Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/8 z dnia 04.07.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Wnioskodawca:

3. Opis produktu pod wzgledem jakosciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
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4. Ocena prezentacji / opakowania z uwziglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
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5. Ocena ekspertow:

6. Wnioski i uwagi koncowe:
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Uchwala zostala podjeta wiekszoscia 6 glosow.



W glosowaniu brato udzial 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§ 3.

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/9 z dnia 04.07.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Glowny Inspektor Sanitarny

3. Opis produktu pod wzglegdem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, prieznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

_ tabletki, dietetyczny érodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia
medycznego.

Sklad: substancje wypeliajace: izomalt 1 celuloza, substancja przeciwzbrylajaca: sole
magnezowe kwaséw tluszezowych, witamina D3; otoczka (substancje zgeszczajace:

hydroksypropylometyloceluloza 1 hydroksypropyloceluloza, substancja wigzaca: talk,
barwnik E171).

_ pelm wiele funkceji w organizmie, jednak najwazniejsze z nich to pomoc w :
-prawidlowym wchtanmianiw/wykorzystaniu wapnia 1 fosforu

-utrzymaniu prawidlowego poziomu wapnia we krwi

-utrzymaniu zdrowych kogci

-prawidlowym funkcjonowamu miesm

-prawidlowym funkcjonowamu uktadu odpornosciowego.




Dawkowanie: o ile lekarz nie zaleci inaczej 1 tabletka dziennie. Popi¢ woda. Stosowac po
positkach. Nie przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciggu dnia. Spozycie W
nadmiernych ilogciach moze mie¢ efekt przeczyszczajacy. Produkt przeznaczony dla oséb
dorostych.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w sposob niedostepny dla dzieci.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia
oraz ostrzeien:

Dawkowanie: o ile lekarz me zaleci inaczej 1 tabletka dziennie. Popi¢ woda. Stosowaé po
positkach. Nie przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciagu dnia. Spozycie W
nadmiernych ilosciach moze mie¢ efekt przeczyszezajacy. Produkt przeznaczony dla osdéb
dorostych.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknietym opakowanmiu, w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w sposob niedostepny dla dzieci.

Wazne informacje: nie moze by¢ stosowany jako jedyne zrodlo pozywiema. Nie moze
zastepowac prawidlowej diety. Przyymowac pod kontrola lekarza.

5. Ocena ekspertow:

Do ponownej oceny (klasyfikacji) przedstawiono produkt _

Komisja ponownie rozpatrzyla zagadnienia dotyczace mechanizmu dzialama, przeznaczenia,

rezentacji oraz bezpieczenstwa stosowania produktu

Biorgc pod uwage poprzednie stanowisko Komisji, w ktorym podkresla sie:

o powszechnie wystepujace niedobory - (od 40% do 100% oséb w podeszlym wieku

wykazuje niedobory wit.D3 mierzone poziomem 25(OH)D ponizej 30 ng/ml.)

o wytyczne EFSA (2012), w ktorych stwierdza sie, ze najwyzsze bezpieczne spozycie (ULs
— Tolerable Upper Intake Levels;, wyznaczone w oparciu o mozliwos¢ wywolania
hiperkalcemii) dla dorostych w tym kobiet w ciazy 1 karmiacych oraz mlodziezy ze
wszystkich Zrédel wynosi 100 pg/d (4000 j.m./d).

wydaje sie. ze produkt |EEEEG—G——— 11ozc siuzyc do
nzupelniania niedoboréw zywieniowych, zwlaszcza u oséb po 60 r.z. 1 otyltych, u ktérych
osoczowy poziom metabolitu 25(OH)D wynosi ponizej 30 ng/ml.

