Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/1 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzgle¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
d

anvch przedstawionych przez wnioskodawce:

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:




5. Ocena ekspertow:

6. WniosKi i uwagi koncowe:

M I



7. Literatura:

1. ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktéow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

2. ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

3. ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

4. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

§ 2.

Uchwala zostala podjeta wigkszoScia 7 glosow.
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkow Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 osob

§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/2 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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




4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

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

7. Literatura:

1. ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

2. ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

3. ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

4. rozporzadzeniec Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

§ 2.
Uchwala zostala podjeta wigkszo$cia 6 glosow.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkoéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 1 osoba



§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/3 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawic art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzgle¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie

danvch przedstawionych przez wnioskodawce:
T B - e e

wlosow przethuszczajacych sie, butelka o pojemnosci 600 ml
Wedhig informacji zamieszczonej na opakowaniu produktu oraz informacji na stronach
internetowych firm rozprowadzajacych produkt, szampon
B o ..uksusowy aromatyczny produkt do piclegnacji wloséw przetluszezajacych
sie”.
Szampon opisywany jest jako:
e ,unikalny na rynku perfumowany szampon, odzywia i regeneruje pozostawiajac na
wilosach elegancki zapach perfum przez dlugi czas;
e zawarty w nim wyciag z lilii bialej zmigkcza i nawilza wlosy oraz fagodzi
podrazniong skor¢ glowy;
e woda z r6zy damascenskiej nadaje im delikatno$¢ i migkkos$¢ oraz dziata
przeciwzapalnie iltagodzi podraznienia
e Szampon ma elegancki, subtelny zapach, lekka konsystencije 1 jest bardzo wydajny”.
e Sposob uzycia: nanies¢ na wilgotne wilosy, spieni¢ 1 dokladnie spluka¢ pod biezaca
woda

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Wedluig informacji zamieszczonej na opakowaniu produktu oraz informacji na stronach

internetowych firm rozprowadzajacych produkt, S_

zawiera wode z rozy damascenskiej ktora dziala przeciwzapalnie itagodzi
podraznienia. Sugeruje to dzialanie farmakologiczne produktu.
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5. Ocena ekspertow:

Wedhig etykiety produktu w sklad szamponu wchodza skladniki dopuszczone do uzytku w
skladzie kosmetykow. Ich zawartos¢ w produkcie nie jest podana. Jednym ze skladnikow
produktu jest woda z r6zy damascenskiej — sktadnik dopuszczony do wykorzystania zarowno
w skladzie kosmetykow jak 1 produktow spozywczych (jako skladnik zapachowy). Jest to
wodna pozostalo$¢ po destylacji z parg wodng olejku roézanego z kwiatow Rosa damascena.
Zgodnie z monografia EMA preparaty uzyskiwane z kwiatow R. damascena Mill. wykazujg
miedzy mnymi dzialanie przeciwbakteryjne, antyoksydacyjne 1 przeciwzapalne. W
monografii nie wystgpuje natomiast woda z roézy damascenskiej jako preparat o
zdefiniowanym dziataniu farmakologicznym.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Sklad ilosciowy | ic jcst podany
na opakowaniu produktu; zawarto$¢ w produkcie wody z rozy damascenskiej nie jest wigc
znana. Kwiat r6zy damascenskiej jest stosowany jako tradycyjny lek roslinny, niemniej woda
z 16zy damascenskiej nie jest stosowana jako skladnik aktywny produktow leczniczych. Jest
natomiast dopuszczalnym skladnikiem produktow spozywczych, np. slodyczy. Biorac to pod
uwage trudno twierdzi¢, ze ||| Gz zc wzglcdu na sklad (zawartos¢ wody z rozy
damascenskiej) powinien by¢ traktowany jako produkt leczniczy.

Niemniej element opisu szamponu, deklarujacy dzialanie przeciwzapalne tego produktu
powoduje, Zze ze wzgledu na prezentacje, zgodnie z art. 3a. w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2021 poz. 974) taka klasyfikacja tego
produktu powinna by¢ proponowana.

Reasumujac, wskazane jest usunigcie z opisu produktu sformulowania sugerujacego
dzialanie przeciwzapalne (dzialanie farmakologiczne).

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

2. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z

2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

5. Assessment report on Rosa gallica L., Rosa centifolia L., Rosa damascena Mill., flos.
EMA/HMPC/137298/2013, Committee on Herbal Medicnal Products (HMPC).

§2.
Uchwala zostala podjeta wickszo$cig 7 glosow.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb
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§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/4 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznychi Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

-




4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle¢ dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

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

7. Literatura:

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r., poz. 1951)

2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zZywnosci i zywienia oraz niektorych innych
ustaw z dnia 8.01.2010

3. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci 1 Zywienia







36. Ustawa Prawo farmaceutyczne. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. 2001 nr 126
poz. 1381 z pdm. Zm.)

§ 2.

Uchwala zostala podjeta wickszoscia 7 glosow.
W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 osob

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/5 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawic art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawa™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:
Chewable B-12, 1000mgc - tabletki

2. Whnioskodawca:
Olivit Sp. z 0.0.

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

Skladnik Zawarto$¢ w %RWS
dziennej porcji
(w 1 tabletce)

Weglowodany lg 0,38 %
Witamina B-12 jako cyjanokobalamina 1000mgc 40 000 %
Skladniki:

Dekstroza, substancje slodzace: sorbitol, mannitol; nos$nik: kwasy tlhuszczowe; substancja
przeciwzbrylajgca: sole magnezowe kwaséw tluszczowych (Zrodlo roslinne), regulator
kwasowosci: kwas cytrynowy; naturalny aromat cytrynowy; substancja przeciwzbrylajaca:
dwutlenek krzemu.

Brak informacji o przeznaczeniu produktu.

Ze strony internetowej:

Wiasciwosci:

Wspomaga produkcje energii.

Wspiera zdrowe funkcjonowanie nerwow.

