznym, 

zawierającym znaczne ilości kannabinoidów, głównie Δ9-tetrahydrokannabinol (Δ9-THC). 

Zgodnie z ustawą o przeciwdziałaniu narkomanii konopie włókniste, to rośliny z gatunku 

konopie siewne (Cannabis sativa L.), w których suma zawartości Δ9-tetrahydrokannabinolu 

(Δ9-THC) oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego w kwiatowych lub owocujących 

wierzchołkach roślin, z których nie usunięto żywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na 

suchą masę. 

Duże zainteresowanie wzbudzają przetwory z kwiatostanów konopi siewnych m.in. konopny 

olejek eteryczny uzyskiwany na drodze destylacji z parą wodną. O jakości olejku konopnego 

decyduje zawartość mono- i seskwiterpenów. Zawarte w olejku konopnym terpeny wykazują 

działanie bakteriostatyczne, porównywalne w szczególności do olejku tymiankowego. 

Ponadto olejek zawiera ok. 4% CBD i 0,03% Δ9-THC. Olejek konopny nie może być uznany 

za składnik pożywienia oraz żywność. 

Do tej pory z konopi siewnych (Cannabis sativa L.) wyizolowano ponad kilkadziesiąt 

kannabinoidów (według różnych źródeł od 60 do 120 związków), określanych jako 

fitokannabinoidy. Zasadniczo wszystkie części rośliny konopi włóknistych mogą zawierać 

fitokannabinoidy. Fitokannabinoidy w postaci kwasów są nieenzymatycznie 
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dekarboksylowane do odpowiadających im form obojętnych: Δ9-tetrahydrokannabinolu (Δ9-

THC), kannabidiolu (CBD), kannabinolu (CBN), kannabigerolu (CBG) i kannabichromenu 

(CBC). 

Kannabidiol (CBD) ma właściwości przeciwlękowe, przeciwbólowe, przeciwzapalne, 

przeciwwymiotne, przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe, przeciwnowotworowe i 

neuroprotekcyjne. Moduluje psychoaktywne działanie Δ9-tetrahydrokannabinolu. 

Kannabidiol wykazuje działania niepożądane, głównie w badaniach in vitro i w badaniach na 

zwierzętach. Są to zmiany żywotności komórek, zmniejszona zdolność do zapłodnienia, 

zahamowanie wątrobowego metabolizmu leków i zmniejszona aktywność glikoproteiny P 

i innych transporterów leków.  

Pozostałe fitokannabinoidy również wywołują działanie farmakologiczne. 

Produkty zawierające CBD występują w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych 

Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP Sativex (2,7 mg THC + 2,5 mg CBD) 

i dopuszczony procedurą centralną Epidyolex (100 mg/ml).  

Zgodnie z dokumentacją w 1 ml produktu B&M Nanocbd znajduje się 0,086 ml oleju CBD 

5%, a 1 ml produktu B&M Nanocbd jest porcją dzienną. Zgodnie z wynikiem badania oleju 

CBD 5% od dostawcy stężenie masowe (w/w) kannabidiolu (CBD) wynosi 5,845% a CBDA 

1,216%, czyli w 1 g oleju CBD 5% znajduje się 58,45 mg CBD i 12,16 mg CBDA, czyli 

suma CBD i CBDA wynosi 70,61 mg. 

Oznacza to, że w dziennej porcji produktu B&M Nanocbd znajduje się około 6 mg 

kannabidiolu. Podanie dokładnego wyniku uniemożliwia brak informacji o gęstości oleju 

CBD 5% (zawierającego w rzeczywistości 5,8% CBD i 1,2% CBDA) w dostarczonej 

dokumentacji.  

W 100 μl produktu leczniczego Sativex (jedno rozpylenie) znajduje się 2,5 mg kannabidiolu, 

a liczba rozpyleń na dobę wynosi od 1 do 12. Tak więc oba produkty zawierają 

porównywalną dawkę kannabidiolu.  

Zgodnie z wynikiem badania oleju CBD 5% od dostawcy stężenie masowe (w/w) 

tetrahydrokannabinolu (THC) wynosi 0,184% (w 1 g oleju CBD 5% znajduje się 1,836 mg 

tetrahydrokannabinolu).  

Oznacza to, że w dziennej porcji znajduje się około 0,158 mg (158 µg) tetrahydrokannabinolu 

(THC). Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) określił ostrą dawkę 

referencyjną (ARfD) w wysokości 1 µg Δ9-tetrahydrokannabinolu / kg masy ciała.  
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„Ostra dawka referencyjna (ARfD), to ilość substancji, jaka może być pobrana przez 

człowieka z żywnością i wodą do picia, w czasie nie dłuższym niż 24 godziny, bez 

znaczącego ryzyka dla zdrowia. Wartość liczbowa ARfD jest zawsze większa bądź równa 

wartości ADI (akceptowalne dzienne pobranie).”  

Z tego powodu przyjęcie dziennej porcji produktu B&M Nanocbd oznacza w przypadku 

ludzi o przeciętnej masie ciała przekroczenie ostrej dawki referencyjnej (ARfD) określonej 

przez EFSA. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, ze względu na skład oraz 

działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada właściwości  zapobiegania i leczenia 

chorób występujących u ludzi przez co spełnia definicję produktu leczniczego, o której  

