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OPINIA NAUKOWA

Opinia naukowa w sprawie zasadniczego skladu Srodkow
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli
masy ciala!

Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii (NDA)??

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Parma, Wiochy

STRESZCZENIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii (NDA) zostat
poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego sktadu §rodkéw spozywczych zastepujacych
catodzienna diete, do kontroli masy ciata. Srodki spozywcze zastepujace catodzienna diete, do kontroli masy
ciala majg za zadanie wywotanie znacznego deficytu energetycznego u osob dorostych z nadwaga lub
otytoscia, ktore cheg schudnac i zastapic catg diete w kontekscie diet o ograniczonej warto$ci energetycznej
w celu zmniejszenia masy ciata. W niniejszej opinii Panel zaproponowal minimalng zawarto$¢ biatka
w oparciu o referencyjne spozycie bialka dla populacji dostosowane do osoéb z nadwagg lub otyloscig
(75 g/dzien), minimalng zawarto$¢ weglowodanéw w oparciu o niezbedne zapotrzebowanie médzgu na
glukoze (30 g/dzien) oraz minimalne zawartosci kwasu linolowego (11 g/dzien), kwasu a-linolenowego
(1,4 g/dzien) i mikroelementow w oparciu o wartosci referencyjne ustalone przez Panel lub inne organy
naukowe lub autorytatywne. Biorgc za podstawg¢ minimalng zawarto$ci makrosktadnikow odzywczych,
Panel zaproponowal minimalng warto§¢ energetyczna srodkéw spozywcezych zastepujacych calodzienng
diete, do kontroli masy ciala na poziomie 2 510 kJ/dzien (600 kcal/dzien). Panel przedstawil réwniez opini¢
naukowg odnoszacg si¢ do potencjalnych warunkow i ograniczen stosowania tych produktow.
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PODSUMOWANIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia 1 alergii
(NDA) zostal poproszony o wydanie opinii naukowej na temat zasadniczego sktadu srodkéw
spozywczych zastepujacych catodzienna diete, do kontroli masy ciata. Srodki spozywcze
zastepujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciala maja na celu wywotanie znacznego
deficytu energetycznego u oséb dorostych z nadwaga lub otyloscia, ktoére chcg schudnagd
1 zastgpi¢ calg diete w kontekscie diet o ograniczonej warto$ci energetycznej w celu
zmniejszenia masy ciafa.

Zasada przewodnia przy udzielaniu opinii naukowej na temat niezbednego sktadu $rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata powinno by¢ to, ze
produkty te sa bezpieczne 1 odpowiednie, gdy sa spozywane jako jedyne zrodto pozywienia
przez kilka tygodni lub miesiecy przez zdrowe osoby doroste z nadwagg lub osoby doroste z
otytos$cia w kontekscie diet o ograniczonej wartosci energetycznej w celu zmniejszenia masy
ciala. Aby unikng¢ niedoborow sktadnikow odzywczych, produkty te powinny zatem
zapewnia¢ co najmniej poziom spozycia referencyjnego dla populacji (PRI) lub odpowiednie
spozycie (Al) wszystkich niezbgdnych sktadnikow odzywczych u osob dorostych. Poniewaz
Referencyjne Wartosci Spozycia (DRV) sa generalnie ustalane dla zdrowych osdb o normalne;j
masie ciala, Panel w niniejszej opinii zwrdcit szczegodlng uwage na to, czy u 0s6b z nadwaga
lub otyltoscia nastapil wzrost zapotrzebowania na skladniki odzywcze, czy tez (szybka) utrata
masy ciata prowadzi do zwickszonej utraty skladnikow odzywczych, a tym samym do
wyzszego zapotrzebowania. Panel rozwazyt rowniez zakres, w jakim diety o roznym skladzie
wplywaja na utrat¢ masy beztluszczowej oraz na inne niekorzystne skutki diet odchudzajacych,
takie jak tworzenie si¢ kamieni zotciowych. Skuteczno$¢ produktu w zakresie utraty masy ciata
nie zostala sama w sobie uznana za wlasciwy wyznacznik niezbednego sktadu srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala.

