PROTOKOL NR 312015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z DNIU 14122015 R.

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nw. produktéow jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobdjczego albo suplementu diety:

1. Referujacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Znak sprawy - | R
PRZERWA

2 . Refernjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

znak sprawy - |
3. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

4. Refernjacy: Dr Katarzyna Sto§

Znak sprawy :
Znak sprawy :

3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab.n. farm Elzbieta Anuszewska
Dr Agata Blazewicz
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo
Dr Katarzyna Stos

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz
Dr n. med. Piotr Maciejak

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL., WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik
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Andrze) Karczewicz
Oleg Burdzenia

Izabella Wojtyra
Paulina Drozdz

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Pani dr Anna Cieslik otworzyla spotkanie, powitala przybylych 1 oddata glos Pami
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktow jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biob6jczego albo suplementu diety:

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

=
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo;

n
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

b |
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

o
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jachwiga Turto;

—_
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.
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Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jachwiga Turto;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

PRZERWA
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znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

to produkty z olejkami eterycznymi.
Sktad produktu ;

Substancja mg/plaster
Olejek eukaliptusowy 187.5
Olejek sosny zwyczajnej 20
Bitreks 0.1

Zgodnie z informacja zawarta na opakowaniu zawarte olejki eteryczne dziataja odswiezajaco

do 8 godz.

Sktad produktu [

Sktadmiki mg/sztyft

Mentol Brak informacji
Olejek eukaliptusowy Brak informacji
Olejek migtowy Brak informacji
Kamfora Brak informacji
Olejek sosnowy Brak informacji

Prezentacja produktow sugeruje mozliwos¢ ich stosowania w objawach stanow zapalnych
goérnych drog oddechowych.

Zalaczona dokumentacja wymaga uzupelien w zakresie:

-powierzchmni plastra i ilogci uwalnianych olejkow w kolejnych godzinach stosowania
-dokladnego sktadu jakogciowo-ilosciowego sztyftu 1 czasu uwalniania olejkéw

-wzoréw aktualnie stosowanych opakowan

-danych o bezpieczenstwie stosowania u dzieci 3+ (lub 2+, zgodnie z Ekspertyza)

-wekazania do stosowania

Poniewaz ,wydzielanie zapachow” jest zwiazane z uwalmaniem do otoczema konkretnych
zwiazkéw chemicznych z olejkow 1 oddzialywanie ich z receptorami zmyshi powonienia 1
innymi receptorami obecnymi w blonie sluzowej nosa, dla wlasciwe] oceny produktow,
wymagane £a dodatkowe informacje.

Whioski zostang sformutowane po otrzymaniu uzupelnien dokumentacji.
W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Sklad produktu

Witamina K2 (menachinon) — brak skladu ilo§ciowego!

Substancje  pomocnicze: celuloza  mikrokrystaliczna, maltodekstryna,  substancie
przeciwzbrylajace: fosforany wapmnia, sole magnezowe kwasow thuszczowych, dwutlenek
krzemu.

Opis dzialania 1 przeznaczenie:
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_ jest kofaktorem enzymm karboksylazy glutaminianowej odpowiedzialnej za
dofgczenie grup karboksylowych do organiznui. Produktem reakcji jest karboksyosteokalcyna
(cOC). Obecnosé grup karboksylowych umozliwia wigzanie jonéw wapnia. Osteokalcyna jest
waznym bialkiem tworzgcym mase kosci.

Witamina K2 pomaga w utrzymaniu prawidtowej krzepliwosci krwi oraz wspomaga ukiad
kosty w organizmie.

Wskazania i zastosowanie _:

- moze poprawic zdrowie kosci

- zmmniejsza ryzyko osteoporozy

- odgrywa kluczowq role w metabolizmie wapnia

- moze poprawic zdrowie zebow

- jest latwo przyswajalna przez organizm

- uczesmiczy w procesie krzepnienia krwi

- wphywa na sterowanie mozgu, wspomaga prace szarych komorek
- dziata hannijgco na nowotwory phic

- opoznia procesy starzenia si¢ organizni

- zmmniejsza ryzyko wystepowania Zylakow oraz zatoréw w tetnicach
- ma dobre dziatanie na skdre, wygladza zmarszczki;

Sposéb uzycia:
1 tabletka dziennie, najlepiej po positku.