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

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia  
2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz niektórych innych 
ustaw z dnia 8.01.2010 
3. Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP 
4. Charakterystyka produktu leczniczego Sativex, 
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProduktSzczegoly.aspx?id=29034 [dostęp: 
7.11.2019] 
5. Charakterystyka produktu leczniczego Epidyolex 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epidyolex-epar-product-
information_pl.pdf [dostęp: 7.11.2019] 
6. EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2015. 
Scientific Opinion on the risks for human health related to the presence of 
tetrahydrocannabinol (THC) in milk and other food of animal origin. Dziennik EFSA 2015; 
13(6):4141, 125 ss., doi:10.2903/j.efsa.2015.4141. 
7. Zalecenie Komisji (UE) 2016/2115 z dnia 1 grudnia 2016 r. w sprawie monitorowania 
obecności Δ9-tetrahydrokannabinolu, jego prekursorów oraz innych kannabinoidów w 
żywności. (Dz.U. L 327 z 2.12.2016, str. 103-104). 
8. A. Łozak, M. Karyński, A. Szterk, J. Grynfelder, Ekspertyza dla GIS,  
BEZPIECZEŃSTWO STOSOWANIA KONOPI SIEWNYCH I PREPARATÓW 
WYTWARZANYCH Z TEJ ROŚLINY W SUPLEMENTACH DIETY, Narodowy Instytut 
Leków 
9. Informacja Głównego Inspektora Sanitarnego w sprawie substancji kannabidiol (CBD) 
Warszawa 23 listopada 2018 r. 
10. Morales P., Hurst D.P., Reggio P.H.: Molecular targets of the phytocannabinoids: a 
complex picture. Prog Chem Org Nat Prod. (2017) 103:103-131. 
11. Pisanti S., Malfitano A.M., Ciaglia E., Lamberti A., Ranieri R., Cuomo G., Abate M., 
Faggiana G., Proto MC., Fiore D., Laezza C., Bifulco M.: Cannabidiol: state of the art and 
new challenges for therapeutic applications. Pharmacol Ther. (2017) Jul;175:133 150. 
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cannabidiol preparations as new therapeutic agents. Pharmacotherapy. (2016) Jul;36(7):781-
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13. Iffland K., Grotenhermen F.: An update on safety and side effects of cannabidiol: a 
review of clinical data and relevant animal studies. Cannabis Cannabinoid Res. (2017) Jun 
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14. Bergamaschi M.M., Queiroz R.H., Zuardi A.W., Crippa J.A.: Safety and side effects of 
cannabidiol, a Cannabis sativa constituent. Curr Drug Saf. (2011) Sep 1;6(4):237 49. 
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constituents of cannabis and their clinical implications: a systematic review. Adicciones. 
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16. Citti C., Braghiroli D., Vandelli M.A., Cannazza G.: Pharmaceutical and biomedical 
analysis of cannabinoids: a critical review. J Pharm Biomed Anal. (2018) Jan 
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17. Kaniewski R., Pniewska I., Kalemba D., Ciechoński Ł.: Składniki eterycznego olejku 
konopnego z konopi siewnych Cannabis sativa L. Len i konopie Biuletyn Polskiej Izby Lnu 
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18. Kaniewski R., Pniewska I., Kubacki A., Strzelczyk M., Chudy M., Oleszak G.: Konopie 
siewne (Cannabis sativa L.) – wartościowa roślina użytkowa i lecznicza. Postępy Fitoterapii 
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§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/24 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

CBD Purehemp 10  

 
2. Wnioskodawca: 

Semiko Sp. z o.o. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

PureHemp pełne spektrum, naturalny suplement diety, olej 10%, CBD 1000 mg 
 

Składniki:  w 10 ml 
Olej z nasion konopi 89,0 - 89,5 % 8900 – 8950 mg 
Kannabidiol CBD 10,0 - 10,98 % 1000 – 1098 mg 
Mix Terpenów 0,02 - 0,5 % 2 -50 mg 

 

Dawkowanie: 3 razy dziennie po 3 krople. Preparat przyjmować doustnie pod język, trzymać 

60 sekund, następnie połknąć. 

Nie przekraczać zalecanej dziennej porcji do spożycia.  

Wstrząsnąć przed użyciem. 

Dodatkowo informacja: Więcej dowiesz się na www.purehemp.pl 

Kiedy warto rozważyć olej konopny 10 % full spectrum: depresja, stany lękowe, problemy 

ze snem lub apetytem, źle wyregulowany system odpornościowy, bóle stawów i mięśni, bóle 

menstruacyjne, stany podwyższonego napięcia emocjonalnego i psychicznego, sytuacje 

stresujące, walka z uzależnieniami, zaburzenia neurodegeneracyjne i inne; 
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu wzbudza zastrzeżenia ze względu na skład jakościowo-ilościowy oraz 

opis działania składników, sugerujący potencjalne działanie lecznicze.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Konopie siewne (Cannabis sativa subsp. sativa, z rodziny Cannabaceae), nazywane również 

włóknistymi, uprawiane są głównie w celach przemysłowych. Z nasion wytwarza się olej 

konopny, który ma zastosowanie w przemyśle spożywczym, farmaceutycznym i 

chemicznym, a z kwiatostanów konopi wytwarza się olejki eteryczne.  

Odmiana indyjska konopi (Cannabis sativa subsp. indica) jest surowcem narkotycznym, 

zawierającym znaczne ilości kannabinoidów, głównie Δ9-tetrahydrokannabinol (Δ9-THC). 

Zgodnie z ustawą o przeciwdziałaniu narkomanii konopie włókniste, to rośliny z gatunku 

konopie siewne (Cannabis sativa L.), w których suma zawartości Δ9-tetrahydrokannabinolu 

(Δ9-THC) oraz kwasu tetrahydrokannabinolowego w kwiatowych lub owocujących 

wierzchołkach roślin, z których nie usunięto żywicy, nie przekracza 0,20% w przeliczeniu na 

suchą masę. 

Duże zainteresowanie wzbudzają przetwory z kwiatostanów konopi siewnych m.in. konopny 

olejek eteryczny uzyskiwany na drodze destylacji z parą wodną. O jakości olejku konopnego 

decyduje zawartość mono- i seskwiterpenów. Zawarte w olejku konopnym terpeny wykazują 

działanie bakteriostatyczne, porównywalne w szczególności do olejku tymiankowego. 

Ponadto olejek zawiera ok. 4% CBD i 0,03% Δ9-THC. Olejek konopny nie może być uznany 

za składnik pożywienia oraz żywność. 

Do tej pory z konopi siewnych (Cannabis sativa L.) wyizolowano ponad kilkadziesiąt 

kannabinoidów (według różnych źródeł od 60 do 120 związków), określanych jako 

fitokannabinoidy. Zasadniczo wszystkie części rośliny konopi włóknistych mogą zawierać 

fitokannabinoidy. Fitokannabinoidy w postaci kwasów są nieenzymatycznie 

dekarboksylowane do odpowiadających im form obojętnych: Δ9-tetrahydrokannabinolu (Δ9-

THC), kannabidiolu (CBD), kannabinolu (CBN), kannabigerolu (CBG) i kannabichromenu 

(CBC). 