Biatko

Poziom spozycia referencyjnego dla populacji wynoszaca 0,83 g/kg masy ciala dziennie nie
moze by¢ bezposrednio stosowana u osob z nadwagg lub otyloscig, biorac pod uwage, ze
poziom spozycia referencyjnego dla populacji zostal opracowany dla zdrowych oséb o
normalnej masie ciata i odpowiednim sktadzie ciata. Ustalono, ze zapotrzebowanie na biatko
jest Scisle zwigzane z masg beztluszczowa, a u 0séb z nadwaga lub otyloscig procent masy
beztluszczowej w stosunku do masy calego ciata jest nizszy niz u 0s6b o normalnej masie ciata
ze wzgledu na wickszy udziat procentowy masy tluszczowej w stosunku do masy ciata. W
zwigzku z tym zapotrzebowanie na biatko u osob z nadwaga lub otylych powinno by¢
powigzane z masg bezthuszczowa. Poniewaz zardwno zapotrzebowanie na biatko, jak i
spoczynkowy wydatek energetyczny sg gltownie zwigzane z masa beztluszczows, Panel
proponuje skorygowanie poziomu spozycia referencyjnego dla populacji ustalonego dla osoby
o normalnej masie ciala o iloraz spoczynkowego wydatku energetycznego oséb z nadwaga lub
otyto$cig 1 spoczynkowego wydatku energetycznego osoby o normalnej masie ciata. Korekta
ta przektada si¢ na minimalng ilo$¢ 75 g wysokiej jakosci biatka (tj. wynik strawno$ci biatka z
korekta aminokwasoéw wynoszacy 1,0) dziennie, ktora powinna by¢ dostarczana przez $rodki
spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata. Wartos¢ ta jest poparta
wynikami badan bilansu azotowego, ktére wykazaly, ze osoby otyle mialy tendencje do
powrotu do rownowagi azotowej przy czym nieco szybciej, gdy 70-100 g biatka dziennie byto
spozywane jako czg¢$¢ diety o obnizonej wartosci energetycznej niz w przypadku spozywania
mniejszych ilosci biatka. Jest to réwniez poparte wynikami wskazujacymi, ze metabolizm
biatek jest utrzymany lub tylko nieznacznie zmniejszony podczas ograniczania kalorii, pod
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warunkiem, ze w diecie dostarczana jest ilo$¢ biatka od 50 g do 100 g dziennie.

W odniesieniu do maksymalnej zawartosci biatka w §rodkach spozywczych zastepujacych
calodzienng diet¢, do kontroli masy ciata, Panel zaproponowal wyprowadzenie jej z
maksymalnego spozycia biatka uznawanego za bezpieczne (tj. rownego dwukrotnosci poziomu
spozycia referencyjnego dla populacji) dla 40-letniej kobiety z nadwaga o wskazniku masy
ciala wynoszgcym 25 kg/m?. To wyprowadzenie daje maksymalng ilo$¢ 105 g biatka dziennie
w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata. Warto$¢ ta
jest podobna do najwyzszego spozycia biatka badanego w opublikowanych badaniach bez
widocznych skutkow ubocznych.

Weglowodany glikemiczne

Niektore badania wydaja si¢ wskazywac, ze przy wysokiej podazy biatka wynoszacej 100
g/dzien weglowodany nie sa konieczne do osiggnigcia pozadanego efektu niemal neutralnego
bilansu azotowego. Jednak brak weglowodandw w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata moze wigza¢ si¢ z wyzszym ryzykiem cigzkiej
kwasicy ketonowej. Inne badania dotyczace diet bardzo niskokalorycznych dostarczajacych <
2510 kJ (600 kcal) dziennie przy nizszym spozyciu biatka, od 50 do 70 g/dzien
1 dostarczajacych weglowodanow w ilosci okoto 70 g/dzien wykazaty, ze te wielkosci spozycia
sg korzystne pod wzgledem utraty azotu w poroéwnaniu z podaza weglowodanéw na poziomie
okoto 10 g/dzien. Bioragc pod uwage, ze do 80% zapotrzebowania energetycznego mozgu
wynoszacego okoto 2092 kl/dzien (500 kcal/dzien) moze by¢ dostarczane przez ciata
ketonowe, pozostaje zapotrzebowanie na okoto 25-30 g glukozy, ktéra moze by¢ wytwarzana
w procesie glukoneogenezy z glicerolu 1 aminokwasow lub dostarczana z dietg. Aby utrzymac
niskie zapotrzebowania na glukoneogenezg, Panel zaproponowatl minimalng zawarto$¢
weglowodanow przyswajalnych na poziomie 30 g/dzien.

Blonnik pokarmowy

W s$wietle braku dowodéw naukowych Panel uznal, ze nie mozna ustali¢ bezwzglednego
minimalnego zapotrzebowania na btonnik u oséb z nadwaga i otyto$ciag podczas odchudzania,
tym bardziej, ze podczas stosowania $rodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienng diete
zgtaszano zard6wno zaparcia, jak 1 biegunkg. W zwigzku z tym Panel nie moze zaproponowac
minimalnej zawarto$ci btonnika pokarmowego w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata.