Natomiast uwzgledniajac dodatkowe dane, w tym nowe dane literaturowe mozna

wskazag, ze::

o wg wytycznych EFSA (2016) wyrownanie niedoboréw 25(OH)D do rekomendowanego
poziomu 50 ng/ml u oséb dorostych mozna osiagna¢ przy regulammej suplementacji

= dlatego wydaje sie, ze nie ma istotnego powodu, zeby w_profilaktyce niedoboréow
stosowac dawke 100 pg/d. (bedacej 6,5 krotnosécia dziennej dawki zalecanej)
o W sytuacji poglebionych niedoborow oraz wymkajacych z mch powiklan




chorobowych, moze dochodzi¢ do koniecznosci farmakologicznego leczenia poprzez

podaz wysokich dawek Td scista kontrola lekarza.
» Przy czym podawanie jest tylko jednym z elementow procesu leczniczego -co
ma dodatkowe znaczeme dla bezpieczenstwa (np. wzrost ryzyka wystapienia
%ﬂ'kalcemii podczas jednoczesnego stosowania wapnia oraz wysokich dawek -

o wg metaanalizy badan (Cohrane, 2014) dotyczacych skutecznogci stosowania r w
profilaktyce =zlaman wykazano, ze suplementacja wylacznie bez
jednoczesne] podazy wapnia nie wplywa na zmniejszenie ryzyka zlaman.

=7 powyzszego wynika, ze zarowno przeznaczenie jak bezpieczenstwo stosowania
dietetycznego produktu ﬁ w profilaktyce zlaman u
pacjentéw z osteoporoza powinno by¢ rozpatrywane lacznie z uwzglednieniem
jednoczesnego suplementowania wapnia.

o wg metaanalizy badan (Cohrane, 2014) dotyczacych suplementacji - 1j€] wplywu
na ogolna émiertelnos¢ wykazano, ze zbyt niskie oraz zbyt wysokie dawki witaminy D3
wplywaja na wzrost ogdlne; émiertelnosci. Przy czym istniegje wyrazna odwrotna
korelacja pomiedzy mskim stezemiem 25(OH)D (25(OH)D pomnizej 20 ng/ml) a wzrostem
smiertelnosgci.

»Dane te wskazuja, ze suplementacja - jako jednego z czynnikow
wplywajacych na poziom 25(OH)D we krwi powinien by¢ scigle monitorowany 1
pozostawac pod nadzorem lekarza endokrynologa.

o wg badan (Smith 2007, Sanders 2010) wykazano, ze podawanie wysokich dawek

B - icksza prawdopodobienstwo hiperkalcemii
= Wydaje sie, ze moze to dotyczy¢ szczegolnie sytuacyi, kiedy u osoby suplementujacej

istnieja dodatkowe czynniki destabilizujace réwnowage gospodarki

wapniowo-fosforanowe]  (wybrane  zaburzenia  endokrynologiczne  (np.
trzeciorzedowa nadczynnos¢ przytarczyc), jednoczesne przyjmowanie duzych
dawek wapnia, stosowanie diuretykow tiazydowych, itp.)

Dodatkowo:

e Wielokierunkowy charakter dzialania farmakologicznego -, w wiekszosci
tkanek powoduje, ze hiperkalcemia nie moze by¢ ostatecznym punktem odniesienia
dotyczacym bezpieczefistwa przewleklego stosowania wysokich dawek -

oSzczegolne w sytuacji, kiedy brak jest dobrej jakosci badan dotyczacych bezpieczenstwa
dhugotrwalego stosowania wysokich dawek
oW sytuacp podjecia doustne; suplementacji - -jej dawka powimna by¢
indywidualnie réznicowana w zaleznosci od wielu czynmkow w tym m.in.:
ekspozycji na promieniowanie UV B, wieku, masy ciala, obecnogci okreglonych
schorzen  (np.  osteomalacji, osteoporozy, mnadczynnogci przytarczyc,
nadwrazliwosci na , zaburzen elektrolitowych na tle stosowamia innych
lekéw). Dlatego wydaje sie, ze suplementacja (szczeg6lnie w dawce na
poziomie UL) z punktu widzema skutecznosci 1 bezpieczenstwa powinny byc
micjowane 1 monitorowane przez lekarza endokrynologa.