Kannabidiol (CBD) ma właściwości przeciwlękowe, przeciwbólowe, przeciwzapalne, 

przeciwwymiotne, przeciwpsychotyczne, przeciwpadaczkowe, przeciwnowotworowe 

i neuroprotekcyjne. Moduluje psychoaktywne działanie Δ9-tetrahydrokannabinolu. 

Kannabidiol wykazuje działania niepożądane, głównie w badaniach in vitro i w badaniach na 
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zwierzętach. Są to zmiany żywotności komórek, zmniejszona zdolność do zapłodnienia, 

zahamowanie wątrobowego metabolizmu leków i zmniejszona aktywność glikoproteiny P 

i innych transporterów leków.  

Pozostałe fitokannabinoidy również wywołują działanie farmakologiczne. 

Produkty zawierające CBD występują w Urzędowym Wykazie Produktów Leczniczych 

Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP Sativex (2,7 mg THC + 2,5 mg CBD)  

i dopuszczony procedurą centralną Epidyolex (100 mg/ml).  

 

Zgodnie z dokumentacją w 10 ml produktu Purehemp 10 znajduje się minimum 1000 mg 

(wg dołączonego wyniku badania 1096 mg) kannabidiolu (CBD), a jego dawkowanie wynosi 

3 dziennie po 3 krople. Zgodnie z informacjami ze strony wytwórcy opakowanie 10 ml 

zawiera około 300 kropli, a każda kropla zawiera ok. 3 mg kannabidiolu. 

Oznacza to, że jednorazowa dawka kannabidiolu to około 9 mg, a dawka dzienna to około 

27 mg. W 100 μl produktu leczniczego Sativex (jedno rozpylenie) znajduje się 2,5 mg 

kannabidiolu, a liczba rozpyleń na dobę wynosi od 1 do 12. Oznacza to, że zalecana dzienna 

porcja kannabidiolu w produkcie Purehemp 10 jest zbliżona do maksymalnej dawki dobowej 

kannabidiolu w produkcie Sativex. Maksymalna zalecana dawka produktu leczniczego 

Epidyolex dopuszczonego do obrotu w to 20 mg/kg mc./dobę. 

Zgodnie z przedstawionymi wynikami badań analitycznych dla produktu Purehemp 10 

stężenie masowe (w/w) Δ9-tetrahydrokannabinolu (Δ9-THC) wynosi 0,15% (na ok. 3 mg 

kannabidiolu w 1 kropli produktu Purehemp 10 powinno przypadać ok. 0,045 mg 

Δ9-tetrahydrokannabinolu).  

Oznacza to, że w dziennej porcji znajduje się około 0,405 mg (405 µg) 

Δ9-tetrahydrokannabinolu. Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) określił 

ostrą dawkę referencyjną (ARfD) w wysokości 1 µg Δ9-tetrahydrokannabinolu / kg masy 

ciała.  

„Ostra dawka referencyjna (ARfD), to ilość substancji, jaka może być pobrana przez 

człowieka z żywnością i wodą do picia, w czasie nie dłuższym niż 24 godziny, bez 

znaczącego ryzyka dla zdrowia. Wartość liczbowa ARfD jest zawsze większa bądź równa 

wartości ADI (akceptowalne dzienne pobranie).”  

Z tego powodu przyjęcie dziennej porcji produktu Purehemp 10 oznacza przekroczenie ostrej 

dawki referencyjnej (ARfD) określonej przez EFSA.  
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6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, ze względu na skład oraz 

działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada właściwości  zapobiegania i leczenia 

chorób występujących u ludzi przez co spełnia definicję produktu leczniczego, o której  

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

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia  
2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz niektórych innych 
ustaw z dnia 8.01.2010 
3. Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP 
4. Charakterystyka produktu leczniczego Sativex, 
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProduktSzczegoly.aspx?id=29034 [dostęp: 
7.11.2019] 
5. Charakterystyka produktu leczniczego Epidyolex 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epidyolex-epar-product-
information_pl.pdf [dostęp: 7.11.2019] 
6. EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2015. 
Scientific Opinion on the risks for human health related to the presence of 
tetrahydrocannabinol (THC) in milk and other food of animal origin. Dziennik EFSA 2015; 
13(6):4141, 125 ss., doi:10.2903/j.efsa.2015.4141. 
7. Zalecenie Komisji (UE) 2016/2115 z dnia 1 grudnia 2016 r. w sprawie monitorowania 
obecności Δ9-tetrahydrokannabinolu, jego prekursorów oraz innych kannabinoidów w 
żywności. (Dz.U. L 327 z 2.12.2016, str. 103-104). 
8. A. Łozak, M. Karyński, A. Szterk, J. Grynfelder, Ekspertyza dla GIS,  
BEZPIECZEŃSTWO STOSOWANIA KONOPI SIEWNYCH I PREPARATÓW 
WYTWARZANYCH Z TEJ ROŚLINY W SUPLEMENTACH DIETY, Narodowy Instytut 
Leków 
9. Informacja Głównego Inspektora Sanitarnego w sprawie substancji kannabidiol (CBD) 
Warszawa 23 listopada 2018 r. 
10. Morales P., Hurst D.P., Reggio P.H.: Molecular targets of the phytocannabinoids: a 
complex picture. Prog Chem Org Nat Prod. (2017) 103:103-131. 
11. Pisanti S., Malfitano A.M., Ciaglia E., Lamberti A., Ranieri R., Cuomo G., Abate M., 
Faggiana G., Proto MC., Fiore D., Laezza C., Bifulco M.: Cannabidiol: state of the art and 
new challenges for therapeutic applications. Pharmacol Ther. (2017) Jul;175:133 150. 
12. Fasinu P.S., Phillips S., ElSohly M.A., Walker L.A.: Current status and prospects for 
cannabidiol preparations as new therapeutic agents. Pharmacotherapy. (2016) Jul;36(7):781-
96. 
13. Iffland K., Grotenhermen F.: An update on safety and side effects of cannabidiol: a 
review of clinical data and relevant animal studies. Cannabis Cannabinoid Res. (2017) Jun 
1;2(1):139-154. 
14. Bergamaschi M.M., Queiroz R.H., Zuardi A.W., Crippa J.A.: Safety and side effects of 
cannabidiol, a Cannabis sativa constituent. Curr Drug Saf. (2011) Sep 1;6(4):237 49. 
15. Casajuana C., López-Pelayo H., Balcells M.M., Colom J., Gual A.: Psychoactive 
constituents of cannabis and their clinical implications: a systematic review. Adicciones. 
(2017) Jul 14;0(0):858. 
16. Citti C., Braghiroli D., Vandelli M.A., Cannazza G.: Pharmaceutical and biomedical 



