UCHWAULANR4/2024
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

z dnia 20 wrzesnia 2024 r.

Ww sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej stosowania preparatow z rosliny Bacopa
monnieri jako skladnikow suplementow diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416) uchwala sig¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Okredla si¢ nastepujace warunki stosowania preparatow z ziela Bacopa monnieri
w suplementach diety:

1) wysuszone ziele Bacopa monnieri mozna stosowa¢ w ilosci ponizej 5 g o zawartosci
nie wiecej niz 2,5% sumy bakozydow w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu;

2) 200 mg lub ponizej ekstraktu z ziela Bacopa monnieri, w ilosci nie wiekszej niz 100 mg
bakozyddéw w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu.

2. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajgcych w swoim sktadzie Bacopa monnieri

rekomenduje si¢ umiesci¢ nastepujace ostrzezenia:

Lhie stosowac u dzieci, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”,

,, nie stosowac dluzej niz 4 tygodni”.

3. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilos¢ dotyczy suplementéw diety dedykowanych

osobom dorostym, z wytgczeniem kobiet w cigzy i w trakcie laktacji.

§2. Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Bacopa monnieri (Bakopa monnieri, Bakopa drobnolistna, ziele Brahmi) jest rosling
dobrze poznang pod wzgledem chemicznym, wiele jej sktadnikéw biologicznie czynnych
zostatlo wykrytych ponad 40 lat temu. Aktywnos¢ biologiczna przypisywana jest gltéwnie
obecnosci charakterystycznych saponin tréjterpenowych, zwanych bakozydami. Bakozydy sg
zlozong mieszaning strukturalnie blisko spokrewnionych zwigzkow, glikozydow jujubogeniny
lub pseudojujubogeniny, obejmujaca 12 grup (Shalini i wsp., 2019).

Bacopa monnieri jest rosling farmakopealng opisang w Farmakopei Ajurwedyjskiej (The
Ayurvedic Pharmacopoeia of India, 1999), w Farmakopei Amerykanskiej USP 42 w czgsci
Suplementy diety (USP, 2019) oraz w Farmakopei Brytyjskiej (British Pharmacopoeia, 2022).
Ponadto w opracowaniu jest monografia EMA dla tej rosliny (EMA, 2021).

Surowcem farmakopealnym wskazanym w farmakopei amerykanskiej sg wysuszone
todygi i liScie Bacopa monnieri (L.) Pennel. W powyzszej farmakopei zamieszczone sg rowniez
monografie przetwordw: Powdered Bacopa oraz wyciagu Powdered Bacopa FExtract,
sporzadzonego za pomocg wody, etanolu, metanolu lub ich mieszaniny, w stosunku 20:1 lub
10:1. Surowcem farmakopealnym w farmakopei brytyjskiej sa wysuszone nadziemne czesci
Bacopa monnieri (L.) Wettst.

Wedtug informacji w wskazanych w Katalogu Nowej Zywnosci w krajach Unii
Europejskiej znana jest historia stosowania lisci, ziela, klgcza i wierzchotkow tej rosliny
wylgcznie jako sktadnik suplementéw diety (EU, 2023).

Bacopa monnieri zaliczana jest do roslin adaptogennych, jest sktadnikiem tradycyjnych
preparatéw medycyny ajurwedyjskiej. W tradycyjnej medycynie ajurwedyjskiej, dzienne
dawki wysuszonej, catej rosliny (Brahmi) wynosza: 5-10 g w postaci niestandaryzowanego
proszku, 8-16 ml w postaci naparu i 30 ml syropu dziennie. Dawka wyciggu plynnego 1:2
wynosi 5-12 ml dziennie dla oséb dorostych i 2,5-6 ml dziennie dla dzieci w wieku 6-12 lat. W
przypadku wyciggow z bakopy standaryzowanych na 20% bakozydéw A i B dawka dzienna
dla 0s6b dorostych wynosi 200-400 mg w dawkach podzielonych oraz 100-200 mg dziennie
dla dzieci réwniez w dawkach podzielonych (Monograph Bacopa monniera, 2004; Yadav i
wsp., 2013).

