UCHWALANR20/2019
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia 13 grudnia 2019 1.

w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej maksymalnej dawki zelaza

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

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

§ 1.1 OkreSla si¢ maksymalng ilo§¢ zelaza w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety na poziomie:
1) 20 mg,

2) 30 mg w suplementach oznaczonych jako dedykowane dla kobiet w cigzy.

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

dorostym.

3. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajgcych zelazo dedykowanych dla kobiet
w cigzy rekomenduje si¢ umiesci¢ ostrzezenie: ,produkt dla kobiet w cigzy, stosowaé

po konsultacji z lekarzem”.

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

Zelazo jest skladnikiem hemoglobiny, mioglobiny oraz wielu enzymow
zelazoporfirynowych zwigzanych z procesem oddychania komérkowego. Jest to skiadnik
niezbedny w detoksykacji ksenobiotykdw, przy udziale cytochromu P-450, destrukeji
nadtlenku wodoru, katabolizmie tryptofanu i wielu innych procesach, we wszystkich
komérkach organizmu.

Normy Zywienia dla populacji Polski opracowane przez Instytut Zywnosci i Zywienia
okreSlajg poziom zalecanego spozycia zelaza (RDA) u mezezyzn na 10 mg i u kobiet
na 18 mg na dobe (Jarosz, 2017). Duzg zawartoscig w diecie cechujg si¢ podroby (watroba,
nerki), natka pietruszki, nasiona roélin strgczkowych, mieso, jaja, ciemne pieczywo. Spozycie
zelaza w diecie powinno pokrywaé zapotrzebowanie organizmu na ten skiadnik jednak
w roznych sytuacjach zapotrzebowanie to ulega zwickszeniu (miesigczka, cigza, zwigkszenie
stezenia hemoglobiny) w rezultacie czego niedobory zelaza wystgpuja w populacji czgsto
(IOM, 2005; EFSA 2015). Niedobdr zelaza moze prowadzi¢ do niedokrwistosci, obniza
sprawno$¢ fizyczna, zdolnos¢ koncentracji, odpornosé.

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

e weglan zelaza(Il),

e cytrynian zelaza(ll),

e cytrynian amonu-zelaza(Ill),
e glukonian zelaza(Il),

e fumaran zelaza(Il),

e difosforan sodu-zelaza(Ill),
e mleczan zelaza(Il),

e siarczan zelaza(ll),

e difosforan zelaza(IIl) (pirofosforan zelaza(IlI),




e cukrzan zelaza (III),

e 7elazo elementarne (karbonyl + elektrolit + zredukowane wodorem),
e diglicynian zelaza(Il),

o L-pidolan zelaza(Il),

e fosforan zelaza(ll),

e fosforan amonu-zelaza (II),

e ctylenodiaminotetraoctan sodu-zelaza (I1I),

e taurynian zelaza(Il).

Zelazo nalezy do grupy sktadnikéw, dla ktérych nie bylo mozliwe okreslenie UL.
Z dokumentu ,,Orientation paper on the setting of maximum and minimum amounts
for vitamins and minerals in foodstuffs" wynika, ze zelazo nalezy do grupy C, w ktérej
istnieje potencjalne ryzyko przekroczenia MSL. IOM (Amerykanski Instytut Medycyny
Narodowej Akademii Nauk) okreslit jednak UL na poziomie 45 mg/dzien. Objawy dziatania
toksycznego obserwuje si¢ najczesciej u dzieci, ktérym podano produkty przeznaczone dla
dorostych. Dawka toksyczna wynosi okolo 20 mg/kg m.c. Dawka $miertelna dla dzieci
wynosi 200-300 mg/ kg m.c. (NIH; Manoguerra, 2005). U o0s6b dorostych rzadko obserwuje
si¢ objawy zatrucia, dawka $miertelna wynosi 1400 mg/kg m.c. czyli okoto 100 g. Spozycie
na poziomie 100-200 mg/dzien jest zwigzane z wystapieniem dzialan niepozgdanych, takich
jak: wymioty, nudnosci, béle brzucha czy biegunka (Tolkien, 2015; Cancelo-Hidalgo, 2013;
Wu, 2016). Duze dawki zelaza powodujg takze obnizenie poziomu cynku i zwigzane z tym
konsekwencje.

Komisja Europejska zaproponowata dla zelaza poziom MSL 14-20 mg (Orientation
paper, 2007). 7 badan ogo6lnopolskich wynika, iz $rednia zawarto$¢ zelaza
w calodziennej diecie wynosita ogdtem dla catej populacji 12,4 mg - w dietach mezczyzn
15 mg, a w dietach kobiet 10,2 mg.

Biorac pod uwage powyzsze Zespdt ustalit maksymalng ilo§¢ zelaza stosowang
w suplementach diety na poziomie 20 mg/dzien. Biorgc pod uwage, ze wchlanianie zelaza
z diety wynosi 10-15% a zalecane dzienne spozycie (RDA) w okresie cigzy wynosi
27 mg/dzien, w suplementach dla kobiet w cigzy ustalono, ze maksymalna ilo$¢ w dziennej
porcji do spozycia nie powinna przekracza¢ 30 mg. Dodatkowo, o dawce zelaza u kobiet
ciezarnych powinien decydowaé lekarz wigc w oznakowaniu suplementéow diety
zawierajacych zelazo dedykowanych dla kobiet w ciazy rekomenduje si¢ umiescié

ostrzezenie: ,,produkt dla kobiet w cigzy, stosowaé po konsultacji z lekarzem”.
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