GEOWNY INSPEKTOR SANITARNY Warszawa, dnia, ... 20" SNV

Przemysiaw Bilinski

GIS PR-073-32/R8Z/12
DECYZJA

Na podstawie att. 27¢ ust, 1 oraz art. 313 ust. 1 ustawy =z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej In-
spekeji Sanitarnej (Dz. U, z 2011 r. Nr 212, poz. 1263) w zw. z art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art.
108 § 1 Kodeksu postgpowania administracyinego:
1) Wstrzymuje wytwarzanie 1 wprowadzanie do obrotu suplementu diety pod nazwg ,Be
MAN” oraz suplementu dicty pod nazwg ,,NoEnd” na catym terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej;

2) Nakazuje wycofanie produktdw, o kidrych mowa w pkt 1, z obrotu na calym ferytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, na okres 18 miesigcy,

3) Decyzji w pkt 1 12 nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosei.

Uzasadnienie

W dniu 26 lipca 2012 1. do Glownego Inspektora Sanitarnego wplyngto pismo Dyrektora
Narodowego Instytutu Lekdéw (znak: DN/199/12) informujace o procederze polegajacym na
wprowadzaniu do obrotu handlowego na ferenie Rzeczypospolitej Polskiej suplementow diety
zafalszowanych nieautoryzowanymi substancjami farmakologiczne czynnymi, kidre sg
niedozwolone do stosowania jako sktadniki Zywnoscl,

Narodowe Laboratorium Kontroli Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobéjczych w oparciu o przeprowadzone badania wykazalo, ze produkt
pn. ,.Be MAN” zawiera nicdeklarowane substancje takie jak dimetylosildenafil (pochodna
sildenafilu) oraz $ladowe ilodci sildenafilu. Zawartod¢ dimetylosildenafilu w badane; probee
wyniosta 78 mg/tabletke, a badanie dotyczylo serii CY 004-2011.

Powyzsze dowodzi wprowadzania do obrotu handlowego jako srodka spozywczego
produktu zafalszowanego analogiem strukiuralnym substancii farmaceutycznej o potwierdzonej
aktywnosel farmakologicznej, wykazujacej potencjalne ryzyko dla zdrowia konsumentéw.

Drugim produktem, stanowigcym przedmiot niniejszej decyzji jest suplement diety




»NoEnd”, zafatszowany nieautoryzowanymi substancjami farmakologiczne czynnymi, ktére sq
niedozwolone do stosowania jako skladniki zywnosel,

Narodowe Laboratorium Kontroli Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjezych w oparciu o przeprowadzone badania wykazalo, ze produkt pn. ,,NoEND”
zawiera niedeklarowane substancje takie jak dimetylosildenafil (pochodna sildenafilu), ikaryna oraz
Sladowe ilosci  sildenafilu. Zawarto$é dimetylosildenafilu w badanej probce wynioska
89 mg/tabletke, a badanie dotyczylo serii CI002-2011 (Zatacznik 1). Ikaryna to z kolei jeden
z glownych flawonoiddw wystepujacych m.in, w rodlinie z rodzaju Epimedium spp. (brak historii
spozycia, niedozwolona do stosowania przed uzyskaniem autoryzacji Komisji Europejskiej jako
nowy skladnik zywnodci). Wedtug Farmakopei Chinskiej zawarto$é ikaryny w suroweu Epimedinm
spp, $wiadezy o jego jakosci iprzydatnodci do celéw farmakopealnych. Ikaryna wplywa na
aktywnosdé fosfodiesterazy-5, podobnie jak sildenafil, jednak nie potwierdzono dotychezas jej
bezpieczenistwa stosowania w lecznictwie,

Powyzsze dowodzi wprowadzania do obrotu handlowego jako $rodka spozywczego
produktu zafalszowanego analogiem strukturalnym substancji farmaceutycznej o potwierdzone;

aktywnosci farmakologicznei, wykazujacej potencjalne ryzyko dla zdrowia konsumentdw.

W zwigzku z powyzszym, w ocenie Gléwnego Inspektora Sanitarnego istnieje
uzasadnione podejrzenie, ze ww. produkty ,,Be MAN” oraz ,Nolnd” jako zawierajace
zafalszowane analogi strukturalne substancji farmaceutycznych o potwierdzonej aktywnosci
farmakologicznej, wykazujacei potencjalne ryzyko dla zdrowia konsumentdw, stwarzaja zagrozenie
dla Zzycia i zdrowia ludzi. Na wskazane niecbezpieczenstwo zwrécit rownicz uwage Minister

Zdrowia w pidmie z dnia 27 lipca 2012 1.

