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Fødevarestyrelsens Kosttflskudsgruppe liar I forbindelse med intemetkontrol konstateret, at virksomheden markedsfører produktet ,som Indeholder ekstrakt at Citrus aurantium, samt koffeinholdige elcstrakter. Da produktet Indeholder ingredlenser, samKosttilskudsgruppen tidhgere har modtaget negative risikovurderinger at fra DTU, ensker Kosttll
skudegruppen en risikovurdering a! produktet.

Den anbefalede dagilge dosis af er to kapsier per dag. Del anbefales, at den ene kapsel indtages far morgenmad eller et andet mItid og den anden 30 mlnutter Indentrnlng.

I nedenstAende tabel vises indholdet per enkeltdosis (svarende til I kapsel) (jf. oplysninger pa hjem
mesiden am ingredlenslisten), samt lndholdet i den anbefalede daghgt dosis (svarende til 2 kapsler).Ingredienser I produktet.

Ingrediens lndhold per Indhold per anbefalet
enkeltdosis daglig doels

1 kapsel
— 2 kapsler

Thermofactors: 1090 mg 2180mg
Green tea extract (55% EGCG) 250 rng_ 500 mg

.• -hera! EGCG 137,5 mg 275 mg
Citrus aurantlum extract 167 mg 334 mg

. -hera! synefrmn 10 mo 20 mg
Guarana exti’act (22%) 91 mg 182 mg

-hera! koffein 20 mg 40 mg
Caffeine anhydrous 80 mg 160 mg
Bioperine@ (piperinigrum extract - 25 mg 5 mg
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Piperlne 95%)
-heraf piperin 2,4 mg 4,8 mg

Diii F

Produktet er vurderet som kosttilskud. I vurderingen at do enkelte indholdsstofferiingredienser anta

ges, at man indtager makelmalt 2 kapsler om dagen. Vurderingen tager kun stilling iii indhoidet af kof

fein og pianteekstrakter 1 produktet.

DTU Fodevareinstituttet bemrker, at der inden opremsningen of do enkelte ingredlenser I ingredi

ensllsten omtaies 1090 mg “thermo factors”. Dot kunne vre en tllstning af et antal ikke-deklarerede

ingredlenserñndholdsstoffer, men da summon at do dekiarerede ingredienser udgor 1090,5 mg anta

gee dot, at ikke indehoider udeklarerede ingredienser, men at “thor

mo factors” or firmaets samiebetegnelse for do enkefte ingredienser.

I alt 4 ekstrakter Indgár I produktet. For Ingen af disse ekstrakter or oplysninger om ekstraktlorismeto

do angivet, ilgesom dot or uvist hvllken plantedel, der or anvendt. For ekstrakteme Bloperine® og

Guarana or opglvet ufuIdstndIge navne. Det antages, at der med piperinigrum menes Piper nigrum

L., 09 med Guarana manes Paullinia cupana Kunth. Derudover tndgàr ekstrakter at CameIIia alnensis

(L.) Kuntze (gron te) og Citrus aumntium L.

Dot oplyste indhold at koffein pà200 mgldag 09 100 mg per enkeitdosis ligger under de 400 mg koffe

in per dag fra aBe kilder, som vurderes ikke at vre forbundet med sundhedsmssige probiemer hoe

sunde voksne (Afdellng for Tokelkologi og Risikovurderlng 2006). Gravide oiler kvinder, dor geme vii

vre gravide, anbefales at Indtage makslmalt 300 mg koffein om dagen, da koffein I sierra mngder

kan pâvirke fosterets normale vskst (Nawrot of al. 2003, ANSES 2013), Gren to Indeholder ogsà kof

fein, men da der ingen oplysninger or om Indhoidet of koffein I ekstrakten af grøn to, er det ikke muiigt

at vurdero, om koffein I denne ekstrakt giver et yderilgere bidrag til koffeinindtaget udover det dekiare

redo indhoid pa 100 mg per enkeltdosis (fra tiIsat koffein og koffein I guarana-ekstrakten). Ud over md

tagot at koffein fra kosttilskuddet kan der vre andre kilder til koffein som kaffe, to, cola og energidrik.

Citrus aurantium indehoider synefrin, For”’ ‘ or den dagilge dosis 2

kapsier. Ifolgo ingredlonslisten vii man dermed indtage 334 mg ekstrakt indehoidende 20 mg synefrin.

