UCHWALANR 7/2019
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
Z dnia 11 czerwca 2019 1,

w sprawie wyraZenia opinii dotyczacej maksymalnej dawki kwasu foliowego

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 3) ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekciji
Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59) uchwala sig¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla si¢ maksymalng ilo$¢ kwasu foliowego w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety na poziomie:
1) 600 pug
2) 800 pg 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 zawierajacych kwas foliowy w ilosci 800 ug

rekomenduje si¢ umiesci¢ ostrzezenie: u kobiet w cigzy stosowaé po konsultacji z lekarzem.

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

Foliany nalezg do rozpuszczalnych w wodzie witamin z grupy B i wystepujg naturalnie
w zywnosci, takiej jak warzywa liSciaste, owoce cytrusowe i watroba. Kwas foliowy
- syntetyczna i catkowicie utleniona forma folianéw - jest stosowany w suplementach diety
i wzbogaconych produktach zbozowych. (Silva et al. 2017)

Foliany sg niezbedne do syntezy kwasow rybonukleinowych
i dezoksyrybonukleinowych (RNA i DNA), a co za tym idzie, do podziatu komoérek 1 wzrostu
tkanek, reakcji metylacji i metabolizmu aminokwaséw. (EFSA4, 2014) Odgrywaja one gtéwna
role w zapobieganiu wadom wrodzonym plodu. (Obeid et al. 2016) Foliany obok Zelaza
i witaminy B12 (kobalaminy) stanowia jeden z budulcow komoérek krwi. Niedobor foliandw,
badz witaminy B12 (kobalaminy) prowadzi do niedokrwistosci megaloblastycznej. (Dietetyka,
red. Jarosz, 2016/2017) Kwas foliowy moze maskowaé niedokrwisto$¢ megaloblastyczng
wywolang niedoborem kobalaminy i op6zni¢ terminowe rozpoznanie i odpowiednie leczenie
choroby, stwarzajac ryzyko wystapienia dysfunkcji neurologicznej spowodowanej niedoborem
kobalaminy, co prowadzi do nieodwracalnego podostrego zespolonego zwyrodnienia rdzenia
kregowego (EFSA, 2014).

Ocena oparta na danych uzyskanych z doniesien o przypadkach pacjentow
z niedoborem kobalaminy leczonych kwasem foliowym w dawkach od 1 do 30 mg/dobg
wykazata  zalezno§¢  dawka-odpowiedz migdzy powiklaniami  neurologicznymi,
a przyjmowaniem kwasu foliowego. Zauwazono, ze w prawie wszystkich badaniach
wykazujgcych nawrdt neurologiczny podawano dawki> 5 mg kwasu foliowego/dobg, zas dane
dotyczace wpltywu dawek od 1 do 5 mg / dobg sa ograniczone do kilku przypadkéw (EFSA,
2014).

Zgodnie z opinig EFSA z 2015 r. dwa opublikowane badania sugerowaty, ze przewlekle
przyjmowanie kwasu foliowego w dawkach 1 mg/dobg lub wigcej moze zwigkszaé ryzyko
wystagpienia nowotworu jelita grubego u 0soéb z niedawno przebytymi gruczolakami jelita
grubego lub zwiekszy¢ ryzyko rozwoju raka prostaty. Jednakze Urzad skonkludowal,
ze foliandw/kwasu foliowego nie mozna jednoznacznie powigza¢ z ryzykiem zachorowania
na raka (EFS4, 2014).

W wieloletnich badaniach opublikowanych w 2015 r. nie stwierdzono zwigzku
pomiedzy suplementacja kwasem foliowym kobiet w cigzy, a ryzykiem wystapienia raka

(z uwzglednieniem 13 rodzajow nowotwordw) (Mortensena et al., 2015).



W 2000 roku Komitet Naukowy ds. Zywnosci - Scientific Committee for Food (SCF)
w opinii dotyczacej goérnego bezpiecznego poziomu spozycia folianéw (Opinion of the
scientific committee on food on the tolerable upper intake level of folate, 2000) zawartej
w opracowaniu EFSA z 2006 (EFSA, 2006) stwierdzit, ze nie ma dowodéw na ryzyko zwigzane
z wysokim spozyciem naturalnych, zredukowanych folianéw, brakuje zatem danych
do ustalenia UL dla tego sktadnika. Ustalono natomiast warto$¢ UL w odniesieniu do kwasu
foliowego, na poziomie 1 mg/dzien dla 0s6b dorostych. Komitet stwierdzit, ze brak jest danych
sugerujacych, ze inne grupy maja zwiekszona podatno$é na niekorzystne skutki wysokiego
spozycia kwasu foliowego, dlatego ww. poziom UL odniesiono tez do kobiet w cigzy
i karmigcych. Komitet uznal tez, iz u dzieci zasadne wydaje si¢ ustalenie poziomu UL
na podstawie masy ciata.

Z ogolnopolskich, reprezentatywnych badan spozycia dotyczgcych populacji polskiej
z 2000 r. wynika, ze $rednie spozycie folianéw z dietg wynosito 254 ug/dobe, za$ spozycie
na poziomie 97,5 percentyla wynosito 551 pg/dobe. Nalezy podkreslié, iz nie ma danych
wskazujgcych na ryzyko zwigzane ze spozyciem folianéw naturalnie wystepujacych
w zywnosci (Szponar et al. 2000).

7. dokumentu Orientation paper on the setting of maximum and minimum amounts for
vitamins and minerals in foodstuffs wynika, ze kwas foliowy nalezy do grupy B, czyli grupy w
ktorej jest niskie ryzyko przekroczenia poziomu UL. Zaproponowany w ww. dokumencie
poziom MSL dla kwasu foliowego, obliczony na podstawie danych o spozyciu w Wielkiej
Brytanii i Irlandii, wynosi 600 ug (Orientation paper on the setting of maximum and minimum
amounts for vitamins and minerals in foodstuffs, EC, 2007). Biorgc pod uwage dostepne dane
dotyczace spozycia folianéw w Polsce, niskie ryzyko dotyczace przekroczenia UL
oraz dotychczas akceptowane w suplementach diety poziomy ustalono maksymalny poziom

folianéw w suplementach diety na poziomie 600 pug.

Biorge pod uwage powyzsze oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa Ginekologéw
1 Potoznikow (Polish Society of Gynecologists and Obstetricians Guidelines, 2017),
uzasadnione wydaje si¢ dopuszczanie w uzasadnionych przypadkach, wyzszych dawek kwasu
foliowego w suplementach diety. Z uwagi na fakt, iz zgodnie z najnowszym opracowaniem
EFSA z 2018 r. dotyczacym gérnych tolerowanych pozioméw (EFSA, 2018), maksymalny
bezpieczny  poziom  syntetycznego  kwasu  foliowego  (formy  stosowane;
w suplementach diety i zywnosci wzbogacanej) dla os6b dorostych, w tym kobiet ciezarnych

1 karmigcych wynosi 1000 pg poziom kwasu foliowego w suplementach dla kobiet w ciazy



nie powinien jednak przekracza¢ 800 pg w dziennej porcji do spozycia. Dodatkowo,
o wysokosci dawki kwasu foliowego u kobiet ciezarnych powinien decydowaé lekarz
wiec w oznakowaniu suplementéw diety zawierajacych kwas foliowy rekomenduje sie

umiesci¢ ostrzezenie: ,,u kobiet w cigzy stosowaé po konsultacji z lekarzem”.
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