Tabletka o smaku cytryny, ktoérg mozna przezué¢ lub polknaé.
B-12 do Zucia znajduje sie w migsie, nabiale i jajach, dlatego wegetarianie, a zwlaszcza
weganie, sa bardziej podatni na niedobor witaminy B12. W miarg starzenia si¢, B-12 do zucia
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staje si¢ coraz wazniejsze, poniewaz zmniejsza si¢ nasza zdolno$¢ do wchlaniania tego
waznego skladnika odzywczego.

Sposob uzycia:
Dorosli: zu¢ 1 tabletk¢ dziennie podczas positku.
Opakowanie: 90 tabletek.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Watpliwosci budzi zawarto$¢ witaminy B12 w jednej tabletce 1000 pg co stanowi
40 000 % dziennego zapotrzebowania.
Brak jest informacji o przeznaczeniu produktu.

Brak wskazania grupy docelowej dla suplementacji diety omawianym produktem.

5. Ocena ekspertow:

Witamina B, jest niezb¢dna do enzymatycznego przeksztalcania homocysteiny
w metioning, kwasu metylomalonowego w koenzym A 1 5-metylotetrahydrofolianu w
tetrahydrofolian — reakcji koniecznej do syntezy DNA 1 powstawania erytrocytow.
Witamma B, jest kofaktorem enzymu syntaza metionmowa 1 uczestniczy w metylacji
homocysteiny poprzez przeniesienie grupy metylowej na S-metylotetrahydrofolian.
Witamina B, pelni wazna role w metabolizmie grup metylowych w licznych komérkowych
procesach biochemicznych, wilacznie z synteza DNA 1 RNA. W przypadku wystgpienia
niedoborow witaminy Bl12, synteza DNA ulega zaburzenu w wyniku czego powstaja
nieprawidlowe komorki — megaloblasty.

Witamina By, jest witaming rozpuszczalng w wodzie, wystgpuje w réznych postaciach
chemicznych, zawierajagcymi w swojej strukturze kobalt, stad ich wspdlha nazwa to
kobalaminy.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie skladu oraz oznakowania
suplementow diety w suplementach diety moze wystgpowac jako:

a) cyjanokobalamina

b) hydroksykobalamina

c¢) 5’-deoksyadenozynokobalamina
d) metylokobalamina.

Zapotrzebowanie organizmu na witaming Bj, jest niewielkie 1 wynosi 24 pg dla osob
doroslych na dobg. W codziennej diecie ok 60% pochodzi z migsa (glownie podrobow) iryb
a 28% z mleka 1 przetworow mlecznych — serow dojrzewajacych. Jak oszacowano
zapotrzebowanie na witamme B, pokrywane jest na terenie UE przez codzienng diet¢ na
poziomie 20 pg/d; wg amerykanskich badan zapotrzebowanie na wit. B, pokrywane jest
glownie przez diete, a niedobory dotycza jedynie 1,5-15 % populacji, zwlaszcza seniorow,
0s6b po zabiegach chirurgicznych przewodu pokarmowego 1 wegetarian, wegan oraz chorych
na anemi¢ zlo$liwa.

Witamina B, jest rozpuszczalna w wodzie, a wiec fatwo wydalana 1 w miar¢ bezpieczna; nie
okreslono dla niej gornego bezpiecznego poziomu Upper Level, jednak rowniez jej nadmiar
moze by¢ szkodliwy. Wykazano, Zze wysoki poziom witaminy B, w osoczu moze by¢
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zwigzany z wystgpieniem szeregu chorob w tym schorzen nowotworowych. Stwierdzono
rowniez zwigkszona Smiertelno$¢ pacjentow hospitalizowanych z wysokim poziomem
witaminy B> w osoczu, w porownaniu do osob z prawidlowym poziomem tej witaminy.

W Polsce dopuszczone sa produkty lecznicze zawierajgce wit B, w dawce 100-1000 ng,
glownie w postaci roztworow do wstrzykiwan. Produkt w formie doustnej w dawce 1000 pg
stosowany jest w leczeniu potwierdzonego niedoboru witaminy B, pochodzenia
pokarmowego, wynikajacego z zaburzen czynnosci ukfadu pokarmowego, w tym po resekcji
zoladka, oraz w niedokrwistosci zlo$liwej. Witamina B> w dawce 1000 pg stosowana jest w
terapii niedokrwistosci  zloslwej  Addisona-Biermera 1 innych niedokrwistosciach
megaloblastycznych.

Dawka witaminy B, w omawianym produkcie jest dawka leczniczg. Uzupehienie witaminy
B, w formie doustnej stosuje si¢ u wegetarian, natomiast w przypadku zaburzenia
wchianiania forma doustna jest nieprzydatna.

Zespdt ds. Suplementow przy Glownym Inspektorze Sanitarnym w Uchwale z 25
pazdziernika 2019 r. zaleca maksymalng ilo§¢ kobalaminy (wit B;;) w zalecanej dziennej
porcji w suplementach diety na poziomie 100 pg dla osob dorostych.

6. WniosKki i uwagi koncowe:

Produkt Chewable B-12 w dawce 1000 pg, ze wzgledu na sklad oraz dzialanie wskazuje, iz
produkt posiada wiasciwosci zapobiegania ileczenia chordb wystepujacych u ludzi przez co
spelnia definicje produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

2. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

5. Normy Zywienia dla populacji Polski. Pod red. M. Jarosza, 1ZZ 2017

6. Vitamin B12, Fact Sheet for Consumers, NIH, Office of Dietary Supplements
https://ods.od.nih.gov/factsheet/VitaminB 12

7. Arendt J.F.H., Farkas D.K., Pedersen L.: Elevated plasma vitamin B12 level and cancer
prognosis: A population-based cohort study. Cancer Epidemiol 40, 158, 2016.

8. Lin C.Y.,Kuo C.S., Lu C.L. et al: Elevated serum vitamin B(12) levels in association
with tumor markers as the prognostic factors predictive for poor survival in patients with
hepatocellular carcinoma. Nutr Cancer 62(2), 190, 2010.