Fedevarelnstituttet or bekymret for anvendelse at kosttllskud, der indeholdor synefrin og koffein, idet

begge stoffer pâvlrker hjerte-karsystemet. Nâr synefrin og koffein Indtages samtidig, see samiet sterre

effekt end nAr do indtages alene. Effekteme or øget hjerterytme og forhejet blodtryk. Udover synefrin

kan der i ekstrakter af Citrus aurantium vre andre stoffer, der kan have en effekt pa hjerte

karsystemet f.eks. octopamin (BfR 2012). I raske forsegspersoner, som har fact kombinationer af sy

nefrin og koffein i nogle tilfide ogsá kombineret med motion, har man set effekter pa biodtryk 09 hjer

tesiag. Desuden kan dot ikke udelukkes, at darer andre ingredienser I Citrus aurantium okstrakten,

der kan pàvirke blodtryk og hjorteslag I kombinatlon med koffein.
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Hailer et at (2005) rapporterede, at de sà effekter pa bade dat systoliske blodtryk (der stag I gennem
snit 9,6 ± 6,2 mm Hg) og det diastoliske blodtryk (der stag med 9,1 ± 7,8 mm Hg) to timer efter, at 10
raske forsøgspersoner havde Met en dosis af et kosttilskud, der angivellgt indeholdt 5,5 mg synefrmn,
5,7 mg octopamin (samt andre biogene aminer fra Citrus aurantium som tyramin og hordein). 238,2
mg koffein og en lang rkke andre ingredienser herunder ogsá en anden ingrediens med indhoid af
biogene aminer som phenylethylamin og tyramin. Efter 6 timer var antaliet af hjertesiag per minut for
øget med 16,7 hjerteslag sammenhignet med placebo. I samme undersøgelse indgik at andet kosttll
skud, der per dosis indeholdt 46,9 mg synefrmn, spor at octopamin og ingen koffein. Dette kosttilskud
havde ikke effekt pa blodtrykket, men after 6 timer var antaiiet at hjerteslag per minut forøget med
11,4 hJerteslag, nàr man sammenhignede med placebo. De samme forsøgspersoner afprevede aile tre
doseringer inklusiv placebo.

De baskrevne forsøg pa mennesker er udført pa raske forsøgspersoner. Oar er yderilgere bekymring
for anvendelse af kostthskud med synefrin 09 koffein, nár do indtages at personer, der allerede ilder at
hjerte-karsygdomme. Der or beskrevet sygdomstIlflde med alvortigo effekter (I nogie tilflde Iivstru
ende) pa hjerto-karsystemat. Oar er bLa, set hjerterytmeforstyrreiser (hjertearytmi) og biodpropper.
Disse effekter er ogsá set hos yngre, raske personer (BfR 2012).

Den tyske Bundesinstitut für Rlsikobewertung (BfR), der Ilgesom DTU Fedevareinstituttet rAdgiver fø
devaremyndlghedeme, har vurderet synefrmn sammen med koffein 09 har anbetBiet en øvre grnse
for indtag at synefrmn fra kosttllskud pa 6,7 mg per dag. Dette niveau er pa linje mod, hvad man vii
kunne indtago med cltrusfrugter og produkter heraf med kosten. En daglig dosis pa 20 mg synefrmn fra
kosttllskuddet zverskrIder den anbefalede grnse 09 higger pa et ni
veau, der sammen med kotfeln (09 evt. andre stoffer fra Citrus aurantlum) vii kunno pàvirke blodtryk
09 hjertefrekvens. hidholdet at synefrin I produktet anses derfor for
sundhedsmssigt problematiSk

Der or ingen studier scm har undersagt en enkeltdosis pa 10 mg synefrin 09 100 mg koffein og en
dagsdosis pa 20 mg synefrmn 09200 mg koffein. lmldiertid omtaier BfR (2012) at koffeintabletter pa
100 oIler 200 mg koffein øger virkningen af igemldler (synergi), der virker pa dot sympatiske nerve
system, som synefrmn tiihører. Tachycardi (hurtigere hjerterytmo) or en bMrkning selv ved love lge
middeidoser af koffein.