Powyzsze aspekty wskazujg silnie na zagadniemia indywidualnego bezpieczenstwa
stosowania szczegolnie w dawkach bliskich UL). co ma znaczenie dla procesu

klasvfikacji produktu

o W oparciu o Guidelines on the classification of food for special medical purposes”
(Working document (23/01/2017)) w procesie decyzyjnym dotyczacym klasyfikacji




okreslonego produktu do kategorii zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, lub
produktu medycznego nalezy uwzgledni¢ w szczegodlnosci jego sklad, wlasciwogci
farmakologiczne, spogéb uzycia oraz ryzyko jego stosowania.

o W przypadku klasyfikacji okreslonego produktu jako suplementu diety implikuje, ze
maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci witamin 1 skladnikéw mineralnych
zapewnia, ze jego stosowanie zgodnie z informacja zamieszczona w oznakowaniu_bedzie
bezpieczne dla zdrowia 1 zycia czlowieka.

e Z formalnego punktu widzenia kwalifikacja produktu jako:
ozywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego wymaga by wypelmal on warunki
definicyjne, ktore przewiduja, ze osoby dla ktéorych jest ona dedykowana maja
ograniczona, uposledzona lub zaburzona zdolnogé¢ przyjmowania, trawienia, wchlaniania,
metabolizowania lub wydalana zwykle ZyWNoscl lub niektorych
sktadnikow odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach. Maja specyficzne
uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe, typowe dla danej choroby, zaburzema
stanu zdrowia lub mnych wskazan lekarskich, ktére nie moga by¢ zaspokojone jedymie
przez zmiane normalnej diety.
= Biorac pod uwage, ze podstawowym Zrodlem - w organizmie ludzkim jest
7€) skoma synteza 1 jako taka wraz z prawidlowo zbilansowang dieta powinna by¢
podstawowym Zrodlem profilaktyki niedoboréw - dlatego tez wydaje sie, ze
produkt E nie wpisuje sie w pelni w definicje zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego.
o Dodatkowo prezentacja produktu

sugerujaca
jego zastosowanie w stanach chorobowych wyklucza mozliwos¢ klasyfikacji produktu
Molekin D3 jako suplementu diety.

Podsumowujac, przytoczone dane sugeruja e produkt _
& wykazuje cechy produktu leczniczego, rozumianego

jako .,.substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajqca wiasciwosci
zapobiegania hub leczenia chordb wystepujgcych u ludzi hib zwierzgt lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu proywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
Junkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”™

Dodatkowo, prawo farmaceutyczne wskazuje wprost, ze w przypadku, gdy jeden produkt
spelnia jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, np. wyrobu medycznego, stosuje si¢ do niego przepisy prawa
farmaceutycznego.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Pod glosowanie poddano pytanie: czy produkt _ spelnia definicje produktu
leczniczego? W wyniku glosowania § 2 sprzeciw wobec kwalifikacji jako produktowi
leczniczemu wyrazito 4 czlonkéw, wobec czego produkt
nie spelnia definicje produktu leczniczego,

. Zaproponowana dawka jest bezpieczna 1
nie powoduje wystapienia hiperkalcemii, co zostalo przedstawione w Uchwatach Komisji
ds. Produktow z Pogramicza nr 2015/25 z dma 13.10.2015 1. oraz nr 2016/9 z dma
19.05.2016 1.
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§2.
Uchwala zostala przyjeta wiekszogcia 4 glosow (w zwiazku z § 1 pkt 6).
W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkéw Komisji.
Glosy za: 1

Glosy przeciw: 4
Wstrzymato sie od glosu: 1
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Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisj



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/10 z dnia 04.07.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Chrzanowie

3. Opis produktu pod wigledem jakoSciowym i ilosciowym, z uwzgl¢ednieniem
oznakowania produktu, przeznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Produkty deklarowane jako suplementy diety w postaci proszku o gramaturach: 5000 g,
2350 g, 920 g 1 smakach: cappuccino, czekolada-kokos, czekolada-orzech.