9. Cappello S., Cereda E., Rondanelli M. etal : Elevated plasma vitammn B12
concentrations are independent predictors of in-hospital mortality in adult patients at
nutritional risk. Nutrients 9(1), 1, 2017, doi: 10.3390/nu9010001.

10. Sviri S., Khalaila R., Daher S. etal : Increased vitamin B12 levels are associated with
mortality in critically ill medical patients. J Clin Nutr
https://doi.org/10.1016/j.clnu.2011.08.010
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§2.

Uchwala zostala podjeta wickszoScig 7 glosow.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
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Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/6 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

i




4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznacze nia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

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

7. Literatura:

1. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r, poz. 1951)

2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz niektorych innych
ustaw z dnia 8.01.2010

3. Ustawa z dnia 25.08.2006 r. o bezpieczenstwie zywnoS$ci i Zywienia







27. Guidelines on the classification of food for special medical purposes" (Working
document (23/01/2017))

36. Ustawa Prawo farmaceutyczne. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. 2001 nr 126
poz. 1381)

§2.

Uchwala zostala podjeta wickszoscig 2 glosow.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 2

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 5 oséb
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§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/7 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznychi Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

i
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

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

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zZm.)

3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywno$ci 1 zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w
sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany
rozporzadzen Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1924/2006 1 (WE) nr 1925/2006
oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG,
dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego 1
Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE 1 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 608/2004 (Dz.U.L 304 z 22.11.2011)

5. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajgce wykaz
dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci (Dz.U. L 136 z 25.5.2012)

6. Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci
(Dz.U. L 404 z30.12.2006)

2

Mo
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8. EFSA Summary of Tolerable Upper Intake levels — version 4 (September 2018)

20. EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition, and Allergies), 2014.
Scientific Opmion on Dietary Reference Values for biotin. EFSA Journal 12: 3580.

24. EMA/PRAC/905027/2019 Corr, 11 February 2019
#i

§2.

Uchwala zostala podjeta wigkszoscig 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 1 osoba



§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/8 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznychi Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

™



4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle¢ dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

5. Ocena ekspertow:

36



6. WhiosKki i uwagi koncowe:

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

2. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zZm.)

3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia (Dz. U. z
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2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)
4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)EFSA Compendium of
botanicals that have been reported to contain toxic, addictive, psychotropic or other
substances of concern”; (EFSA 2009; 2012).

§2.

Uchwala zostala podjeta wickszoscig 7 glosow.
W glosowaniu brato udzial 7 czlonkow Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 osoéb

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/9 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.
1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

5. Ocenaekspertow:

6. WniosKi i uwagi koncowe:

40



7. Literatura:

11. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

12. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
Zm,)

13. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczehstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

14. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

§2.
Uchwala zostala podjgta wigkszoscig 7 glosow.

41



W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb

§ 3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

42

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/10 zdnia 29.06.2021r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§ 1.
1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

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

5. Ocena ekspertow:

II



6. WniosKki i uwagi koncowe:

7. Literatura:
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11. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzg¢dzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)
12. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze

zm.)
13. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z

2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)
14. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz

oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

§2.

Uchwala zostala podjgta wigkszoscig 2 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 2

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 5 osob
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§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/11 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawic art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:
Produkty z CBD

2. Wnios kodawca:

Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Katowicach

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzgle¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
Przedmiotem zgloszenia byly oleje/olejki zawierajace |G Przcdstawiono
argument, iz na stronie oferujgcej sprzedaz stwierdzono sugerowanie, ze produkty s3
produktami leczniczymi, na co wskazywaly zapisy znajdujace si¢ na stronie internetowej
B Doiiczono do  dokumentacji  wydruki ze strony

prezentujgce:

Zaprezentowano m.in. nast¢pujgce zapisy znajdujgce si¢ na stronie www.kanaste.pl:
Przywro¢ rownowage

CBD pomaga lepiej radzi¢ sobie ze stresem, lekiem, bélem i bezsennoscig.”

(...)

,lle CBD powmienem przyjmowac?

Wielkos¢ porcji 1 sposob uzycia znajdziesz na opakowaniu produktu, jak réwniez na stronie
danego produktu. Nalezy pamigtac¢, ze CBD dziala na kazdego w nieco inny sposob.

Okres adaptacyjny w ktorym cialo uwrazliwia si¢ na jego dzialanie moze potrwac okolo 7-
10 dni. Zalecamy zacza¢ od niskiej dawki, obserwowac efekty a nastepnie zwickszac ja do
momentu uzyskania pozadanego efektu. Wigkszo$¢ osob stosuje dzienne dawki w przedziale
10-50mg CBD.”

W materialach udostgpnionych przez wnioskodawcg istnial rowniez zapis:
,Czym jest nasz olejek?
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(...) Olejek z kannabidiolu w naturalny sposob fagodzi stany Igkowe, bol, problemy ze snem
bez jakiegokolwiek efektu odurzajgcego dla uzytkownika.” Ten zapis nie widnieje obecnie
na w/w stronie internetowej

Obecnie (czerwiec 2021 r.), produktami prezentowanymi na stronic |Gz s
produkty o nieznacznie zmienionej nazwie, zawierajace jednak ten sam glowny skladnik

zastosowan 1 zalecena

Opis
- czerwiec 2021 r.):