Bioperine®, en ekstrakt at sort peber (Piper nigrum L) med indhoid of 95% piperin, indgâr i kosttil
skuddet. Piperin anvendes som aromastof I EU 09 er vurderet at Den Europiske Fedevaresikkor
hedsautoritet (EFSA) som aromastof (EFSA 201 1). EFSA konkluderer, at der or brug for yderhigere
undersøgeIser at stoffet for at kunne vurdere dots sikkerhed. Piperin kan pâvirke tarmens optageise
og biotiJgngelighed at kemiske stoffer (Shoba at a!. 1998, Badmaev at a!. 2000, Lambert at a!. 2004).
Hvorvidt piperlñ her tilsvarende effekt pa optag 09 biotiIgngeiighed af koffein og synefrin er ikke Un
dersegt, og dat er derfor ikke muhigt at udtahe sig om pipermn pavirkor optagetIomstningen at synetrmn
og koffein. I do fleste forsøg med mennesker har man indgivet piperin i en dosis pa 20 mg sammen
med andre stoffer og ikke undersøgt effekter ved lavere doser piperin. I en undersøgeise er der set ef
fekt, nâr pipermn blev givet I en dosis pa 5 mg per dag I 21 dage (Badmaev at at 2000), en dosis der
ligger meget tt pa do 4,8 mg piperin per anbefalet daghlg dosis af
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Den beregnede indtagelse af piperin sam aromastof I EU er 0,4 .gIkg IegemsvgtIdag (EFSA 2011).

svarende tIl 24 tg for en person pa 60 kg. Hvis man sammenligner denne indtagelse som aromastof

med do 4,8 mg, der indtages med kosttilskuddet , er indtageisen fra

kosttilskuddet 200 gange højere end den man gennemsnitligt vii lndtage sam aromastof. Danske data

for indtag at sort peber fra maden vlser at gennemsnitsindtag pa 0,02 g/dag svarende Dl 0,056 mg 09

I mg pipeiln, hvis sort peber indeholder hhv. 0,28% og 5% piperin (Bhat et at 1986, Seimer at at

1988). For storforbrugeren (95 percentiI vil dot estimerede daglige indtag ligge pa hlw. 0,28 mg og 5

mg piperin. Indtaget pa 4,8 mg piperin fra kosttilskuddet bidrager derfor vsentHgt Dl at øge dot dagli

ge indteg af piperln og or at en størreisesorden, der vii kunne pâvirke absorptionen og/eller omst

ningen a! andre stoffer, da en undersogeise har vist sãdanne effekter pa andre stoffer ved Indtagelse

at 5 mg piperin per dag. I EFSAS guidance dokument (EFSA 2009) om vurdenng a! botanicals md

samler man oplysninger om eksponenngen fra dot traditioneile gennemanitlige indtag af den enkelto

ingrediens med kosten. I do ti1fIde hvor dot torventede gennemsnltIige indtag er betydeilgt hojere

end dot historiske indtag or der brug for yderligere data for at man kan vurdere slkkerheden ved Ingre

diensen.

Konkiuslon
Dot or ukiart om ekstrakten at grøn te bidrager yderligere med koffein. Dot dekiarerede koffeinindhold

pa kosttilskuddet ligger under dot niveau, der I sig selv vurderes at give anledning til bekymring, nár

dot indtages at sunde voksne.

Oar or dog stadigvk bekymrlng for anvendeise at kosttliskud, der indehoider synefrin og koffein I

kombination, idet begge stoffer pávirker hjerte-karsystemet. En daglig dosis pa 20 mg synofrln fra

kosttilskuddet overskrider den anbefalede maksimaie grnse tra

kosttiiskud pa 6,7 mg synefrin per dag 09 ligger pa et nlveau, der sammen med en koffeindosis pa 200

mg (09 evt. andre stoffer fra Citrus aurantium) vii kunne pãvlrke biodtryk og hjertefrekvens.

Den anbefalede dagilge dosis at piperin overstiger I vsentIlg grad dot indtag sam gennemsnitsfor

brugeren vii tá med kosten, nâr staffat anvendes som aromastof oiler findes som Indhoidsstof I sort

peber. Dot or lkke muligt pa baggrund at do nuvrende data at vurdore sikkerheden ved en indtagel

se pa 4,8 mg piperln per dag.

Pa denne baggrund anses Indhoidet at synefrin kombineret med koffein I produktet

for sundhedsmssigt betrikeiigt.
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