UCHWALANR /2021
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia QZ pazdziernika 2021 r.

zmieniajgcg uchwalg Nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r, w sprawie niektérych

substancji i surowcéw roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 195) uchwala sie, co nastepuje:

§ 1.
1. Wzalgczniku nr 1 do uchwaly Nr 6/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. w sprawie niektérych

substancji i suroweéw roslinnych niedozwolonych do stosowania w suplementach diety

po pkt 7. dodaje sie punkty:
,»8. Andaryna
9. RAD-140

10. Swierzbiec wlasciwy”,

§ 2.

Uchwala wehodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Lista substancji i surowcéw roslinnych, ktére nie mogg by¢ stosowane w suplementach diety
zostaje uzupetniona o nastgpujgce substancje:

— andaryna,

— RAD-140,

~ $wierzbiec wlasciwy.

Andaryna oraz RAD-140 nalezg do grupy substancji okre$lanych jako selektywne modulatory
receptora androgenowego (SARMs - Selective androgen receptor modulators). Andaryna znana
jest takze jako acetamidoksolutamid, androksolutamid, GTx-007, S-4, S4, natomiast RAD-
140 okre$lany jest jako testolone.

Substancje te znajdujg sie na Liscie substancji i metod zabronionych Swiatowego Kodeksu
Antydopingowego w grupie S1. SRODKI ANABOLICZNE, opracowanej przez Swiatows
Agencje Antydopingowa (WADA, 2021).

SARMs stanowig grupe substancji, wykazujacych potencjalne dziatanie terapeutyczne.
Obecnie pozostajg one przede wszystkim na etapie badan in vitro oraz w modelach
zwierzecych. Substancje te stwarzajg mozliwosci terapeutyczne w wielu réznych chorobach, w
tym w zaniku tkanki migéniowej zwigzanej z oparzeniami, nowotworami lub schylkowej
niewydolnosci nerek, osteoporozie, zespole kruchosci oraz hipogonadyzmie (Narayanan,

2008).

Andaryne (S-4) objeto badaniami klinicznymi fazy I, natomiast badanie to musiato zostaé
przerwane z powodu pojawienia si¢ niepozadanych skutkéw ubocznych zwigzanych z

zaburzeniami widzenia (Starcevic, 2013).

Gtéwnymi skutkami ubocznymi zglaszanymi po zastosowaniu andaryny sa zaburzenia

widzenia (tj. zazblcenie) oraz ttumienie poziomu testosteronu (Burmeister i wsp., 2020).

Dane z badan przedklinicznych opisuja wplyw anaboliczny andaryny w obrgbie tkanki

migsniowej oraz kostnej (Girgis i wsp., 2014).

Badania przedkliniczne prowadzone na modelach in vitro wskazujg na potencjalng mozliwos¢
wykorzystania RAD-140 w leczeniu raka piersi. Natomiast dane z tych badan potwierdzaja
koniecznos¢ prowadzenia dalszych badan nt. zastosowania RAD-140 u pacjentek z rakiem

piersi (Yu i wsp., 2017.).



Badanie I fazy u pacjentek chorych na raka piersi, majace na celu scharakteryzowanie
bezpieczenstwa, tolerancji, maksymalnej tolerowanej dawki, profilu farmakokinetycznego i
aktywnosci przeciwnowotworowej RAD-140, jako nowego doustnego selektywnego
modulatora receptora androgenowego wykazato, iz substancja ta ma akceptowalny profil
bezpieczeistwa. Badanie to wskazuje roéwniez na wstepne dowody aktywnosci
przeciwnowotworowe;j tej substancji. Jednoczesnie dane z tych badaf wskazujg na potrzebe
przeprowadzenia dodatkowych badan u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi (LoRusso
iwsp., 2021).

Nalezy mie¢ na uwadze takze opisany przez Flores i wsp. (2020) przypadek uszkodzenia

watroby zwigzany ze stosowaniem RAD-140.

Z opublikowanego w 2017 r. przez Amerykanska Agencje Zywnosci i Zywienia (Food and
Drug Administration — FDA) ostrzezenia wynika, iz u o0séb przyjmujacych produkty
zawierajagce SARM wystepowaty reakcje niepozadane zagrazajace zyciu, w tym toksyczny
wplyw na watrobg. Wskazano, iz substancje te mogg potencjalnie zwigkszaé ryzyko zawatu

serca 1 udaru, natomiast dlugoterminowe skutki ich stosowania na organizm cztowieka nie sa

znane (USFDA, 2017).

Biorge pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzednoéé zasady, ze zywnos¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementéw

Diety andaryna oraz RAD-140 nie powinny by¢ stosowane w produkcji suplementéw diety.
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Swierzbiec wlasciwy

Swierzbiec whasciwy (Mucuna pruriens) okreslany jako ,, velvet beans” jest roling nalezgca
do rodziny bobowatych (Fabaceae) o réznych rodzajach dziatania terapeutycznego, takich jak:
antyoksydacyjne, przeciwzapalne, przeciwpadaczkowe, przeciwdrobnoustrojowe itp. Jest
szeroko stosowany jako silny afrodyzjak. Wykazuje takze dziatanie neuroprotekcyjne.
W skladzie tej rosliny wystgpuje Lewodopa (L-DOPA), ktéra jest odpowiedzialna za dziatanie
przeciwparkinsonowe. Oprécz L-DOPY, kilka innych waznych sktadnikow bioaktywnych,
takich jak kwas ursolowy i kwas betulinowy, réwniez wykazuje podobne dziatanie

neuroprotekcyjne (Rai i wsp., 2020).

Wedtug dokumentu EFSA z 2012 r. pt. Compendium of botanicals reported to contain naturally
occuring substances of possible concern for human health when used in food and food
supplements u gatunku Mucuna pruriens stwierdzono obecno$¢ substancji moggcych stanowié
zagrozenie dla zdrowia ludzi (L-dopamina, alkaloidy indolowe — pochodne tryptaminy np.
N,N-dimetylotryptamina, bufotenina i S5-metoksy-N,N-dimetylotryptamina), w przypadku

wykorzystania ich w produkcji zywnosci, w tym w suplementach diety.

Roslina Mucuna pruriens znajduje si¢ w przepisach prawnych Czech oraz Lotwy na liscie roslin

niedozwolonych do stosowania w Zywnosci.



Roslina ta zostata umieszczona réwniez na negatywne;j liscie wskazanej w belgijskiej regulacii:
Arrete Royal du 29 Aout 1997 relatif a la fabrication et au commerce de denrées alimentaires

composées ou contenant des plantes ou préparations de plantes (ostatnia aktualizacja:
31.08.2021).

Podobna informacja znajduje si¢ w publikacji niemieckiego urzedu Federal Office of Consumer
Protection and Food Safety: List of Substances of the Competent Federal Government and
Federal State Authorities Category ,, Plant and plant parts” (BVL, 2014), zgodnie z ktérg

Mucuna pruriens nalezy do substancji niezalecanych do stosowania w zywnosci.

Biorac pod uwage powyzsze przestanki oraz nadrzedno$é zasady, ze zywno$¢ wprowadzana do
obrotu musi by¢ bezpieczna dla zdrowia konsumentéw zdaniem Zespotu ds. Suplementéw

Diety $wierzbiec wiasciwy nie powinien by¢ stosowany w produkcji suplementow diety.
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