Strona 38 z 55 
 

analysis of cannabinoids: a critical review. J Pharm Biomed Anal. (2018) Jan 
5;147:565-579. 
17. Kaniewski R., Pniewska I., Kalemba D., Ciechoński Ł.: Składniki eterycznego olejku 
konopnego z konopi siewnych Cannabis sativa L. Len i konopie Biuletyn Polskiej Izby Lnu 
i konopi (2015), 25, 34-38. 
18. Kaniewski R., Pniewska I., Kubacki A., Strzelczyk M., Chudy M., Oleszak G.: Konopie 
siewne (Cannabis sativa L.) – wartościowa roślina użytkowa i lecznicza. Postępy Fitoterapii 
(2017), 2, 139-144. 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/25 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Maca Neo  

 
2. Wnioskodawca: 

Zepter International Poland 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Maca Neo, suplement diety, kapsułki 

Składniki: ekstrakty dwóch roślin: 

Maca (Lepidium meyenii) (DER 10:1) – 274 mg /1 kaps. 

Koci pazur (Uncaria tomentosa) (DER 10:1) – 91 mg/1 kaps. 

L-Leucyna – 9 mg/1 kaps. 

Dawkowanie: 1 kapsułka dziennie, rano, przed posiłkiem. 

Dodatkowo informacja ze strony internetowej https://produktyzepter.pl/suplementy/162-

koci-pazur-maca-maca-neo-suplement-diety.html: Siłą suplementu Maca Neo jest 

synergiczne działanie ekstraktów z Maki i Uncarii na wielu poziomach jednocześnie. Wartość 

suplementu wynika z harmonijnego współdziałania ekstraktów dwóch roślin wyjątkowo 

bogatych w fitoskładniki. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu wzbudza zastrzeżenia ze względu na skład jakościowo-ilościowy oraz 

opis działania składników, sugerujący potencjalne działanie lecznicze.  
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5. Ocena ekspertów: 
Kora Uncaria tomentosa stosowana jest w tradycyjnej medycynie w krajach Ameryki 

Południowej. Przypisuje się tej roślinie szereg właściwości leczniczych, m. in. właściwości 

przeciwzapalne, przeciwnowotworowe i immunologiczne. Zastosowania opisane w 

farmakopeach: objawowe leczenie zapalenia stawów, reumatyzmu i wrzodów żołądka. 

Zastosowania opisane w tradycyjnej medycynie: leczenie ropni, astmy, gorączki, infekcji 

dróg moczowych i infekcji wirusowych. Wg monografii WHO dzienną dawkę terapeutyczną 

kory stanowi 20-350 mg ekstraktu lub 300-500 mg surowca.  

Proponowana ilość ekstraktu w ocenianych kapsułkach to 91 mg, w przeliczeniu na surowiec 

to 910 mg. Są to ilości ekstraktu mieszczące się w granicach dawki terapeutycznej, natomiast 

przekraczające dawkę surowca w kapsułce. 

Lepidium meyenii – Maca - jest rośliną o zastosowaniu leczniczym w tradycyjnej medycynie 

przez rdzenne kultury w Ameryce Południowej. Tradycyjne wierzenia ludowe przedstawiają 

ją jako afrodyzjak, stąd nazywana jest także „peruwiańskim żeń-szeniem”. Przypisuje jej się 

oprócz właściwości odżywczych właściwości poprawiające płodność, zwiększające popęd 

seksualny u mężczyzn. Korzeń jest bogaty w: związki polifenolowe (flawonoidy, 

antocyjany), garbniki, saponiny, alkaloidy, sterole (β-sitosterol, kampesterol, stygmasterol) 

oraz amidy wielonienasyconych kwasów tłuszczowych i glukozynolany. 

L-Leucyna obecna w składzie preparatu, pełni wg producenta jedynie rolę substancji 

pomocniczej i nie stanowi substancji czynnej. Przykładem zastosowana L-leucyny jako 

substancji pomocniczej jest jej zastosowanie jako nośnika w słodzikach. W Rozporządzeniu 

Komisji (UE) 2015/649 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zmieniające załącznik II do 

rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 oraz załącznik do 

rozporządzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania L-leucyny jako 

nośnika w słodzikach stołowych w tabletkach, uzasadniono takie zastosowanie pomocnicze:

Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności dokonał oceny bezpieczeństwa 

aminokwasów i substancji powiązanych stosowanych jako substancje aromatyczne i 

sformułował opinię w dniu 29 listopada 2007 r. Urząd stwierdził, że narażenie ludzi na 

aminokwasy poprzez żywność jest większe od przewidywanych poziomów narażenia w 

wyniku ich stosowania jako substancji aromatycznych i że dziewięć substancji, w tym L-

leucyna, nie rodzi obaw w zakresie bezpieczeństwa w odniesieniu do ich szacunkowych 

poziomów spożycia jako substancji aromatycznych. 

