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ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej maksymalnej iloSci piperyny w suplementach
diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1983 r.0 Panstwowej Inspekeiji

Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 195) uchwala sig. co nastgpuje:

§ 1. 1. Okresla sie maksymalng ilos¢ piperyny w suplementach diety:

1) 2 mg w zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu.

2. Okreélona w ust. 1 maksymalna iloé¢ piperyny dotyezy suplementéw diety

dedykowanych osobom dorostym, z wylaczeniem kobiet w ¢cigzy i w trakcie laktacjt.

2. W oznakowaniu suplementow diety zawierajacych w swoim skladzie piperyne rekomenduje

sig umiesci¢ ostrzezenie: ,nie stosowac u dziect, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”.

§ 2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Piperyna nalezy do alkaloidéw wystepujacym naturalnie gtéwnie w roslinach Piper
nigrum oraz Piper longum, ale takze w innych niektérych gatunkach Piper oraz w gatunku
Aframomum melegueta (Ziegenhagen i wsp., 2021). Substancja ta jest odpowiedzialna za
nadawanie ostrego smaku réznym gatunkom pieprzu (Stojanovi¢-Radi¢ iwsp., 2019;

Ziegenhagen i wsp., 2021).

Najwyzsza ilo§¢ piperyny wystepuje w Piper nigrum i w zaleznosci od czynnikéw
érodowiskowych, takich jak klimat i/lub miejsce pochodzenia oraz warunkow uprawy, ilos¢ tej

substancji waha si¢ w zakresie od 2% do nawet 9% (Stojanovi¢-Radi¢ i wsp., 2019).

W diecie europejskiej/zachodniej wystgpowanie piperyny wynika przede wszystkim ze
stosowania pieprzu jako przyprawy, ale takze z dodatku piperyny jako substancji w postaci
wyizolowanej do celéw aromatyzujacych, np. do napojéw i alkoholi (Ziegenhagen i wsp.,
2021).

W suplementach diety glownie zastosowanie majg ekstrakty z pieprzu, czgsto

o zawartosci piperyny na poziomie > 95%.

Oprécz stosowania piperyny W Zywnosci, znajduje ona zastosowanie w medycynie
tradycyjnej. Piperyna posiada wiele wlasciwoséci  bioaktywnych, takich jak dzialanie
przeciwdrobnoustrojowe, immunomodulacyjne, hepatoprotekcyjne, antyoksydacyjne i inne

(Stojanovié-Radi¢ i wsp., 2019; [ahtisham-U Haq, 2020).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) przeprowadzil oceng
stosowania piperyny jako substancji aromatycznej w zywnosci. W opinii naukowej z 2015 r.
EFSA wskazala, iz oszacowane spozycie w przypadku stosowania piperyny jako wyizolowanej
substancji aromatycznej w Europie wynosi 6,2 pg/dzien w oparciu o podejécie Maximised
Survey-derived Daily Intake (MSDI) (EFSA, 2015). Na podstawie 90-dniowego badania
zywienia szczuréw przeprowadzonego zgodnie z wytycznymi OECD 408 (punkt koficowy:
zalezny od dawki wzrostu poziomu cholesterolu u samcow) EFSA okreslila dla piperyny
poziom NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) wynoszacy 5 mg/kg m.c./dziefi (EFSA,
2015).

Wedtug Niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka (BfR) sérednie

0Szacowane SpoZycie pieprzu W grupie mezczyzn wynosi 0,6 g/dzief, natomiast na poziomie



95 percentyla - 1,6 g/ dzieh. Zakladajac $rednig zawarto$¢ piperyny w pieprzu jako 4-6%,
odpowiadatoby to spozyciu piperyny przez mezczyzn na poziomie $rednim w ilosci 24-36
mg/dzierr, natomiast na poziomie 95-percentyla stanowiloby 64-96 mg piperyny/dzien.
Natomiast nalezy mie¢ na uwadze, iz powyzsze oszacowanie nie uwzglgdnia ewentualnych
strat piperyny spowodowanych przechowywaniem lub przygotowywaniem Zywnosci
(Ziegenhagen i wsp., 2021).

BfR dokonat takze oceny ryzyka dla zdrowia zwigzanego z podaniem wyizolowanej
piperyny jako bolus i stwierdzil, iz osoby doroste nie powinny spozywaé wiecej niz 2 mg

wyizolowanej piperyny dziennie obecnej w suplementach diety (BfR, 2019).

W 2016 r. Norweski Naukowy Komitet ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (Norwegian
Scientific Committee for food Safety - VKM) na wniosek Norweskiego Urzedu
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci przeprowadzit oceng ryzyka spozycia 1,5 mg piperyny dziennie
w suplementach diety. Komitet zastosowal NOAEL na poziomie 5 mg/kg m.c./dzien. Margines
narazenia (Margin of Exposure - MOA) dla wszystkich branych pod uwage grup wiekowych
byt wyzszy niz 100. Wedtug Komitetu jest mato prawdopodobne, aby spozycie 1,5 mg piperyny
powodowato niepozadane skutki dla zdrowia u 0séb w wieku 10 lat i powyzej (VKM, 2016).

Natomiast wedtug dufiskiej regulacji prawnej w suplementach diety piperyna jest

dozwolona w maksymalnej ilosci 1,75 mg/dzien (Bekendigorelse, 2020).

Australijski Komitet ds. Oceny Lekow Komplementarnych (dustralian Complementary
Medicines Evalutaion Committee - CMEC) w 2007 r. ocenil stosowanie piperyny jako
sktadnika preparatéw ziotowych do okreslonych lekéw. Ze wzgledu na mozliwy wplyw na
biodostepnosé produktéw leczniczych (prowadzacy w wiekszosci przypadkow do zwigkszenia
biodostepnosci) oraz ryzyko niezamierzonych interakcji z produktami leczniczymi, Komitet
zalecit 10 mg piperyny jako maksymalng dawke dobowg (w oparciu o mase ciata osoby wazacej
50 kg) w przypadku wystgpowania tej substancji jako skladnik preparatow ziolowych do
stosowania w okreslonych lekach (Therapeutic Goods Administration, 2007; Ziegenhagen
iwsp., 2021).

Wedhug Gurley i wsp. (2012) nadmierne spozycie piperyny powyzej 10 mg wynikajace
z wysokiego spozycia pieprzu lub spozycia suplement6éw diety zawierajacych Piper nigrum
lub Piper longum moze prowadzi¢ do klinicznie istotnych interakcji z niektorymi lekami.

7 badan wynika, iz jednorazowe lub krétkotrwate podawanie dawek piperyny w postaci

bolus w polgczeniu z kilkoma chemicznie i farmakologicznie zréznicowanymi lekami



powodowalo interakcje, co w wigkszosci przypadkéw prowadzito do zwigkszonej

biodostepnosci leku. Wyniki dotyczace karotenu i koenzymem Q10 wskazujg, ze juz 5 mg

piperyny w postaci bolus moze ewentualnie powodowac¢ interakcje z niektérymi substancjami

lub lekami (Ziegenhagen i wsp., 2021).

Majac na uwadze powyzsze, Zespol ds. Suplementéw Diety kierujac si¢ zasada

ostroznosci ustalil maksymalng ilo$é piperyny w suplementach diety dedykowanych dla os6b

dorostych, z wylgczeniem kobiet w cigzy i karmigcych na poziomie 2 mg.
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