3_

Nasz produkt zostal stworzony przez czolowych ekspertow branzy, aby wspierac:
uczucie spokoju 1 skupienia
radzenie sobie z codziennym stresem
regeneracj¢ po wysiku fizycznym
zdrowe cykle snu

zawiera pelne spektrum naturalnie wystepujacych w konopiach
kannabinoidow (m.m. CBD, CBDA, CBC, CBG, CBDV, BCP), terpenow 1 flawonoidow.
Ich obecnos¢ zapewnia maksymalng skuteczno$¢ tworzac tzw. “efekt otoczenia™
wspierajacy jego dzialanie. Wiele konsumentow zglasza pozytywne dzialanie, w tym
poczucie odprezenia ispokoju. Niektorzy ludzie twierdza, Ze po zastosowaniu olejku
CBD cigzar bolu ileku zostat ztagodzony, jakby nosili go tak dlugo, ze zapomnieli, jak
duzy byl
W trosce o bezpieczenstwo, nasz produkt jest wolny od jakichkolwick wiasciwosci
odurzajgcych. Uzywane przez nas surowce pochodzg z polskich upraw, w ktorych nie
stosuje si¢ GMO ani pestycydow. Zastosowanie innowacyjnej metody ekstrakcji CO2
gwarantuje czysty produkt pozbawiony jakiejkolwiek chemii.
Otrzymany w ten sposob olej jest w 100% naturalny i bezpieczny dla zdrowia.
Butelka oleju CBD zostala wyposazona w pipete z podziatkg pozwalajagca na wygodne 1
doktadne dozowanie. Zanim _traﬁ do twoich rak, jego zawartos¢ i czystos¢
zostaja poddane certyfikowanej analizie laboratoryjne;.
zAINWESTUJ W JAKOSC R
W obliczu szybko rozwijajacego si¢ rynku znalezienie pemowarto$ciowych produktéw nie
nalezy do fatwych zadan.
Czg$¢ produktow na polskim rynku jest zupelie pozbawiona wilasciwosci terapeutycznych.
Naszym celem jest dostarczanie wylgcznie oleju najwyzszej jakosci.
Kupujac nasze produkty masz pewnos¢, ze otrzymujesz naturalng jako$¢ premium, ktora
zostala potwierdzona niezaleznymi badaniami laboratoryjnymi.
JAKIE STEZENIE OLEJKU CBD WYBRAC?
Zalecamy zacza¢ od niskiej dawki 1 stopniowo zwigkszac¢ ja do momentu uzyskania
zadowalajacych efektow.
JAK UZYWAC?
Wstrzaénij, umie$¢ porcje (0,5ml) pod jezykiem, odczekaj 30s, a nastepnie potknij.
Nasz produkt jest wyposazony w pipet¢ z podziatka, ktora zapewnia precyzyjne 1 latwe
odmierzanie.
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Kluczem do sukcesu jest systematyczno$é. Najlepsze efekty uzyskasz stosujac || N |
regularnie. Zalecamy stosowa¢ dwa razy dziennie.

Nasze produkty nie sg przeznaczone do waporyzacji.”

(.-

,,Po pierwsze, oferujemy cztery olejki o réznej mocy: 330mg, 550mg, 1100mg i 2200mg.
Wszystkie butelki majg 30ml, a moc oznacza calkowita zawartos¢ CBD w kazdej butelce.

W JAKIM CELU STOSUJESZ CBD?

KLARDWNOSE

SPOKOJ, SKUPIENIE ULEA OB BOLY =2

2200 mg

Zazwyczaj w przypadku CBD nizsze dawki majg aspekt skupienia ijasnos$ci umyshi, podczas
edy wyzsze dawki maja zwykle dzialanie uspokajajace. Na przyklad butelki 1100 mg i 2200
mg sg wymienione pod ,snem”, a to dlatego, Ze te butelki zawieraja wigksza ilosci CBD w
porcji, co — jak wykazano — wspiera prawidlowy sen.

Jesli Twoim celem jest lepsze radzenie sobie z Igkiem lub stresem, rozpoczgcie od nizszej
dawki jest Swietnym punktem wyjSciowym. Z tego powodu butelki 550 mg i 1100 mg moga
okaza¢ si¢ najlepsza opcja! Radzenie sobie z bolem jest bardziej szarg strefa, dlatego
sugerowane sg trzy olejki. Jesli masz do czynienia z sinym, przewleklym bolem, nasze
butelki 1100 mg lub 2200 mg moga dzialaé najlepiej, ale mniej siny bdl mozna
prawdopodobnie zlagodzi¢ za pomoca naszej butelki 550 mg.”

Opis dzialania prezentowanych olejkow, definicje gldéwnego skladnika (CBD) czesciowo
ulegly zmianie w porownaniu z materialem prezentowanym przez wnioskodawceg. W opisach
dziatania produktow producent ograniczyt sugestie o leczniczym i profilaktycznym dziataniu
CBD. Sugestie aktywnoS$ci leczniczej — uspokajajacej, przeciwbdlowej znajdujg si¢ nadal w
prezentowanych opiniach klientow (np. poprawa samopoczucia, lepszy sen, ustgpienie boli
migrenowych).

Na dole strony internetowej, drobnym drukiem, widnieje tekst: ,Poziom THC w
sprzedawanych produktach nie przekracza 02%. Prezentowany produkt nie jest
przeznaczony do diagnozowania, leczenia lub zapobiegania jakiejkolwiek chorobie. Efekty
zazywania produktow mogg si¢ r6zni¢.”

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle¢ dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Prezentacja produktu wzbudza zastrzezenia ze wzgledu na sklad oraz opis dzialania
skladnikow — sugerujac ich dzialanie profilaktyczne 1 lecznicze.

Opis na stronie internetowej prezentujgcej produkty do sprzedazy ulegl zmianie w czasie,
deklarowany sklad iloSciowy dotyczacy zawartosci CBD pozostal jednak taki sam.
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Informacja umieszczona na dole strony nie jest spOjna treSciowo z opisem zastosowan
prezentowanym przy poszczegélnych produktach 1w ogdinym opisie ich zastosowan.

5. Ocena ekspertow:

. Aktywno$¢ biologiczna  fitokannabinoidow, ich toksyczno$¢ oraz mozliwosci ich
terapeutycznych zastosowan staly si¢ w ostatnich dekadach przedmiotem wielu badan.
Zwigzek deklarowany jako gldwny skiadnik aktywny preparatéw prezentowanych na stronie
B 0 <annabidiol (CBD), nalezacy do bardzo licznej grupy zwigzkow
klasyfikowanych jako kannabinoidy i identyfikowanych w tkankach gatunkoéw roslin rodzaju
Cannabis. Do tej grupy nalezy réwniez tetrahydrokannabinol (THC), ktérego obecno$é
Producent preparatow dopuszcza w zawartosci ponizej 0,2%.