We wniosku wykazano, że nawet spożycie tabletek słodzika w dużych ilościach nie 

spowodowałoby przekroczenia 4 % ilości spożycia zalecanej dla L-leucyny. 
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Należy zatem dopuścić stosowanie L-leucyny jako nośnika w słodzikach stołowych w 

tabletkach, jak określono w załączniku I do niniejszego rozporządzenia, oraz przydzielić temu 

dodatkowi do żywności numer E 641. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, ze względu na skład oraz 

działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada właściwości  zapobiegania i leczenia 

chorób występujących u ludzi przez co spełnia definicję produktu leczniczego, o której  

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

 
7. Literatura: 
1. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia  
2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczeństwie żywności i żywienia oraz niektórych innych 
ustaw z dnia 8.01.2010 
3. Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP 
4. WHO monographs on selected medicinal plants Volume 3, 2007 
5. Sheng Y, Bryngelsson C, Pero RW. Enhanced DNA repair, immune function and 
reduced toxicity of C-MED-100, a novel aqueous extract from Uncaria tomentosa. Journal 
of Ethnopharmacology, 2000, 69:115–126. 
6. Keplinger K, Laus G, Wurm M. Uncaria tomentosa (Willd.) DC – ethnomedicinal use 
and new pharmacological, toxicological and botanical results. Journal of 
Ethnopharmacology, 1999, 64:23–34. 
7. Valerio LG Jr1, Gonzales GF, Toxicological aspects of the South American herbs cat's 
claw (Uncaria tomentosa) and Maca (Lepidium meyenii): a critical synopsis. Toxicol Rev. 
2005;24(1):11-35. 
8. Grdeń, M., Gramza-Michałowska, A. (2017). Maca (Lepidium meyenii) – właściwości 
prozdrowotne. Nauka Przyr. Technol., 11, 1, 33–44. 
http://dx.doi.org/10.17306/J.NPT.00188  
9. Clément, C., Kneubühler, J., Urwyler, A., Witschi, U., Kreuzer, M. (2010). Effect of 
maca supplementation on bovine sperm quantity and quality followed over two 
spermatogenic cycles. Theriogenology, 74, 2, 173–183. 
http://dx.doi.org/10.1016/j.theriogenology.2010.01.028 
10. Gonzales, C., Rubio, J., Gasco, M., Nieto, J., Yucra, S., Gonzales, G. F. (2006). Effect 
of short- -term and long-term treatments with three ecotypes of Lepidium meyenii (maca) 
on spermatogenesis in rats. J. Ethnopharmacol., 103, 3, 448–454. 
http://dx.doi.org/10.1016/j.jep.2005.08.035 
11. Gonzales, G. F., Cordova, A., Gonzales, C., Chung, A., Vega, K., Villena, A. (2001). 
Lepidium meyenii (maca) improved semen parameters in adult men. Asian J. Androl., 3, 4, 
301–303.  
12. Gonzalez, G. F., Córdova, A., Vega, K., Chung, A., Villena, A., Góñez, C. (2003). 
Effect of Lepidium meyenii (maca), a root with aphrodisiac and fertility-enhancing 
properties, on serum reproductive hormone levels in adult healthy men. J. Endocrinol., 176, 
1, 163–168. http://dx.doi.org/10.1677/joe.0.1760163  
13. Gonzales, G. F., Córdova, A., Vega, K., Chung, A., Villena, A., Góñez, C., Castillo, S. 
(2002). Effect of Lepidium meyenii (maca) on sexual desire and its absent relationship with 
serum testosterone levels in adult healthy men. Andrologia, 34, 6, 367–372. 
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http://dx.doi.org/10. 1046/j.1439-0272.2002.00519.x 
14. Rozporządzenie Komisji (UE) 2015/649 z dnia 24 kwietnia 2015 r. zmieniające 
załącznik II do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 oraz 
załącznik do rozporządzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania L-
leucyny jako nośnika w słodzikach stołowych w tabletkach 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/26 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

„Rhodiola” 

 
2. Wnioskodawca: 

Spark and Mortar Sp. z o.o. reprezentowana przez Fairfield Flak Luty Kancelaria  

Prawnicza sp. j.  

 
 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt występuje w formie kapsułek.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zalecenia: Przyjmuj doustnie, 2 kapsułki dziennie, najlepiej przed śniadaniem. Nie 
przekraczaj zalecanej porcji do spożycia w ciągu dnia. 

Skład: Zawartość w 1 
kapsułce 

Zawartość w 
porcji 

dziennej 
Ekstrakt z różeńca górskiego (Rhodiola 
Rosea) – korzeń etanolowo-wodny n/d 
zawartość rozawin w ekstrakcie 3%  
w tym rozawiny  

85 mg  
 

170 mg 
 
 

5,1 mg 
substancja wypełniająca: celuloza 
mikrokrystaliczna, żel celulozowy;  

85 mg  
 

170 mg 

hydroksypropylometyloceluloza  95 mg  
 

190 mg 
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu wskazuje, że produkt jest suplementem diety. 

Brak informacji na opakowaniu w jakim celu preparat ma być przyjmowany. 

Informacje na etykiecie nie określają grupy docelowej dla której przeznaczony jest preparat.

 
5. Ocena ekspertów: 

Różeniec górski (Rhodiola rosea) jest szeroko rozpowszechnionym w zimnych regionach 

półkuli wschodniej surowcem roślinnym stosowanym m.in. w przewlekłym zmęczeniu. Od 

wieków stosowany był w tradycyjnej medycynie Rosji, krajów skandynawskich i in. (przez 

ok. 30 lat znajdował się w wykazie roślin Farmakopei Rosyjskiej, od 1755 roku w 

Farmakopei Szwedzkiej). Najważniejszymi chemicznymi substancjami farmakologicznie 

czynnymi, odpowiedzialnymi za korzystne właściwości Rhodiola rosea, są związki 

polifenolowe, tj. fenylopropanoidy, flawonoidy, proantocyjanidyny i taniny. Do 

fenylopropanoidów należą związki potocznie zwane „rozawinami”, a wśród nich rozawina, 

rozyna i rozaryna. Są to składniki, według których dokonuje się standaryzacji wyciągów z 