Watphiwosc1 budza liczne wskazania do stosowamia opimiowanego preparatu na szereg
jednostek chorobowych (np.: dziata hamugjgco na nowotwory phic, zmniejsza ryzyko
wystepowania Zylakéw oraz zatoréow w fetnicach), co wskazuje na lecznicze dziatanie
produktu. Brak dawki ||| GGG -~ produkcie.

Menachinon (witamina K2) to cala grupa zwiazkow okreélana skrétem MK-n, gdzie n
oznacza liczbe nienasyconych reszt izoprenoidowych przy weglu C3. Witamina K
uczestniczy mie tylko w procesie krzepniecia krwi, ale rdwmez w metabolizmie kosci.

W diecie dostarczamy od 60 do 200 pug witaminy K. Pokarm bogaty w te witamine to przede
wszystkim witamma K1 (K2 stanowi tylko 10%). Witamina K2 MK-7 wystepuje w
produktach pochodzema zwierzecego (sery) 1 produktach fermentacji soi (natto).

Zbyt niskie spozycie witaminy K moze zmniejszy¢ mineralizacje kosci 1 prowadzi¢ do
zwiekszenia ryzyka zlaman 1 wystapienia osteoporozy. Europejski Urzad Bezpieczenstwa
Zywnosci wydal opinie stwierdzajac, ze zostal udowodniony zwiazek pomiedzy spozyciem
witaminy K, a prawidlowym stanem kogci. Badania naukowe sugeruja, ze najlepszy wplyw na
poprawe stanu kosci ma jednoczesna kombinacja skladnikow: wapn, witamina D3 1 MK-7.
Zaleca sie zwiekszenie dziennej porcji witaminy K do poziomu 120 pg/d dla mezezyzn 1 90
ng/d dla kobiet. Ilosc¢ ta jest jednak wystarczajaca tylko dla zapewnmienia wtasciwe) syntezy
czynnikéw kizepniecia. Dla zapewnienia udzialu witaminy K takze w innych procesach
naszego organizmu, dawka ta powinna wynosi¢ okoto 1 mg/d.

W Japonii w leczemu osteoporozy kobiet po menopauzie podawana jest witamina K w dawce
45 mg/d, bez obserwowania jakichkolwiek dzialan mepozadanych.

Oswiadczenia zdrowotne EFSA dla witaminy K obejmuja:
Utrzymanie prawidlowego stanu kosci

Krzepniecie krwi

Funkcjonowanie serca 1 naczyn krwionosnych;
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Produkt || vcdzc spehiat kiyteria suplementu diety po dostosowaniu
opisu produktu do wymagan prawa zywnosciowego (usunieciu niewlasciwych wskazan) oraz
uzupelieniu informacji odnosnie dawki witaminy w produkcie.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Sklad produktu
Cytrynian magnezu — 250 g

Przeznaczenie:

Magnez jest jednym = najwazniejszyvch pierwiastkow wplywajgcych na prawidlowe
Jfunkcjonowanie naszego organiznui. Jest niezbedny do prawidlowego funkcjonowania wielu
ukiadow: nerwowego, miesniowego, sercowo-naczyniowego, oddechowego, pokarmowego,
hormonalnego, krwiotworczego, immnmologicznego i kostmo-stawowego.

Dawkowanie:
1662 mg (1/2 tyzeczki do herbaty) do 3325 mg (1 lyzeczka do herbaty).

Watpliwosc budzi posta¢ produktu 1 sposob dawkowama produktu.
Produt NS c<: (strybuowany

formie proszku o gramaturze 250 g bez dolaczonej miarki 1 bez mozliwogci doktadnego
dawkowamnia. Taka posta¢ 1 forma dystrybucji produktu mie spetmaja definicji suplementu
diety. Produkt jest surowcem farmaceutycznym stosowanym do wytwarzamia produktow
leczniczych oraz suplementow diety.