2. Badania przedkliniczne i kliniczne wykazaly, Ze kannabidiol (CBD) moze wywieraé
dzialanie neuroprotekcyjne w leczeniu padaczki, stwardnienia rozsianego (MS), choroby
Parkinsona (PD), choroby Alzheimera (AD) i1 innych choréb ogolnoustrojowych
wywolanych przez zwyrodnienia lub inne nieprawidlowosci ukladu nerwowego. CBD nie
wykazuje dzialania psychoaktywnego; wplywa jednak na przebieg odurzenia wywolanego
przez tetrahydrokannabinol (THC). CBD wykazat rowniez pozytywne efekty w badaniach
dotyczacych zaburzen snu, stanow Igkowych oraz aktywno$¢ przeciwzapalng i
przeciwnowotworowg m.in. wobec glejaka. Wplyw na organizm 1 bezpieczenstwo
toksykologiczne dlugotrwalego przyjmowania preparatow zawierajgcych kannabinoidy takie
jak CBD wymaga dalszych szczegdlowych badan.

3. Tetrahydrokannabinol (THC) to glowny psychoaktywny skladnik konopi. Przyjmowany
doustnie lub przez inhalacje, powoduje uspokojenie, euforig, relaksacje i utrate zahamowan
spolecznych. Niekorzystne skutki wysokich dawek moga obejmowac strach, nieufno$¢ i
gleboki stan niepokoju, halucynacje, ataksjg, otgpienie 1 drgawki. Dlugotrwale stosowanie
moze powodowaé toksycznos¢ oddechowa 1 sercowo-naczyniowg 1 zwigzane jest z
szeregiem schorzen psychiatrycznych.

4. CBD oraz THC stanowig skladniki aktywne produktéw leczniczych Epidyolex (100mg/ml
CBD) 1 Sativex (2,7 mg THC 1 2,5 mg CBD w jednej dawce), ktore stosowane sg
odpowiednio: w leczeniu napadéw padaczkowych zwiazanych z zespolem Lennoxa-Gastauta
(LGS) lub zespolem Dravet (DS) w skojarzeniu z klobazamem oraz w lagodzeniu objawow
spastyczno$ci o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentdow ze stwardnieniem
rozsianym (MS). Sugerowana przez producenta _ dawka dzienna 10-
50 mg CBD znajduje si¢ w zakresie oraz przekracza dawki CBD zalecane dla preparatu
Sativex (zalecane 1-12 dawek dziennie - po 2,5 mg CBD w 1 dawce — maksymalnie 30 mg
CBD).

5. Zgodnie z ,Opinia Komisji Do Spraw Bezpieczefistwa Zywnosci i Zywienia z dnia
27.05.2019 r. w sprawie bezpieczenstwa stosowania konopii siewnych w zywnosci ze
wzgledu na obecnos¢ THC 1 CBD”, w przypadku stwierdzenia w produktach z konopii
siewnych tetrahydrokannabinolu (THC) konieczne jest kazdorazowe dokonanie oceny
ryzyka, na podstawie przyjetej przez EFSA ostrej dawki referencyjnej (ARfD) jako lug A®
— THC/kg m.c. ,,Ostra dawka referencyjna (ARfD) to los¢ substancji, jaka moze by¢ pobrana
przez czlowieka z zywnoscia i1 wodg do picia , w czasie nie dluzszym niz 24 godziny, bez
znaczacego ryzyka dla zdrowia.”

Producent produktow zawierajacych CBD prezentowanych na stronie www.kanaste.pl
deklaruje zawarto$¢ THC ponizej 0,2%. Zakladajac zawartos¢ THC na poziomie 0,19 % w
preparacie, w 1 g oleju znajduje si¢ 1,9 mg THC. Pojedyncza dawka zalecana

I 330 mg to 0.5 ml, moze wiec zawieraé okolo 760 pg THC. Oznacza to, Ze
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zawartoS¢ THC w dziennej dawce co oznacza przekroczenie ostrej dawki referencyjnej
przyjetej przez EFSA dla THC.

6. Glowny skladnik aktywny preparatu — olejkow zawierajacych CDB - jest metabolizowany
przy udziale systemu enzymatycznego cytochromu P4so stad wynikajgce mozliwosci szeregu
interakcji z mnymi lekami przyjmowanymi przez pacjentow.

7. W przypadku wprowadzania na terenie Unii Europejskiej ekstraktéw i preparatow z CBD
jako  stanowiagcych  nowa  Zywno$¢  (ang. novel food) wymagane  jest
zezwolenie/przeprowadzenie procedury oceniajgce] bezpieczenstwo (wg Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 i klasyfikacji kannabinoidow w Katalogu
,hovel food”.

6. Whnioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, uzna¢ nalezy, ze produkt ze wzgledu na skiad oraz
dzialanic wskazuje, iz posiada wlasciwosci zapobiegania 1 leczenia chordb wystgpujacych u
ludzi przez co spelia definicj¢ produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 2 pkt 32 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