Rhodioli. Fenylopropanoidy wpływają szczególnie na zwiększenie sprawności fizycznej i 

umysłowej, a także na wzrost wydajności pracy, podwyższając poziom serotoniny w mózgu, 

zmniejszają objawy depresji. Wykazują cenne działanie adaptogenne, kardioochronne, 

przeciwutleniające, antymitotyczne, cytotoksyczne i przeciwbakteryjne. Występuje w 

kompendium EFSA  Compendium of botanical preparations that have been considered for 

food and/or food supplement use have been reported to have also a medicinal use. Według 

monografii opracowanej przez Komitet HMPC Europejskiej Agencji ds. Leków dla surowca 

roślinnego –korzeń różeńca chińskiego (Rhodiola rosea) tradycyjnie stosowany jest jako 

produkt leczniczy przy objawach osłabienia, łagodnego lęku, drażliwości. Lecznicza dawka 

dobowa wg tej monografii kształtuje się na poziomie 144-400 mg,  natomiast pojedyncza na 

poziomie 144-200 mg ekstraktu suchego o DER 1.5-5:1 przy użyciu etanolu 67-70% jako 

rozpuszczalnika. W przypadku gdy objawy nie ustąpią po 2 tygodniach należy skonsultować 

się z lekarzem.W omawianym produkcie proponowana dawka dobowa wynosi 170 mg 

ekstraktu. Dawka ta wskazuje na działanie lecznicze według ww. monografii.  

Wg danych literaturowych brak jest doniesień o działaniach niepożądanych, toksyczności i 

przedawkowaniu, jednak ze względu na brak odpowiednich badań wg monografii 

HMPC/EMA nie zaleca się stosowania u dzieci i młodzieży poniżej 18 lat i nie zaleca się 
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stosowania powyżej 2 tygodni.  

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt „Rhodiola” spełnia kryteria produktu leczniczego (jako tradycyjny roślinny produkt 

leczniczy) w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 

z 2008 r. nr 45, poz.271 z późn. zm) ze względu na skład jakościowo-ilościowy (dawki 

dobowej odpowiadającej dawce roślinnego produktu leczniczego wg monografii Komitetu 

HMPC Europejskiej Agencji ds. Leków dla kłącza i korzenia Rhodiola rosea). 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 
271, z późn. zmianami). 
2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 
r. Nr 136, poz. 914, z późn. zm.) 
3. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 
2014 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w 
sprawie składu oraz oznakowania suplementów diety, Dz. U. z dnia 8 kwietnia  poz. 453). 
4. Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP 
5. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive, 
psychotropic or other substances of concern, EFSA Journal 2009; 7(9):281 
6. T. Wolski, T. Baj, A. Ludwiczuk, K. Głowniak, G. Czarnecka, Rodzaj Rhodiola – 
systematyka, skład chemiczny, działanie i zastosowanie oraz analiza fitochemiczna korzeni 
dwu gatunków różeńca: Rhodiola rosea L. oraz Rhodiola quadrifida (Pall.) Fish et Mey, 
Postępy Fitoterapii 1/2008, s. 2-14 
7. De Bock K, Eijnde BO, Ramaekers M, Hespel P. Acute Rhodiola rosea intake can 
improve endurance exercise performance. Int J Sport Nutr Exerc Metab 2004;14:298–307. 
8. Panossian A, Wikman G, Sarris J. Rosenroot (Rhodiola rosea): traditional use, chemical 
composition, pharmacology and clinical efficacy. Phytomed 2010, 17(7):481-93. 
9. EMA/HMPC/232091/2011 27 March 2012, Committee on Herbal Medicinal Products 
(HMPC) Community herbal monograph on Rhodiola rosea L., rhizoma et radix 
10. EMA/HMPC/232100/2011 27 March 2012, Committee on Herbal Medicinal Products 
(HMPC) Assessment report on Rhodiola rosea L., rhizoma et radix. 
11. EMA/HMPC/289537/2012 12 July 2013 Herbal medicine summary for the public. 
Arctic root Rhodiola rosea L., rhizome et radix 

 

§ 2. 
 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 

§ 3. 
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Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/27 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

ProMigren® - kapsułki 

 
2. Wnioskodawca: 

DuoLife S.A. 

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

Produkt występuje w formie kapsułek. Producent zaleca spożywanie 1-2 kapsułek dziennie, 

najlepiej przed śniadaniem.  

Składniki: inulina z korzenia cykorii podróżnika (FOS), zastrzeżona formuła ProMigren® z 

owoców mangostanu właściwego (Garcinia mangostana), ekstrakt z korzenia różeńca 

górskiego (Rhodiola rosea) 5:1, ekstrakt z nasion wiesiołka dwuletniego (Oenothera biennis) 

5:1, ekstrakt z liści złocienia maruny (Tanacetum parthenium) 5:1, ryboflawina (witamina 

B2),.  

Składniki otoczki: Organiczna pochodna celulozy (HPMC), guma gellan, kompleksy 

miedziowe chlorofili i chlorofilin (barwnik). Substancja przeciwzbrylająca: krzemionka. 

 

Składniki 1 kapsułka 2 kapsułki 
ProMigren®   
(zastrzeżona formuła  
z owoców mangostanu właściwego  
(Garcinia mangostana)                            

100 mg 
 

200 mg 

ekstrakt z korzenia różeńca górskiego  
(Rhodiola rosea) 

50 mg 100 mg 

Ekstrakt z nasion wiesiołka 
dwuletniego        

10 mg 20 mg 



Strona 48 z 55 
 

(Oenothera biennis) 
Ekstrakt z liści złocienia maruny          
(Tanacetum parthenium) 

7 mg 14 mg 

Ryboflawina 0,7 mg (50 % 
RWS) 

1,4 mg (100 % 
RWS) 

 
Sposób użycia: 1-2 kapsułki dziennie. Nie przekraczać zalecanej maksymalnej porcji do 

spożycia w ciągu dnia. Produkt nie może być stosowany jako substytut (zamiennik) 

zróżnicowanej diety. Zrównoważony sposób od prawidłowego funkcjonowania organizmu. 

Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na którykolwiek ze składników produktu. Nie stosować  

u kobiet w ciąży oraz w okresie karmienia piersią 

Przechowywanie: Przechowywać w temperaturze pokojowej, w sposób niedostępny dla  

małych dzieci. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 

Prezentacja produktu wskazuje, że produkt jest suplementem diety w formie kapsułek 

zawierającym naturalne składniki pochodzenia roślinnego. 