Przedstawiono dane dotyczace opakowamia 5000 g, dzienna porcja 30 g zawierajaca:

Frakcje mleka: laktoglobuline, laktoferyne, laktoalbumine, immunoglobuliny;
Tauryne;

Proszek kakao o obnizonej zawartosci thuszczu (10-12%),

Aromat (czekoladowy, masto orzechowe);

Dekstroze;

Chlorek sodu;

L-Glutamine;

Substancje zageszczajaca (gume ksantanowa),

Substancje stlodzace (acesulfam K, sukraloze),

L-Leucyne;

Izolat biatek serwatki (wyprodukowany z mleka, emulgator: lecytyna sojowa),
Mieszanke enzymow trawiennych 24 mg (Papaina 12 mg, Bromelaina 12 mg)
Bromelaina pozyskana z Ananas comosus (1200 GDU/g),

Papaina pozyskana z Carica papaya (1.5 FIP U/mg).




w jedne) porcji RWS % w100 g
(30g)
Warto$¢ energetyczna 470 kJ/ 112 kcal 6% 1558 kJ/ 371 kcal
Tluszcze 20g 3% 6.7g
thiszeze nasycone 07g 4% 23p
Matriks Aminokwasowy 1300 mg 4333 mg
L-leucyna (100 mg), L-glutamina (210 mg), Tauryna (990 mg)
Profil aminokwasowy (% bialka)
L-alanina 5.0
L-arginina 2l
Kwas L-asparaginowy 11.0
L-cysteina 2.2
L-glutamina 18.1
Glycina 1.4
L-histydyna 1.2
L-izoleucyna 6.4
L-leucyna 10.6
Weglowodany ldg 1% 47 g
cukry proste l4g 2% 47¢g
Bialko 22 g 44% 73 g
Sol 041l g 7% l4g
Mieszanka enzym 6w trawiennych 24 mg 80 mg
Papaina (12 mg), Bromelaina (12 mg)
L-lizyna 9.6
L-metionina B2
L-fenyloalanina 3.0
L-prolina 5.5
L-seryna 4.6
L-treonina 6.7
L-trytofan 1.4
L-tyrozyna 2.6
L-walina 3.0

Produkt powoduje: przyrost suchej masy mies¢niowej, redukcje tkanki thiszczowey.
Dodatkowo formuta zawiera mieszanke enzymow ultatwiajacych trawienie.

Suplement diety / Srodek spozywczy zastepujacy calodzienna diete, do kontroli masy ciala.
Nie moze by¢ stosowany jako zamiennik badz substytut zréznicowane) diety.

Nie nalezy przekraczac zalecanego dziennego spozycia.
Produktu nie nalezy podawac¢ matkom karmiacym oraz kobietom w ciazy.
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej do 25°C. Chroni¢ przed

swiatlem.

4. Ocena prezentacji / opakowania z uwzglednieniem przeznaczenia, sposobu uiycia

oraz ostrzeien:

Watpliwosci budzi celowosé dodawania enzymow trawiennych: papainy 1 bromelainy.




5. Ocena ekspertow:

Papaina 1 bromelaina to enzymy proteolityczne wytwarzane przez rogliny. Bromelaina
pozyskiwana jest z ananasa, a papaina z mleczka niedojrzaltych owocow 1 lidci z melanowca
wlagciwego (papai).

Papaina 1 bromelaina jako enzymy proteolityczne biora udzial w rozktadzie bialek. Przez
rogliny wykorzystywane sa w trawieniu bialek strukturalnych pasozytéw obecnych w
przewodzie pokarmowych. W przemysle spozywczym maja zastosowanie jako skiadmki
sosow nadajacych krucho$¢ potrawom miesnym 1 soli zmiekczajace] mieso. Natomiast w
kosmetyce stosowane sa w celu zhuszczania naskorka.

Produkty zawierajace te enzymy mie wystepyja w Urzedowym Wykazie Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP. Dostepne sa w postaci
suplementow diety, jednakze brak jest udokumentowanego potwierdzonego dziatania.

Do aktywnogci enzymu potrzebne jest lekko kwasne srodowisko, a przy przyjmowaniu
doustnym produktow zawierajacych te enzymy (bez wlasciwej formy farmaceutycznej, np.
kapsulki dojelitowe)) ulegna rozktadowi w kwasnym srodowisku zoladka 1 nie beda miaty
prawa zadzialac.

