UCHWALANR 11/2019
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia 25 pazdziernika 2019 r.

W sprawie wyrazenia opinii dotyczacej maksymalnej dawki kwasu pantotenowego

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 3) ustawy z dnia 14 marca 1985 t. o Panstwowe;j
Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59) uchwala sie, co nastgpuje:

§ 1.1 Okresla si¢ maksymalng ilo$¢ kwasu pantotenowego w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety na poziomie:
1) 10 mg pantetyny,
2) 200 mg w pozostatych formach chemicznych w przeliczeniu na kwas pantotenowy.

2. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilos¢ dotyczy suplementéw dedykowanych osobom

dorostym.

§ 2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA,ZE POLU




Uzasadnienie:

Srednie spozycie kwasu pantotenowego w réznych krajach rézni sie w zalezno$ei
od kraju od 3,2 do 5,3 mg/dzief od 4,0 do 6,8 mg/dzien odpowiednio u kobiet i mezczyzn
w wieku ponizej 65 lat (EFSA 2014). W swojej opinii z 2014 r. Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnodci (EFSA) stwierdzil, ze nie istniejg odpowiednie biomarkery
do zdefiniowania $redniego zapotrzebowania na kwas pantotenowy (AR) i zaproponowat
ustalenie zapotrzebowania na poziomie wystarczajgcego spozycia (Al) dla wszystkich grup
ludnos$ci, na poziomie 5 mg/dobe (EFSA4, 2014). Réwniez Normy Zywienia dla populacyi
Polski opracowane przez Instytut Zywnodci i Zywienia okreslajg poziom wystarczajacego
spozycia (Al) umezezyzn oraz u kobiet na 5 mg/dobe (Jarosz, 2017).

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
zmieniajqcym dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzqdzenie
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskz’ego i Rady w odniesieniu do wykazéw witamin
i sktadnikéw mineralnych oraz ich form chemicznych, ktére mozna dodawaé do zywnosci,
w tym do produkcji suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. UE L 314 z dnia 1.12.2009 r., z pézn.
zm.), a takze Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie
sktadu oraz oznakowania suplementéw diety (Dz. U. z 2018 r. poz. 1951) w suplementach diety
mozna stosowaé nastepujace formy chemiczne kwasu pantotenowego:

e D-pantotenian wapnia,
e D-pantotenian sodu,
e Deksapantenol,

e Pantetyna.

Pantetyna - dwusiarczkowa forma kwasu pantotenowego jest uwazana za najbardziej
aktywng forme witaminy Bs, poniewaz zawiera grupe sulfhydrylows potrzeBna[
do aktywnosci biologicznej] w CoA i ACP (Kelly, 2011). Pantetyna jest dobrze tolerowana
jednakze, zglaszano dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego, takie
jak nudnosdci 1 zgaga (Hendler, 2008). Pantetyna moze zwickszy¢ stezenie substancii
chemicznych (dziatanie addytywne), ktére obnizajg poziom cholesterolu we krwi
i triglicerydéw. Chociaz nie wszystkie wyniki badan sg zgodne, przyjmowanie pantetyny
doustnie lub w formie iniekcji moze nieznacznie obnizy¢ poziom triglicerydéw, cholesterolu
catkowitego i cholesterolu o matej gestosci (LDL), jak réwniez podwyzszyé cholesterol

o duzej gestosci (HDL). Badania wskazujg, ze przyjmowanie pantetyny doustnie przez okres




do jednego roku jest bezpieczne dla wickszosci oséb. Brak jest wystarczajgcych danych
dotyczacych bezpieczenstwa przyjmowania pantetyny w cigzy lub w trakcie karmienia
piersig, dlatego sugeruje si¢ unikanie suplementacji kwasu pantotenowego w tej formie
w trakcie cigzy. Istniejg pewne dowody na to, Ze pantetyna moze spowolnié krzepniecie krwi,
a co za tym idzie moze zwigkszaé ryzyko ciezkich krwawien u os6b z zaburzeniami
krzepnigcia. Sugeruje si¢ ostrzeganie o0s6b z zaburzeniami krzepniecia krwi
i suplementujgcych te forme kwasu pantotenowego o mozliwym dziataniu niekorzystnym.
Osoby przyjmujace leki zmniejszajgce krzepnigcie krwi (leki
przeciwzakrzepowe/przeciwplytkowe - np.: aspiryne, klopidogrel, diklofenak, ibuprofen,
naproksen, dalteparyne, enoksaparyng, heparyne, warfaryne) powinny zwrdci¢ uwage na
mozliwos¢ zachodzenia interakcji lekéw z suplementami zawierajacymi pantetyne, przez co
zwicksza si¢ ryzyko wystapienia siniakow i krwawien.

Panel EFSA w swojej opinii z 2008 r. stwierdza, ze bezpieczefistwo stosowania
pantetyny, jako Zrddla kwasu pantotenowego w suplementach diety przeznaczonych
dla ogélnej populacji przy poziomach stosowania od 500 do 900 mg pantetyny/dzien
nie zostal udowodniony. Panel stwierdza réwniez, Ze poziom stosowania do 10 mg
pantetyny/dziei (0,167 mg/kg masy ciata dla osoby o masie ciata 60 kg), ktéry jest poziomem
zwykle stosowanym w suplementach multiwitaminowych lub suplementach z witaminami
z grupy B, nie budzi obaw dotyczacych bezpieczenstwa i moze byé stosowany (Scientific
Opinion of the Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food (ANS) 2008).

Nie stwierdzono dotychczas toksycznosci kwasu pantotenowego. W badaniach
klinicznych, z zastosowaniem dawek kwasu pantotenowego do 2 g/dziefi, nie zaobserwowano
zadnych niekorzystnych objawow (EC SCF, 2002).

Przy bardzo wysokim spozyciu (10 do 20 g/dzien) D-pantotenianu wapnia (Flodin,
1988) obserwowano wystgpienie biegunki. W danych literaturowych zidentyfikowano opis
przypadku eozynofilowego wysieku oplucnowego zagrazajacego zyciu u starszej kobiety,
ktéra przyjmowata kombinacje 10 mg/dobe biotyny i 300 mg/dobe kwasu pantotenowego
przez okres dwoéch miesigcy. Objawy ustapily po odstawieniu witamin (Debourdeau, 2001).
Grupa Ekspertow ds. Witamin i Skladnikéw Mineralnych Wielkiej Brytanii (EVM UK)
zaproponowata GL (Guidance level) dla kwasu pantotenowego na poziomie 200 mg/dzien
(EVM UK, 2003).

Stosujac si¢ do zasady ostroznosci Zespot ustalit dla pantetyny, jednej z form kwasu

pantotenowego stosowanej w suplementach diety ilo$¢ nie wyzszg niz 10 mg/dzief zgodnie




z opinig EFSA (Scientific Opinion of the Panel on Food Additives and Nutrient Sources
added to Food (ANS) 2008) oraz biorac pod uwage aktualne dane naukowe. Dla pozostalych
form chemicznych, dla ktérych nie ustalono UL w przeliczeniu na kwas pantotenowy maksymalng

ilo$¢ kwasu pantotenowego ustalono na poziomie 200 mg/dzies.
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