Nazwa produktu ProMigren wskazuje na działanie związane z zaburzeniem stanu zdrowia – 

bóle migrenowe.  

 
5. Ocena ekspertów: 

Owoce Garcinia mangostana według katalogu novel food Komisji Europejskiej posiadają 

historię spożycia w UE. Natomiast skórka może być uznawana za nowy składnik żywności. 

Z wykazu składników opiniowanego produktu nie wynika czy zastosowana w produkcie 

„zastrzeżona formuła z owoców mangostanu właściwego” zawiera skórkę. 

Preparaty z kłącza i korzenia różeńca górskiego według monografii opracowanej przez 

Komitet HMPC Europejskiej Agencji ds. Leków dla surowca roślinnego (Rhodiola rosea)  

stosowane są jako tradycyjne produkty lecznicze w postaci suchych ekstraktów w celu 

złagodzenia objawów stresu, takich jak zmęczenie i uczucie osłabienia. Lecznicza dawka 

dobowa wg monografii kształtuje się na poziomie 144-400 mg,  natomiast pojedyncza na 

poziomie 144-200 mg ekstraktu suchego o DER 1.5-5:1 przy użyciu etanolu 67-70% jako 

rozpuszczalnika.  

Zgodnie z etykietą opiniowanego produktu zawartość ekstraktu z korzenia różeńca górskiego 

w dziennej porcji wynosi od 50 mg w 1 kapsułce do 100 mg w 2 kapsułkach. Dawki te są 

niższe niż ww. dawki lecznicze według monografii EMA. 
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Preparaty z nasion wiesiołka dwuletniego (oleje z nasion wiesiołka otrzymane przez 

ekstrakcję lub wyciskanie) według monografii EMA z 2018 r. stosowane są jako tradycyjne 

produkty lecznicze w ilościach: 2-3 g (dawka pojedyncza),  4-6 g (dawka dzienna). 

W opiniowanym produkcie dzienna ilość ekstraktu z nasion wiesiołka wynosi od 10 mg (1 

kapsułka) do 20 mg (2 kapsułki). Są to ilość znacznie niższe od dawek leczniczych. 

Preparaty z rośliny złocienia maruny zgodnie z projektem monografii EMA z 2019 r.  

stosowane są jako tradycyjne produkty lecznicze w zapobieganiu migrenowym bólom głowy 

w dziennych dawkach od 100 mg do 600 mg sproszkowanego surowca roślinnego. 

W opiniowanym produkcie zastosowano ekstrakt z liści złocienia maruny w ilości od 7 mg 

(w 1 kapsułce) do 14 mg (2 kapsułki). Z dokumentacji wynika, iż obecna w produkcie ilość 

ekstraktu odpowiada 70 mg surowca. Ilość ta w przeliczeniu na surowiec jest niższa od dawki 

terapeutycznej według ww. projektu opinii EMA. 

Zawartość ryboflawiny w produkcie i jej ilość nie budzą zastrzeżeń. 

Preparat ProMigren wskazuje na działanie związane z zaburzeniem stanu zdrowia – bóle 

migrenowe, czyli działanie lecznicze.  

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 

Produkt „ProMigren®” nie spełnia kryteriów produktu leczniczego  w rozumieniu ustawy z 

dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z późn. zm) 

ze względu na skład jakościowo-ilościowy. Dawki dobowe poszczególnych składników 

roślinnych są niższe od dawek  leczniczych określonych w monografiach EMA. 

Należy jednak zaznaczyć, iż nazwa preparatu wskazuje na działanie lecznicze. 

 
7. Literatura: 

1. Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 
271, z późn. zmianami). 
2. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 
r. Nr 136, poz. 914, z późn. zm.) 
3. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 
2014 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w 
sprawie składu oraz oznakowania suplementów 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, EFSA Journal 2009; 7(9):281 
5. Panossian A, Wikman G, Sarris J. Rosenroot (Rhodiola rosea): traditional use, chemical 
composition, pharmacology and clinical efficacy. Phytomed 2010, 17(7):481-93. 
6. EMA/HMPC/232091/2011 27 March 2012, Committee on Herbal Medicinal Products 
(HMPC) Community herbal monograph on Rhodiola rosea L., rhizoma et radix 
7. EMA/HMPC/232100/2011 27 March 2012, Committee on Herbal Medicinal Products 
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(HMPC) Assessment report on Rhodiola rosea L., rhizoma et radix. 
8. EMA/HMPC/753041/2017 5 June 2018, Committee on Herbal Medicinal products 
(HMPC) European Union herbal monograph on Oenothera biennis L. or Oenothera 
lamarckiana L., oleum. 
9. EMA/HMPC/48716/2019, 25 September 2019 Committee on Herbal Medicinal products 
(HMPC) Assessment report on Tanacetum parthenium (L.) Schultz Bip., herba, Draft-
Revision 1 

 
§ 2. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Uchwała Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/28 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzędzie Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 82, poz. 
451, zwanej dalej: „Ustawą”) § 9 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. 
w sprawie Komisji działających przy Prezesie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz  § 9 ust 1-3 
Regulaminu Komisji ds. Produktów z Pogranicza, Komisja ds. Produktów z Pogranicza 
postanawia, co następuje: 
 
 

§ 1. 
 
1. Nazwa produktu: 

Napój kawowy „Chińskie ziarna kawowe”  

 
2. Wnioskodawca: 

SIA „ASTI GROUP”  

 
3. Opis produktu pod względem jakościowym i ilościowym, z uwzględnieniem 
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu użycia oraz ostrzeżeń, na podstawie 
danych przedstawionych przez wnioskodawcę: 

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

Skład: 1 łyżeczka - 4 g Cassia alexandrina 

Stosowanie: 1/2 łyżeczki (2 g.) zalać 200 ml wrzątku i odstawić na 15 min. (czas zalecany). 

Dorośli - jedna 

szklanka 2 razy dziennie podczas posiłku. Okres stosowania - 2 tygodnie. Przed użyciem 

zaleca się 

skonsultować z lekarzem. 

Nie stosować jednocześnie z lekami. 

Nie przekraczać zalecanej dawki dobowej. Suplement diety nie może być stosowany jako 

substytut 

pełnowartościowej i zróżnicowanej diety. 

