MISLJENJE O PREPARATU ”SCI BCAA Xpress”

Dokumentacija koju je dostavio uvoznik Pansport d.o.o., Stevana Peci Popovica 21,

21203 Veternik, Srbija, za preparat ”SCI BCAA Xpress”, sastoji se iz:

e Zahteva za stru¢no miSljenje i kategorizaciju dijetetskog proizvoda na obrascu DP-

broj 2

e Proizvodne dokumentacije (kvalitativni i kvantitativni sastav proizvoda) — poreklom
od preduzeca Scitec Nutrition, Madarska
Specifikacije sastojaka
Izjava da su preparati bez GMO i BSE/TSE uzro¢nika
Originalnog pakovanja preparata
Predloga deklaracije sa podacima o nameni i nadinu upotrebe, ograniCenjima za
upotrebu
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Opis preparata

Preparat ”SCI BCAA Xpress”, proizvodaca Scitec Ipari es Kereskedelmi Kft, Vezer
ut 53/a, 1144-H, Budimpesta, Madarska, uvoznika Pansport d.o.0., Stevana Peci Popoviéa 21,
21203 Veternik, Srbija, sadrzi 500 g praha u plasti¢nom kontejneru sa Sirokim grlom koji je
obezbeden od neovlas¢enog otvaranja.

Deklaracija preparata je na engleskom i srpskom jeziku. Na deklaraciji su date
informacije o sadrzaju aktivnih komponenti u jednoj porciji (= 5 g), podaci podaci o roku
trajanja preparata, nacinu Cuvanja, serijski broj i podaci o proizvodacu, zemlji porekla i
uvozniku. Uputstvo predvida da se preparat koristi kao dopuna ishrani za sportiste na bazi
aminokiselina u obliku praha. Predvideni na¢in uzimanja je 1 porcija preparata dnevno
razmuéena sa vodom, pre, uz ili nakon treninga. Na deklaraciji su navedena sledeca
upozorenja i ograni¢enja upotrebe:

o da se preparat ne moZe koristiti kao zamena za uravnotezenu ishranu
o da se preporuc¢ena doza ne sme prekoraciti,
o da je potrebno pre upotrebe konsultovati lekara/nutricionistu.

Takode je na deklaraciji navedeno da preparat moZe sadrzati mleko, soju, protein jaja i
kikiriki.

Preparat ”SCI BCAA Xpress”, prema dokumentaciji koja je dostavljena, sadrzi
sledece aktivne sastojke:

 Sastojak . ~ Koli¢ina u 1 porciji (=5 g)
L-leucin 2500 mg
L-valin 1250 mg
L-izoleucin 1250 mg

Preparat ”SCI BCAA Xpress”, prema dokumentaciji koja je dostavljena, ne sadrzi
pomocéne sastojke niti aditive.

Podaci o sastojcima

Esencijalne aminokiseline razgranatog lanca (BCAA)
Preparat ”SCI BCAA Xpress” sadrZi esencijalne amino kiseline razgranatog lanca

(BCAA) u slobodnoj formi: L-leucin, L-izoleucin i L-valin, i to u odnosu 2:1:1.



Ove tri aminokiseline ¢ine oko 35% aminokiselinskog sastava miSiénog tkiva i
organizam ih koristi za produkciju energije (posebno u misi¢ima tokom fizi¢kog napora),
odrzavanje azotnog bilansa i regeneraciju. Studije su pokazale da se 90% unetog leucina trosi
za proizvodnju energije tokom vezbanja. Takode, studije su pokazale da je potro3nja leucina
dva puta veéa u odnosu na izoleucin i valin. Zato se u formulacijama leucin nalazi u
dvostruko veéim koli¢inama. Leucin moZe stimulisati oslobadanje hormona rasta i insulina
koji podsti¢u sintezu proteina i smanjuju njihovu razgradnju. Izoleucin je neophodan u
stvaranju hemoglobina i ima ulogu u regulaciji $ecera u krvi. Aminokiseline razgranatog lanca
generalno imaju antikatabolicke efekte u organizmu.