W niniejszym przypadku, korzystajac z ustawowych kompetencii okredlonych w art. 27¢
ust. 1 oraz art, 31a ust. T ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Gidwny Inspektor Sanitarny
uzna! za zasadne wstrzymanie wytwarzania i wprowadzania do obrotu suplementéw dicty pod
nazwa ,,Be MAN” oraz ,No End” na calym teryforium Rzeczypospolitej Polskiej, nakazanie
wycofania tych produktéw oraz nadanie tej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnodci.

Przepis art. 27c ust. 1 i 31a ust. 1 ustawy o PIS uprawnia Gléwnegoe Inspektora
Sanitarnego do wydania generalnego aktu administracyjnego, stanowiacego wyraz doraZnego,
profilaktycznego dzialania (lak m.in. Wojewddzki Sqd Administracyiny w wyroku z dnia 7 grudnia
2011 r. w sprawie o sygn.. akt VII SA/WA 1830/11). Dzialanie zapobiegawcze, podjete na
podstawie ninigjszej decyzji, znajdujacej swoje prawne uzasadnienie w art. 27¢ ust. 11 art. 31a ust.

1 ustawy o PIS, pozwoli zatrzymal produkt, zabezpieczyé jego probki i nakazal zaprzestanie

2




dziatalnodei w tym zakresie (art. 27¢ ust. 3), na czas niezbedny do przeprowadzenia oceny i badan
bezpieczenstwa produkitu.

Nadanie decyzji w pkt 1 1 2 rygoru natychmiastowe] wykonalnodei niezbedne jest ze
wzgledu na ochrone zycia i zdrowia ludzkiego. Niniejsza decyzja bowiem zapobiega korzystaniu
przez konsumentdw z produktu stwarzajacego zagrozenie dla bezpieczefnstwa zdrowotnego ludzi
(art. 108 § 1 Kip.a).

W szczegdlnych okolicznodciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacii

stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest
pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje navkowe umozliwiajace bardziej
wszechstronng ocene ryzyka moga zostaé przyjete tymczasowe sSrodki zarzadzania ryzykiem
konieczne do zapewnicnia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.
Srodld przyjcte w niniejszej sprawie oparciu o przepisy ust. 1 sa proporcjonalne i nie bardzigj
restrykeyine dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia okreslonego we Wspolnocie, z uwzglednieniem wykonalnodel technicznej i ekonomicznej
oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w
zalezno$ei od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji
naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej
wszechstronnej oceny ryzyka, $rodki te zostang poddane przegladowi.
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Otrzymujg:
Wedlug rozdziclnika:

1. Dolnoslaski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny we Wroclawiu
2. Lubelski Patistwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Lublinie
3. Ladzki Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Lodzi

4, Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Warszawic




5. Podkarpacki Pafistwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Rzeszowie

6. Pomorski Pafistwowy Wojewddzki Inspeltor Sanitarny w Gdansku

7. Swigtokrzyski Panistwowy Wojewédzki Inspektor Sanitarny w Kielcach

8. Wiclkopolski Pafstwowy Wojewddzki Tnspektor Sanitamy w Poznaniu

9. Zachodniopomorski Pasistwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Szezecinie
10. Warmirisko-Mazursld Patstwowy Wojewédzki Inspektor Sanitarny w Szczecinie
11. Slaski Pafistwowy Wojewoddzki Inspektor Sanitarny w Katowicach

12. Podlagki Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Biatymstoku

13. Opolski Panstwowy Wojewédzki Inspektor Sanitarny w Opolu

14, Malopoiski Paistwowy Wojewddzki Tisspektor Sanitarny w Krakowie

15. Lubuski Panstwowy Wojewddzki Inspekior Sanitarmy w Gorzowie Wielkopoiskini
16. Pafistwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Bydgoszezy

17, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny - wszyscy

Pouczenie: Stropa, kidra uwaza, Ze ninigjsza decyzja narusza prawo, moze wnies¢ do Gidwnego Inspeltora
Sanitarnego wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 od dnia doreczenia ninigjszej decyzji.