7. Literatura:
1. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)
2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)
3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)
4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)
. Urzedowy wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP
. Charakterystyka produktu leczniczego Sativex
. Charakterystyka produktu leczniczego Epidyolex
. Informacja Gléwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie substancji kannabidiol (CBD)
Warszawa, 23 listopada 2018 r.
9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/2283
10. EU Novel food catalogue:
https://ec.europa.ew/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm#
11. Opinia Komisji Do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci i Zywienia z dnia 27.05.2019 r. w
sprawie bezpieczenstwa stosowania konopii siewnych w zywno$ci ze wzgledu na obecnos¢
THC i CBD
12. The clinical toxicology of cannabis, LeoJ Schep, Robin J Slaughter, Paul Glue, Paul Gee,
NZMJ 9, October 2020, Vol 133, No 1523
13. Overview of cannabidiol (CBD) and its analogues: Structures, biological activities, and
neuroprotective mechanisms in epilepsy and Alzhemmer’s disease, Han L1, Yuzhi Liu, Danni
Tian, Lei Tian, Xingke Ju, Liang Qi, Yongbo Wang, Chengyuan Liang, European Journal of
Medicinal Chemistry,2020; 192, 112163
14. Toxicological properties of A9-tetrahydrocannabinol and cannabidiol, Katarina Cerne,
Arh Hig Rada Toksikol 2020; 71:1-11
15. A primer on medicinal cannabis safety and potential adverse effects, Jonathon C Arnold,
AJGP 2021 , Vol. 50, No. 6, June
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16. Can Cannabidiol Affect the Efficacy of Chemotherapy and Epigenetic Treatments in
Cancer, Courtney Griffiths, James Aikins, David Warshal and Olga Ostrovsky; Biomolecules
2021, 11, 766.

17. Cannabmoid Interactions with Cytochrome P450 Drug Metabolism: a Full-Spectrum
Characterization, Peter T. Doohan, Lachlan D. Oldfield, Jonathon C. Arnold, Lyndsey L.
Anderson, AAPS Journal 2021, 2391

18. Cannabidio—from Plant to Human Body: A Promising Bioactive Molecule with Multi-
Target Effects in Cancer, Brigitta Kis , Feng Chen Ifrim, Valentina Buda, Stefana Avram,
loana Zinuca Pavel, Diana Antal, Virgil Paunescu, Cristina Adriana Dechelean, Florina
Ardelean, Zorita Diaconeasa, Codruta Soica and Corina Danciu, /nt. J. Mol. Sci. 2019, 20,

5905

19. | (dostcp 7 dnia 28.06.2021)

§ 2.
Uchwala zostata podjeta wigkszoscig 7 glosow.
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkow Komisji
Glosy za: 7
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osob

§3.

Uchwala wchodzi w Zzycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/12 zdnia 29.06.2021 .

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i ilo§ciowym, z uwzgle¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie

dani’ch irzedstawionich irzez wnioskodawci:

—
- -




4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle¢ dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Ln
L



E

5. Ocena ekspertow:




6. Wnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
I. Ustawazdnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojeczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)
3. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)
4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)
Urzedowy wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP

o

9. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283
10. EU Novel food catalogue:
https://ec.europa.ew/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm#
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§2.

Uchwala zostala podjgta wigkszoscia 7 glosow.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkow Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/13 zdnia 29.06.2021 .

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznychi Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i ilo§ciowym, z uwzgle¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uzycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

|

——

il

|
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:
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5. Ocena ekspertow:

I

6. Whnioski i uwagi koncowe:

7. Literatura:
1.https//www.gov.pl/web/ gis/szczegolowe-wymagania-prawne-dotyczace-zywnosci-
wzbogacone;]

5. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

6. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

7. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

82
Uchwala zostala podjeta wigkszoscia 7 glosow.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkow Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0
Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 osob

§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/14 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawic art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawa”) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:
Produkty z CBD

2. Whnioskodawca:

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w m.st. Warszawie

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

Oleje konopne zawierajace 5%, 10%, 15%, 20%, 25% 1 30% CBD. Dziela si¢ na -
oraz _ Wszystkie produkty zawierajg olej konopny z wyciggiem z konopi CO, w

stanic nadkrytycznym (dane dostgpne na stronach internetowych).

Skiad ilosciowo — jakosciowy (dane dostepne na stronach mternetowych):

Sklad jako$ciowo/ ilosciowy jest zalezny od typu produktu. Przykladowo olcj [ 20%
zawiera: CBD- 19,6%; kwasu kannabidiolowy - 1,1%; kannabigerol 0,21% oraz A9-THC-
0,18%. Natomiast || N 20% zawiera: CBD- 22,4%; kwasu kannabidiolowy — nie
oznaczany;, kannabigerol nie oznaczany oraz A9-THC- <0,05%.

Przeznaczenie:
Nie zdefiniowane.

Dawkowanie doustne:
Nie zdefiniowane.

UWAGA: Brak szczegdlowych danych z etykiet (dane nie przekazane przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego).
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie niem przeznaczenia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Brak szczegélowych danych 2z etykiet (dane nie przekazane przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego).

Bazujgc na niepelnych danych (pozyskanych przez Internet) mozna poczyni¢ nastg¢pujace
zalozenia:

W przypadku stosowania doustnego przykladowego produktu _ jedna kropla
(1 kropla wazy 23 mg) zawiera okolo 4,5 mg CBD oraz 0,04 mg (40 pug) A9-THC.

Zgodnie z opinia Komisji ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Zywienia (z dnia 27.05.2019) w
przypadku stwierdzenia w produktach z konopi siewnych tetrahydrokannabinolu (THC)
konieczne jest kazdorazowe dokonanie oceny ryzyka, na podstawie przyjetej przez EFSA
ostrej dawki referencyjnej (ARfD), 1 ng A-9-THC/kg m.c (czyli przy zalozeniu $redniej masy
czlowieka na 70 kg to 70 pg).

Jedna kropla produktu || Bl nic przekracza ostrej dawko referencyjne, 2 krople i
powyze] przekraczaja 1 mogg stanowi¢ ryzyko dzialan niepozgdanych.

5. Ocena ekspertow:
Zgodnie z zapytaniem Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w m.st.

Warszawie czy przedstawiony produkt (grupa produktow) spelia wymagania produktu
leczniczego, eksperci w chwili obecnej nie sg w stanie udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi
bez uzyskania dodatkowych informaciji.