U jednoj dozi preparata (= 5 g) ”SCI BCAA Xpress” koli¢ina esencijalnih
aminokiselina razgranatog lanca je 5 g. KoriS¢enjem 1 doze preparata dnevno, kao $to
predvida uputstvo proizvodaca, ostvario bi se dnevni unos od 5 g aminokiselina razgranatog
lanca, tj. 2,5 g leucina, 1,25 g valina i 1,25 g izoleucina. Ove koliCine su nize od
preporuéenih vrednosti dnevnih unosa (te vrednosti su za leucin 6,1 g, za izoleucin 3,6 g, za
valin je 4 g).

Podaci specifikacija sirovina

Sirovina | Podaci- izjave

Aktivni sastojak

L-leucin Odgovara specifikaciji proizvodaca

L-valin Odgovara specifikaciji proizvodaca

L-izoleucin Odgovara specifikaciji proizvodaca
Primedbe

1. Proizvodad treba da unese u deklaraciju upozorenje da osobe osetljive
na neki od sastojaka ne treba da koriste preparat

2. Deklaraciju preparata je potrebno uskladiti sa ¢lanovima 4, 5, 8
Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda

3. Deklaraciju dopuniti upozorenjem da trudnice, Zene koje doje i osobe
osetljive na sastojke preparata ne treba da ga koriste i da je preparat
namenjen odraslim osobama
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pursuant to Article 13(1) of Regulation (EC) No 1924/2006



Kategorizacija proizvoda ”SCI BCAA Xpress”

Preparat ”SCI BCAA Xpress”, proizvodaca Scitec Ipari es Kereskedelmi Kft, Vezer
ut 53/a, 1144-H, Budimpesta, Madarska, uvoznika Pansport d.o.0., Stevana Peci Popovica 21,
21203 Veternik, Srbija, sadrzi 500 g praha sa slede¢im aktivnim sastojcima:

Sastojak Koli¢ina u 1 porciji (=5 g)
L-leucin 2500 mg
L-valin 1250 mg
L-izoleucin 1250 mg

Na osnovu dostavljene dokumentacije i predvidenog nacina upotrebe od 5 g preparata
dnevno, a prema zahtevima Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda, SI.
glasnik RS, 45/2010 i Pravilnika o dopunama i izmenama istog pravilnika, Sl. glasnik RS
27/2011 i Pravilnika o dopunama i izmenama Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih
proizvoda, Sl. Glasnik RS, 50/2012, nakon uskladivanja deklaracije sa zahtevima vazZece
regulative, preparat ”SCI BCAA Xpress”, proizvodaca Scitec Ipari es Kereskedelmi Kft,
Vezer ut 53/a, 1144-H, Budimpe$ta, Madarska, uvoznika Pansport d.o.o., Stevana Peci
Popoviéa 21, 21203 Veternik, Srbija, svrstava se u dodatke ishrani (dijetetski suplementi).

Struéno misljenje i kategorizacija za proizvod ”SCI BCAA Xpress”, proizvodaca
Scitec Ipari es Kereskedelmi Kft, Vezer ut 53/a, 1144-H, Budimpesta, Madarska, uvoznika
Pansport d.0.0., Stevana Peci Popoviéa 21, 21203 Veternik, Srbija, uradeni su na
Farmaceutskom fakultetu Univerziteta u Beogradu na osnovu ¢lana 22. stav 2. tacka 9.
Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti dijetetskih proizvoda (SI. Glasnik RS br. 45/2010) kao
deo dokumentacije potrebne za upis dijetetskog proizvoda u bazu podataka koju vodi
Ministarstvo zdravlja Republike Srbije i ne mogu se koristiti u druge svrhe.
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Beograd, 28. jun 2012.