Produk+ | i <pclnia definicii suplementu
diety ze wzgledu na posta¢ (forme dystrybucji) 1 sposéb uzycia. Produkt jest surowcem
farmaceutycznym stosowanym do wytwarzania produktéw leczniczych oraz suplementow

diety.
W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Sklad produktu
Chlorek magnezu — 800 g

Przeznaczenie:
Magnez stynuiluje aktywnosé enzymow trawiennych i wytwarza kwas solny w Zolgdku, ma
zastosowanie w leczeniu chorob neurologicznych (depresja) oraz choréb kardiologicznych.

Dawkowanie:
Zalaczono opis przygotowama oliwy magnezowe] — do stosowama zewnetrznego na skore
oraz kosmetyku w formie rozpylacza typu spray.

Wewnetrznie 350-1000 mg w formie dodatku do stodkich napojow 1 pokarmow.
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Watpliwosci budzi posta¢ produktu i sposob dawkowania produktu.

Produkt | <! dystrybuowany w formie
proszku o gramaturze 800 g bez dolaczone; miarki 1 bez mozliwosci doktadnego dawkowania.
Taka posta¢ 1 forma dystrybucji produktu nie spelniaja definicji suplementu diety. Produkt
jest surowcem farmaceutycznym stosowanym do wytwarzania produktéw leczniczych oraz
suplementow diety.

Produkt | (.o spoinia definicji suplementu
diety ze wzgledu na posta¢ (forme dystrybucji) 1 sposéb uzycia. Produkt jest surowcem
farmaceutycznym stosowanym do wytwarzania produktow leczmiczych oraz suplementow
diety.

W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji preparatu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujqgcy: Dr Katarzyna Stos;

Wniosek doiczi kwaliﬂkai'i iroduktéw sprzedawanych przez Internet na portalu |||

Preparat, zgodnie z oznakowaniem, jest witaming C lewoskretna,
kwas L-askorbinowy w proszku 500 g

Sklad produktu
Witamina C lewoskretna (kwas askorbinowy)
llog¢: 500 g

Opis dzialania

Zwalcza infekcje, podnosi witalno§¢ oraz oczyszcza organizm.

Uzyto oéwiadczenia, 1z wedlug naukowcéw regularne stosowanie witaminy C pomaga
ochromie orgamizmu przed szkodliwym dzialaniem wolnych rodmikow, odzywia miesnie,
wzmacnia uktad immunologiczny 1 korzystnie wplywa na wzrost witalnosci.

Przeznaczenie
Witamine C mozna poleci¢ kazdej osobie, ktora dba o zdrowy wyglad 1 dobre samopoczucie

Zastosowanie
Wartos¢ jednej dziennej porgji: 1 g (1000 mg)
% RWS (referencyjne wartogci spozycia): 1250%

Opis dzialania, oswiadczema opiniowanego preparatu wskazuja, 1z jest on produktem o
dzialaniu leczniczym.

W dokumentacji wskazano, 1z wartos¢ jednej porcji to 1 gram (1000 mg). Biorac pod uwage
zawarto$¢ opakowania (500 g) budzi watpliwosé jak konsument lub pacjent ma odmierzaé¢
wskazang 1lo§¢ 1 grama. Sktad oraz forma produktu wskazuja, ze jest to surowiec 1 w tej
formie moze stanowi¢ ryzyko dla konsumenta.
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Preparat zawiera witamine C ||| GGG o< 500 g, co wskazuje, iz
jest to surowiec farmaceutyczny wykorzystywany do sporzadzania lub wytwarzania
produktéw leczniczych lub zywnogci w tym suplementéow diety. Oswiadczenia sugeruja, 12
ma dziatanie farmakologiczne.