Walker i wsp. podaja typowy zakres dawek Bacopa monnieri wynikajacy ze stosowania
w medycynie tradycyjnej oraz z badan klinicznych: surowe ziele (5 do 10 g ziela dziennie,
przyjmowane w 2 lub 3 dawkach podzielonych), nalewka 1:5 (10 do 20 ml dziennie,
przyjmowana w 2 lub 3 dawkach podzielonych oraz ekstrakt (300 do 450 mg dziennie



ekstraktow zwykle standaryzowanych na 24% do 55% bakozydow dla oséb dorostych) (Walker
1 wsp., 2023).

7 analizy danych literaturowych wynika, Zze najczesciej stosowany w badaniach
klinicznych u 0séb dorostych byt ekstrakt z ziela bakopy, standaryzowany na 50 - 55% sumy
bakozyddw, podawany w dawce dobowej 300 mg, co odpowiada 6 - 6,6 g wysuszonego ziela
o zawartos$ci 2,5% sumy bakozydow (150 - 165 mg sumy bakozydow).

Dane literaturowe wskazuja, ze dawke dobowg stanowigcg 300 mg ekstraktu z ziela z
Bacopa monnieri, standaryzowanego na 50% sumy bakozydow, co odpowiada 150 mg sumy
bakozyddow (lub 6 g wysuszonego ziela o zawartosci 2,5% sumy bakozyddw), mozna uznac za
punkt odniesienia dla skutecznosci dawkowania i czasu dziatania ekstraktu Bacopa monnieri
dla przysztych badan i/lub do leczenia zaburzen poznawczych w warunkach klinicznych dla
0s6b dorostych (Morgan i wsp., 2010, Kongkeaw i wsp., 2014).

Istnieje niewielka liczba badan dotyczacych stosowania Bacopa monnieri u dzieci.
Pojedyncze badania z wykorzystaniem standaryzowanych ekstraktow z ziela Bacopa monnieri
u dzieci powyzej 12 roku zycia dotycza zardéwno jego wplywu na funkcje poznawcze, jak i
terapii w przypadku ADHD (Usha i wsp., 2008; Kean i wsp., 2022). Jednak badan tych jest
zbyt malo, aby bra¢ je pod uwage w okreslaniu dawki bezpiecznej dla suplementu diety.

Doniesienia naukowe dotyczace wystgpowania objawdéw niepozadanych (Stough i wsp,
2015; Morgan i wsp. 2010; Kongkeaw i wsp., 2014; Pandey, 2022), a takze zgloszenia ze strony
pacjentow, odnotowane przez WHO (WHO, 2023), wskazuja, ze po dhuzszym stosowaniu
substancji roslinnej Bacopa monnieri i jej przetwordw (powyzej 4 tygodni), moga pojawié sie
tagodne objawy niepozadane, gtownie ze strony ukladu pokarmowego. Jest to tym bardziej
istotne, ze efekty fizjologiczne, opisane w literaturze, pojawiajg si¢ dopiero po 12 tygodniach
stosowania produktow z bakopy.

Z uwagi na brak badan dotyczacych kobiet cigzarnych oraz kobiet karmigcych, Zespot do
spraw Suplementoéw Diety stoi na stanowisku, ze na chwile obecng nie mozna stwierdzié, ze
podawanie przetwordw z Bacopa monnieri jest bezpieczne dla tych grup populacyjnych. W
zwigzku z tym, sposob prezentacji produktu powinien zawiera¢ ostrzezenie dla tych grup.

Majac na uwadze powyzsze, zdaniem Zespotu ds. Suplementéw Diety mozliwe jest
stosowanie przetwordw z ziela Bacopa monierii jako sktadnikow suplementow diety, przy

spetnieniu warunkéw podanych w niniejszej uchwale.
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