Konieczne jest uzyskanie informacji o skladzie kazdego produktu oraz szczegélowych
etykiet tych produktow. W chwili obecnej nie jest jasne jakie jest przeznaczenie powyzszych

produktow, czy produkty te maja by¢ podawane doustnie 1w jakiej dawce.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Komisja prosi o uzupehienie informacji na temat
skladu kazdego produktu oraz szczegdlowych etykiet tych produktow.

7. Literatura:

1. https://receptura.pl/masa-pojedync zej-kroplv

2. https://gis.gov.pl/'wp-content/uploads/2019/07/Opinia-Komisji-B%C5%BB%C5%BB-
RSE-Konopie.pdf

3. Hazekamp A: The trouble with CBD oil. Med Cannabis Cannabinoids. 2018, 1:65-72.
4. Lachenmeier DW 1 wsp. Are side effects of cannabidiol (CBD) products caused by
tetrahydrocannabinol (THC) contammation? FI1000Research 2020, 8:1394

5. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

6. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

7. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)
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§2.

Uchwala zostala podjeta wickszoScig 7 glosow.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komis ja ds. Produktow z Pogranicza
Nr 2021/15 zdnia 29.06.2021r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakoSciowym i ilo§ciowym, z uwzgl¢dnieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uZycia oraz ostrzezen, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie nie m przeznaczenia, s posobu uzycia oraz
ostrzezen:

66



Ocena ekspertow

(A

5
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6. Wnioski i uwagi kofcowe:

7. Literatura:

5. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

6. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
zm.)

7. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie zywnoS$ci 1 zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

o

§2.

Uchwala zostala podjgta wigkszoscig 7 glosow.
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W glosowaniu bralo udzial 7 czionkow Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 oséb

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/16 zdnia 29.06.2021r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

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

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

7. Literatura:

5. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836)

6. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze
Zm.)

7. Ustaw z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz. U. z
2020 r. poz. 2021 r. ze zm.)

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skladu oraz
oznakowania suplementow diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951)

o

§2.

Uchwala zostala podjgta wigkszoscia 7 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 0sob



§ 3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji
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Uchwala Komisja ds. Produktow z Pogranicza
Nr2021/17 zdnia 29.06.2021 r.

Dzialajac na podstawic art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451, zwanej dalej: ,,Ustawg™) § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz § 9 ust 1-3
Regulaminu Komisji ds. Produktow z Pogranicza, Komisja ds. Produktow z Pogranicza
postanawia, co nastgpuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Ziotowie

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

Zgodnie z opisem przedstawionym przez dostawce:

Kraj pochodzenia: Nowa Zelandia.
Zawartos¢ kawalaktonow: 10%,
Surowiec: korzen mielony

Prezentacja:
a. ,,Dzialanie 1 zastosowanie:
+ zwalcza infekcje i1 stany zapalne
* lagodzi bole: migsniowe, menstruacyjne
+ zalecany astmatykom
* lagodzi dolegliwosci ze strony ukladu moczowego
» zmniejsza dyskomfort odczuwany przez kobiety w okresie menopauzy
* dziala nasennie i uspokajajgco
* lagodzi stany lekowe 1 depresyjne
* ulatwia zasypianie
* minimalizuje negatywny wplyw stresu na organizm




b . JJ v swoim skiadzie, oprocz wielu cennych skladnikow bioaktywnych,
zawiera znaczng ilo$¢ kawalaktonow, ktére majg wplyw na funkcjonowanie ukladu
limbicznego. Jest to obszar mozgu charakteryzujgcy ssaki, ktéry wplywa na
odczuwanic emocji. Dzigki temu kava dziala uspokajajaco i tonujgco na uklad
nerwowy, tagodzi negatywny wplyw dhligotrwalego stresu na organizm, zmniejsza
odczuwanie stanow Igkowych oraz depresyjnych. Pomaga uspokoi¢ 1 wyciszy¢
organizm, watwia zasypianie. Co wazne, w badaniach potwierdzono skuteczno$¢ kavy
w walce z depresjg zblizona do dzialania lekéw stosowanych w przypadku tego typu
zaburzef. Warto podkreslic jednak, ze spozywanie korzenia kavy nie wywoluje
negatywnych skutkéw ubocznych, ktore moga pojawi¢ si¢ w przypadku stosowania
produktéw farmakologicznych.

Kava dziala zwiotczajgco na migsSnie, lagodzi stany bolowe 1 wspomaga organizm w
walce z réznego rodzaju infekcjami. Potwierdzono jej pozytywny wplyw na poprawe
samopoczucia kobiet zmagajacych si¢ z problemami w okresie menopauzy — poprawia
ogolng kondycje organizmu, minimalizuje uderzenia gorgca.”

c. ..Przeciwwskazania i mozliwe dzialania niepozadane:

Produkt nie moze by¢ stosowany w ciagzy i w okresie laktacji. Ze wzgledu na
oddzialywanie na ukiad nerwowy, moze spowalnia¢ refleks, dlatego tez po spozyciu nie
wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Wazne: Ze wzgledu na obecnie obowigzujgce przepisy kava moze by¢ stosowana
jedynie zewnetrznie.”

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzgle dnie nie m przeznacze nia, sposobu uzycia oraz
ostrzezen:

Opis dziatania - preparatu | - <2 ujc wprost na

dziatanie farmakologiczne produktu, majace zastosowanie w leczeniu wielu jednostek
chorobowych, w tym m.in.: zaburzen lekowych depresji hamowaniu reakcji bolowych,
stymulacji uklfadu immunologicznego.

W oparciu o wspolczesne dane naukowe, zalecenie dostawcy odno$nie koniecznosci
stosowania kava jedynie zewnetrznie nie pozostaje w racjonalnym zwiazku z opisem
dzialania 1 zastosowania. W mnym przypadku sugerowaloby to, Zze stezenia kawalaktonow
osiggane droga transdermalng, byloby wystarczajace do wywolywania efektow
o$rodkowych, na co nie ma dowodéw. Wskazuje to jednocze$nie na probe falszywej
racjonalizacji dziatania, polegajacego na wprowadzeniu do obrotu preparatow, ktore
formalnie nie majg statusu $rodka spozywczego.