6. Whnioski i uwagi koncowe:

Produkty zawierajace | i svclioja definicji
produktu leczniczego 1 mie podlegaja przepisom Ustawy z 6.09.2001 r Prawo
farmaceutyczne.

7. Literatura:

1. Ustawa z dnia 25.08.2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia

2. Ustawa o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnogci 1 Zywienia oraz niektérych innych
ustaw z dma 8.01.2010

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9.10.2007 w sprawie skladu 1 oznakowania
suplementéw diety

4. Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium RP

5. "European Public Assessment Report: NexoBrid, concentrate of proteolytic enzymes
enriched in bromelain” (PDF). European Medicines Agency. December 2012.

6. Chakravarthy P, Acharya S (October 2012). "Efficacy of extrinsic stain removal by novel
dentifrice containing papain and bromelain extracts". J Young Pharm. 4 (4): 245-9.

7.Baur X, Fruhmann G. Allergic reactions, including asthma, to the pineapple protease
bromelain following occupational exposure. Clinical Allergy 1979;9(5):443-450.

8.Brien S, Lewith G, Walker AF, Middleton R, Prescott P, Bundy R. Bromelain as an
adjunctive treatment for moderate-to-severe osteoarthritis of the knee: a randomized
placebo-controlled pilot study. QJM: An International Journal of Medicine
2006;99(12):841-850.

9.Glade MJ, Kendra D, Kaminski MV. Improvement in protein utilization in nursing-home
patients on tube feeding supplemented with an enzyme product derived from Aspergillus
niger and bromelain. Nutrition 2001;17(4):348-350.

10.  Gutfreund AE, Taussig SJ, Morris AD. Effect of oral bromelain on blood pressure
and heart rate of hypertensive patients. Hawaii Medical Journal 1978;37(5):143-146.

11.  Baur X. Studies on the specificity of human IgE-antibodies to the plant proteases
papain and bromelain. Clinical & Experimental Allergy 1979,9(5):451-457.




5§32,

Uchwata zostala podjeta wiekszosécig 6 glosow.

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkow Komisji.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

§3,

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



Uchwala Komisja ds. Produktéw z Pogranicza
Nr 2017/11 z dnia 04.07.2017 r.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 18 marca 2011r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451, zwanej dalej: ,Ustawa”) § 9 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 29
czerwca 2011 1. w sprawie Komisji dzialajqgcych przy Prezesie Urzedi Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), oraz
§ 9 ust 1-3 Regulamimi Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Komisja ds. Produktéw z
Pogranicza postanawia, co nastepuje:

§1.

1. Nazwa produktu:

2. Whnioskodawca:

Panistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Chrzanowie

3. Opis produktu pod wzglegdem jakoSciowym i iloSciowym, z uwzglednieniem
oznakowania produktu, prieznaczenia, sposobu uiycia oraz ostrzeien, na podstawie
danych przedstawionych przez wnioskodawce:

Produkt ma posta¢ proszku o deklarowanym przez producenta dziataniu odzywczym,
przeznaczonym do szybkie] regeneracji organizmu po intensywnym treningu lub do
stosowania jako dodatek wysokobiatkowy do diety.

Sktad produktu wg danych na stronie internetowej dystrybutora jest podany wylacznie
jakosciowo. Produkt jest mieszaning skladmkéw okreslanych przez producenta jako:
koncentrat biatka serwatki, 1zolat biatka serwatki, hydrolizat izolatu biatka serwatki, oraz
.aminogen”, ktory jest mieszaning enzymoéw trawiennych, w tym laktazy. Skladu
ilosciowego producent nie podaje.

Zalecana dzienna dawka wymnosi 1-3 porcje. Brak jest pelnych danych na temat etykiety
produktu. Zamieszczone na stronie internetowe] dystrybutora ostrzezenia obejmuja
mformacje:

-produkt nie moze by¢ stosowany jako zamiennik badz substytut zréznicowanej diety.

- nie nalezy przekraczac zalecanego dziennego spozycia.