Ostrzeżenie: Nie stosować w przypadku nadwrażliwości na którykolwiek ze składników, w 

okresie ciąży i 

karmienia piersią. 
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Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci, w temperaturze nie wyższej niż 25°C. 

Wilgotność względną powietrza nie może przekraczać 70%. 

 
4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzględnieniem przeznaczenia, sposobu użycia oraz 
ostrzeżeń: 
Zgodnie z przedstawioną ekspertyzą Instytucji Rosyjskiej Akademii Nauk Medycznych 

produkt „Owoce Senna alexandrina Mill. [strączyńca ostrolistnego”] („chińskie ziarna 

kawowe”) jest polecany przez producenta jako suplement diety – źródło antrachinonów 

(sennozydy A i B). W ekspertyzie wskazuje się, iż w próbce badanego suplementu diety 

stwierdzono obecność substancji czynnej charakterystycznej dla zawartej w jego składzie 

rośliny: sennozydy (strączyniec ostrolistny): 

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

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

Przy spożywaniu produktu w zalecanej dawce (4 g) do organizmu człowieka dostaje się 6,92 

mg sennozydów A i B. 

Produkt jest prezentowany jako napój kawowy „chińskie ziarna kawowe”.  

Nazwa może wprowadzać konsumenta w błąd, gdyż produkt nie zawiera składników z 

rośliny z rodzaju Coffeeeae 

Zgodnie z załączonymi dokumentami (ekspertyza Instytucji Rosyjskiej Akademii Nauk 

Medycznych)  podany „czas kuracji – 2 tygodnie” – wskazuje na działanie lecznicze.  

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

uzyskuje się z dwóch rocznych roślin zielnych - Cassia obtusifolia L. i Cassia tora L. należą 

do rodziny taksonomicznej Leguminosae i należą do regionów tropikalnych.  

Składniki te zawierają związki hydroksyantracenowe, które działają na ścianę jelita 

powodując wzmożenie perystaltyki jelit i w efekcie wywołują efekt przeczyszczający.  

W opinii EFSA (2013, 2018) stwierdzono, że istnieją dowody naukowe potwierdzające 

wpływ pochodnych hydroksyantracenu na poprawę funkcji jelit, przy spożyciu tych 

związków w ilości 10 mg/dzień u osób dorosłych w warunkach sporadycznego i 

krótkotrwałego użycia.  

Panel ekspertów EFSA stwierdził, iż nie jest możliwe ustalenie bezpiecznego dziennego 

pobrania tych substancji. Niektóre pochodne hydroksyantracenowe są genotoksyczne i 

kancerogenne. Przewlekłe stosowanie substancji przeczyszczających może powodować 

ryzyko raka jelita grubego.  
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W opinii European Medicines Agency (EMA) zaznaczono, iż takie preparaty mogą być 

stosowane w przypadku sporadycznie występujących zaparć. W obu opiniach zaznaczono, iż 

spożywanie produktów zawierających antrazwiązki w czasie dłuższym niż 1-2 tygodnie 

wymaga nadzoru medycznego. 

Dostępna wiedza i piśmiennictwo wskazują, że przedmiotowy produkt zawiera składnik, 

który wykazuje działanie lecznicze.  

Zgodnie z monografią Europejskiej Agencji leków (EMA) dawkę leczniczą liści senesu 

(Cassia angustifolia) stanowi 15-30 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu 

na sennozyd B. Opiniowany produkt przy zalecanym dziennym spożyciu dostarcza mniejsze 

ilości tych związków niż dawki lecznicze. 

Jednak należy wziąć pod uwagę kwestie dotyczące bezpieczeństwa stosowania takich 

składników. 

Reasumując, w ocenie ekspertów kwalifikowanie opiniowanego produktu jako suplement 

diety budzi wątpliwości.  Produkt może wykazywać działanie lecznicze. 

Mając na względzie definicję produktu leczniczego (art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne), 

z uwagi na zawartość nasion senesu (pomimo że dawka jest niższa od dawki leczniczej), 

które zawierają pochodne hydroksyantracenu mające wpływ na poprawę funkcji jelit i 

możliwe działanie przeczyszczające, a także z uwagi na brak możliwości ustalenia dawek, 

które nie dają obaw działań szkodliwych - należy uznać, że produkt spełnia definicję 

produktu leczniczego. 

 
6. Wnioski i uwagi końcowe: 
Biorąc pod uwagę powyższe argumenty, uznać należy, że produkt, ze względu na skład 

oraz działanie i przeznaczenie wskazuje, iż produkt posiada właściwości  zapobiegania i 

leczenia chorób występujących u ludzi przez co spełnia definicję produktu leczniczego, o 

której  mowa w art. 2 pkt 32  ustawy z  dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne. 

 
7. Literatura: 

1.Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. nr 45, poz. 271, 
z późn. zmianami). 
2. ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 
r. Nr 136, poz. 914, z późn. zm.) 
3. rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz 
oznakowania suplementów diety ze zm. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 
2014 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w 
sprawie składu oraz oznakowania suplementów 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. 

 
Uchwała została podjęta większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 

§ 3. 
 

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia. 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
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Wolny wniosek Komisji ds. Produktów z Pogranicza 
Nr 2019/2 z dnia 12.11.2019 r. 

 
 
 

§ 1. 
 

Z uwagi na wolny wakat w Komisji, członkowie wnoszą o podjęcie działań mających na celu, 

dołączenie do Komisji eksperta z dziedziny farmakognozji. Obsadzenie przedmiotowego 

wakatu, wynika z wysokiej potrzeby zasilenia szeregów Komisji w eksperta z dziedziny 

ziołolecznictwa z uwagi na problematyczne produkty, w których składzie znajdują się rośliny. 

 

 

§ 2. 
 
Wniosek został podjęty większością 4 głosów.  
 
W głosowaniu brało udział 4 członków Komisji. 
Głosy za: 4 
Głosy przeciw: 0  
Wstrzymało się od głosu: 0 osoba 
 
 
 
 

Przewodniczący Komisji 
 

                                                   ………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