5. Ocena ekspertow:

Powiatowy Inspektor Sanitarny w Zlotowie zwrocit si¢ z prosbg o informacije ,.czy zwigzek
czynny kawalakton wystepujacy w _, ze wzgledu na opisywane wilasciwosci moze
by¢ stosowany jako Zywnos$¢ czy powinien by¢ zakwalifikowany jako lek”.
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W odpowiedzi nalezy stwierdzi¢, ze sklad i1 jakoS¢ preparatow kava moze by¢ bardzo
zroznicowana, preparaty kava zawierajg grupe kawalaktondw o réznych chemotypach. Stad
tez nie jest mozliwe odniesienie si¢ wprost do zadanego pytania a jedynie zbiorczo do
dzialania kawalaktonow zawartych w preparatach kava kava.

Kava to produkt ziolowy pochodzacy z korzeni rosliny Piper methysticum. Jej spozywanie
stanowi wazng c¢z¢$¢ zachowan ceremonialnych kultur wysp Pacyfiku. Glownym powodem jej
stosowania jest wywolywanie specyficznego stanu samopoczucia u uczestnikow ceremonii
poprzez poczatkowe dzialanie S$ciggajace blon Sluzowych jamy ustnej, a nastepnie dzialanie
anksjolityczne orazrozluzniajace migsnie.

Skiladnikami aktywnymi kava sa kawalaktony, chalkony, flawanony oraz ketony dienowe. Z
wyciagu z korzenia kava wyizolowano co najmniej 18 bioaktywnych kawalaktonow. Szes¢
glownych  kawalaktonow to kawaina, 78-dihydrokawaina,  metystycyna, 7,8-
dihydrometystycyna, jangonina i demetoksyjangonina, ktére wystgpuja w réznych proporcjach
w roznych odmianach kava.

Sugerowane mechanizmy dziatania kawalaktonéw obejmuja nasilenie powmnowactwa do rec.
-GABA-A, odwracalne hamowanie monoaminooksydazy (MAO-B) oraz zmniejszony
wychwyt zwrotny noradrenaliny 1 dopaminy.

Istniejg metaanalizy badan naukowych wykazujgce na dzialanie anksjolityczne preparatow
kava oraz ich niewielki wplyw na pogorszenie funkcji kognitywnych. Dodatkowo wykazano,
ze kawaina wykazuje dzialanie przeciwplytkowe. Wyciagi z kava wykazaly znikoma
aktywno$¢ przeciwgrzybiczg oraz brak aktywnosci przeciwbakteryjnej i przeciwwirusowej.
Przyjmuje si¢, ze maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 250 mg kawalaktonow.

Preparaty kava kava moga wchodzi¢ w liczne interakcje lekowe. Kava moze ostabia¢ dziafanie
lekow przeciwparkinsonowskich, moze nasila¢ dzialania lekow wplywajacych depresyjnie na
OUN, w tym benzodiazepin. Dodatkowo, mozliwe s3a nickorzystne mterakcje z lekami
przeciwagregacyjnymi oraz srodkami hepatotoksycznymi.

Najczestszymi skutkami ubocznymi stosowania preparatow kavy sg bol 1 zawroty glowy,
zburzenia zoladkowo-jelitowe, sennos$¢. Dodatkowo, obserwowano zatrzymanie oddawania

moczu, mioglobinuri¢, zaburzenia pozapiramidowe, rabdomioliz¢ oraztzw. "dermopatia kava'
pod postacig luszczacej si¢ wysypki.

Istniejg dane wskazujgce, Ze stosowanie kava wigze si¢ z mozliwoscig uszkodzenia watroby,
takze pod postacig piorunujacej niewydolnosci watroby. I chociaz czgsto$¢ wystepowania
hepatotoksycznosci w badaniach klinicznych byla zbyt niska, aby jednoznacznie wykazaé
zwigzek przyczynowo-skutkowy, to sugeruje si¢, ze za to zjawisko moze by¢ odpowiedzialna
pipermetystyna, ktora wyst¢puje w lisciach i fodygach, ale nie w korzeniach. Dlatego pacjenci
z predyspozycja do zaburzen czynnos$ci watroby powinni unikac¢ stosowania preparatow kavy.
Ryzyko hepatotoksycznosci dodatkowo ro$nie przy jednoczesnym stosowaniu alkoholu.

Obecny status prawny preparatow kava jest okreslony miedzy mnymi przez decyzje
Gléwnego Inspektora Sanitarnego z roku 2016, ktéry wydal uchwale zalecajaca usunigcie
tego gatunku z listy substancji zakazanych na mocy ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii.
Rekomendacj¢ oparto na stwierdzeniu, ze: ,kava nie dziala na oSrodkowy uklad nerwowy w
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stopniu powodujacym zagrozenie zdrowia lub zycia ludzi, jak rowniez nie ma dowodow na
powodowanie szkdéd spolecznych poprzez uzywanie tej substancji’. Na mocy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji psychotropowych, $rodkéw
odurzajacych oraz nowych substancji psychoaktywnych pieprz metystynowy od 21 sierpnia
2018 nie jest juz klasyfikowany jako $rodek odurzajacy grupy I-N.

W zwigzku z powyzszym, uwzgledniajac mechanizm dzialania, wywolywane skutki
fizjologiczne oraz przeznaczenie produkt

posiada cechy produktu leczniczego, wpisujac si¢ wprost w jego ustawowgq definicje, gdzie
zgodnie z trescig art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2017 r., poz. 2211 z pbzn. zm.), produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

6. WniosKki i uwagi koncowe:

Biorge pod uwage powyzsze argumenty, uzna¢ nalezy, ze produkt ||| GGG
B - o -clcdu na dziakanie oraz przeznaczenie spelnia definicje produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne.
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27. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

§2.
Uchwala zostala podj¢gta wigkszoscia 7 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymalo si¢ od glosu: 0 0sob

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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