- przydatnos¢ do spozycia min. 3 miesiace

- produktu nie nalezy podawac¢ matkom karmiacym oraz kobietom w cigzy

- produkt nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla malych dzieci

- produkt nalezy przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej do 25°C

- produkt nalezy chroni¢ przed swiattem

Zawartos¢ w 30,4 g % RWS
Warto$¢ energetyczna 110kcal/462k]J
Tluszcz 0,9¢
w tym kwasy thiszczowe nasycone 0.5g




Weglowodany 24¢g

w tym cukry 1,3g

Blonnik 0,1g

Bialko 23.5¢g

Sol 0,485g

Wapn 136mg 56%
Sod 194mg

Amimgram

Aminokwasy EAA Ilg

(tryptofan, walina, treonina, 1zoleucyna,
leucyna, lizyna, fenyloalanina,
metionina)

Aminokwasy CAA 7,78
(argimna, cysteina, tyrozyna, histydyna,
prolina, glutamina i1 kwas glutaminowy)
Aminokwasy NAA 5¢g
(kwas asparaginowy, seryna, glicyna,
alanina)

Skladniki: Protein Blend (izolat bialek serwatki [zawiera emulgator - lecytyna
sojowa |, koncentrat bialek serwatki, hydrolizowany izolat bialek serwatki),
aromaty, okruchy ciasteczek (mgka pszeniczna, cukier, olej (palmowy,
1zepakowy), odtluszczone kakao w proszku, sol, proszek do pieczenia (weglan
sodu)), s6l, substancje stabilizujace (karagen, guma guar), substancje stodzace
(acesulfam K, sukraloza), kompleks enzymatyczny (amylaza, proteaza, celulaza,
beta-d-galaktozydaza, lipaza).

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

Prezentacja dostepna na stronie internetowej dystrybutora w zasadzie nie budzi zastrzezen
jezeli chodzi o klasyfikacje produktu. Producent nie deklaruje dzialania leczniczego
produktu. Deklarowane jest dzialanie odzywcze oraz przeznaczenie gtownie dla
gportowcow. Niemniej dyskusyjne jest zamieszczenie na stronie internetowej dwoch
sprzecznych informacji na temat produktu:

-Suplement diety / Srodek spozywczy zastepujacy calodzienna diete, do kontroli masy
ciala.

oraz

- Nie moze by¢ stosowany jako zamiennik badz substytut zréznicowanej diety.
Proponowane zastosowanie produktu jest zgodne z charakterystyka skltadnikow produktu,
niemniej enzymy trawienne (nie sprecyzowane w opisie dostepnym na stronie internetowe;j
co do 1losci, jakosci 1 pochodzenia) nie powinny wystepowa¢ w produktach spozywczych.

5. Ocena ekspertow:

W opimn Komisji produkt o podanym na stronie internetowej skladzie me powinien by¢
Klasyfikowany jako produkt leczniczy. Obecne w produkcie w nieznanej (by¢ moze bardzo
matej) 1logci enzymy trawienne przechowywane w postaci sproszkowane] w temperaturze
pokojowej przez kilka miesiecy prawdopodobme nie beda zachowywaly aktywnosci.
Dodatkowo niektore z nich po podaniu doustnym w takiej postaci utraca swoja aktywnosc




w niskim pH zoladka. Produkt nie bedzie wiec wykazywal dzialania zgodnego z definicja
produktu leczniczego.

6. Wnioski i uwagi koncowe:

Froduty I - =<5
kryteriow produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dmia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pdzn. zm.) zaréwno ze wzgledu na
prezentacje jak 1 sktad oraz posta¢, wykluczajace dziatanie zgodne z definicja produktu
leczniczego. Niemniej pelna ocena produktu mozliwa bylaby po uzyskaniu od producenta
pelnych danych dotyczacych sktadu jakosciowego 11losciowego produktu

7. Literatura:
1. Ustawa z dma 6 wrzesmia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45,
poz.271 z pdézn. zm.

§2.
Uchwala zostala podjeta wiekszosécia 6 glosow.
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Komisji.
Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sie od glosu: 0

&3

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Komisji