Zgodnie z art. 20 Prawa farmaceutycznego wymagane jest pozwolenie o dopuszczeniu do
obrotu: surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych 1
aptecznych, nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych.

Biorac pod uwage powyzsze, sklad preparatu oraz prezentacja wskazuja, ze jest to surowiec
do produkeji lekow.

I i spelnia definicii suplementu diety.

Sktad opiniowanego produktu (zawartos¢ skladnikow o dziatanin farmakologicznym) oraz
jego przeznaczenie wskazuja, 1z produkt

spelnia kryteria dla surowca do produkcji lekéw lub innych produktow.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkéw Komigji.

znak spravy - [

—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;

Wniosek dotyczy kwalifikacji produktow sprzedawanych przez Internet na portalu -

Preparat, zgodnie z oznakowaniem, jest witaming C lewoskretna,
kwas L-askorbinowy; masa netto: 800 g

Sktad produktu
Kwas L-askorbinowy, Witamina C lewoskretna 100% NATURALNA

Gatunek: czysty CZDA bez domieszek
Illog¢: 800 g

Opis dzialania

Opisano role witaminy C w organizmie wskazujac m.in. iz bierze udzat w licznych procesach
metabolicznych zachodzacych w naszym organizmie, ale takze obmiza cignienie krwi,
zapobiega nadcismeniu, hamuje rozwd) zaémy, zmniejsza ryzyko wystapienia nowotworéw
jamy ustnej, przelyku, zoladka, watroby, odbytnicy, szyjki macicy oraz pluc poprzez
niszczenie wolnych rodnikéw. . Poprzez wzrost produkeji  prostaglandyn obmniza ryzyko
zachorowania na choroby serca, miazdzyce 1 udar. Witamina C jest powszechme stosowana w
prewencji oraz przy przeziebiemiach, infekcjach 1 grypie.

Przeznaczenie

Podano tabele standardowych dawek witaminy C na dobe w réznych stanach: profilaktycznie,
katarze siennym, astmie, lagodnym przeziebieniu, silnym przeziebieniu, grypie, wirusowym
zapaleniu phic, mononukleozie, dla alergikow, pacjentow po operacjach, infekeji bakteryjney,
sportowcow w zroznicowanych dawkach od 16 mg do 5000 mg.

Zastosowanie
W przemysle spozywcezym 1 farmaceutycznym

2
2
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Opis dzialania, przeznaczenie, dawkowanie, przypisywane wlasciwosci opiniowanego
preparatu wskazuja, 1z ma on charakter produktu o dzialaniu leczniczym.

Biorac pod uwage zawartos¢ opakowania (800 g) budzi watpliwos¢ jak konsument lub
pacjent ma odmierzac¢ wskazane dawki preparatu. Sktad oraz forma produktu wskazuja, ze
jest to surowiec 1 w tej formie moze stanowic¢ ryzyko dla konsumenta czy pacjenta.

Preparat zawiera witamine C ||| G ~ i0:ci 800 g, co wskazuje, iz
jest to surowiec farmaceutyczny wykorzystywany do sporzadzania lub wytwarzania
produktéw leczniczych lub zywnodci w tym suplementéw diety. Przypisywane wlasciwosci
oraz proponowane dawkowamie w roznych stanach chorobowych sugeruyja, 1z ma dzialanie
farmakologiczne.

Zgodnie z art. 20 Prawa farmaceutycznego wymagane jest pozwolenie o dopuszczeniu do
obrotu: surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekow recepturowych 1
aptecznych, nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych.

Biorac pod uwage powyzsze, sklad preparatu, forma oraz prezentacja wskazuja, ze jest to
surowiec farmaceutyczny do produkgji lekow.

I :.:c <pelnia definicji suplementu diety.

Sktad opiniowanego produktu (zawartos¢ sktadnmikow o dzialaniu farmakologicznym) oraz

ego przeznaczenie wskazuja, 1z produkt
i gpelnia kryteria dla surowca do produkeji lekéw lub innych produktéw.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

Przewodniczacy Komisj
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