Ttuszcz

Chociaz dodanie niezbednych kwasow ttuszczowych do $rodkow spozywczych zastgpujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata moze nie by¢ konieczne ze wzgledu na ich uwalnianie
z zapasOw tkankowych podczas utraty masy ciata, Panel uznal, Ze $rodki spozywcze
zastepujace catodzienng diet¢, do kontroli masy ciatla powinny zapewnia¢ co najmniej
odpowiednie spozycie kwasu linolowego i a-linolenowego ustalone dla diet o odpowiednie;j
wartosci energetycznej. Zalecenie to opiera si¢ na zalozeniu, ze zawartos¢ kwasow
thuszczowych w tkance tluszczowej i tempo utraty tkanki tluszczowej moga si¢ rézni¢ u
poszczegbdlnych osdb; w zwigzku z tym istnieje znaczna niepewnos¢ co do tego, czy zapasy
ciata moga catkowicie pokry¢ zapotrzebowanie. W zwigzku z tym Panel zaproponowal, aby
srodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmnie;j
11 g kwasu linolowego i 1,4 g kwasu a-linolenowego dziennie.

Dostepne dowody sa niewystarczajagce do ustalenia minimalnej zawartosci tluszczow w
srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata poza
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zawartoscig niezbednych kwasow thuszczowych. Zaproponowana powyzej minimalna
zawarto$¢ kwasu linolowego 1 a-linolenowego prowadzi do minimalnej ilosci catkowitego
thuszczu dostarczanego przez srodki spozywceze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy
ciata wynoszacej okoto 20 g/dzien, poniewaz oleje stosowane do dostarczania tych kwasow
thuszczowych maja maksymalng zawarto$¢ niezbednych kwaséw thuszczowych wynoszacg 55-
75% kwasow tluszczowych ogdtem.

Nie ma dowoddow, ktére pozwolityby proponowac maksymalng zawartos¢ ttuszczu w §rodkach
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata.

Energia

Minimalna zawarto$¢ energii w $rodkach spozywczych zastgpujacych catodzienng dietg, do
kontroli masy ciata moze wynika¢ z minimalnej zawartosci makrosktadnikow odzywczych w
takich dietach. Biorac pod uwage, ze Panel zaproponowal, aby $rodki spozywcze zastepujace
catodzienng diet¢, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmniej 75 g biatka dziennie, 30 g
weglowodanow dziennie oraz kwasu linolowego i a-linolenowego w ilo$ciach, ktore sumuja
si¢ do okoto 20 g thuszczu dziennie, mozna uzyska¢ minimalng zawarto$¢ energii wynoszaca
2 510 kJ (600 kcal/dzien).

Z naukowego punktu widzenia nie ma dowodow pozwalajacych na ustanowienie progu, ponizej
ktérego dieta moglaby zosta¢ uznana za bardzo niskoenergetyczng.

Mikroelementy

Minimalna zawarto$¢ mikroelementow w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng
diet¢, do kontroli masy ciala zostata ustalona przez Panel zasadniczo na podstawie poziomu
spozycia referencyjnego dla populacji lub odpowiednich dawek mikrosktadnikow odzywczych
w oparciu o wczesniejsze opinie Panelu lub, w przypadku braku takich opinii, w oparciu o
wartoéci referencyjne podawane przez Komitet Naukowy ds. Zywnos$ci lub inne organy
naukowe lub autorytatywne. W przypadku zadnego z mikroelementéw nie uznano, ze
wystepuje wzrost zapotrzebowania na ten sktadnik pokarmowy u 0séb z nadwagg lub otylo$cia
lub zwickszone zapotrzebowanie ze wzgledu na szybka utrat¢ masy ciala spowodowang
stosowaniem $rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata,
gdy sg one spozywane przez pojedynczy krotki okres czasu.

Warunki i ograniczenia stosowania

Panel podkresla, ze opinii naukowej dotyczace sktadu podane w niniejszej opinii odnoszg si¢
wylacznie do srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata,
ktore maja by¢ stosowane przez zdrowe osoby doroste z nadwaga lub osoby doroste z otyloscia
z zamiarem utraty masy ciata. Nie sg one przeznaczone do stosowania u oséb dorostych o
prawidlowej masie ciata, niemowlat, dzieci, mtodziezy, kobiet w cigzy lub karmiacych piersia
oraz osob starszych. Mogg réwniez nie by¢ odpowiednie dla os6b z nadwagg lub otyloscia
cierpigcych na jedng lub wiecej chordb, takich jak miedzy innymi cukrzyca, dna moczanowa,
choroby tarczycy, choroby nerek, choroby watroby, choroby uktadu krazenia i kamienie
zolciowe. Zasadnos$¢ stosowania §rodkow spozywcezych zastepujacych calodzienng diete, do
kontroli masy ciata przez osoby inne niz zdrowe osoby doroste z nadwagg lub osoby doroste z
otytoscia, takie jak otyla mtodziez lub otyle kobiety w ciazy, lub przez osoby ze schorzeniami,
powinna by¢ ustalana indywidualnie przez lekarza 1 moze wymagaé statego nadzoru
medycznego i dietetycznego.

Panel zauwazyl, ze nie ma dowodow naukowych, ktore wspieratyby obecne przepisy, zgodnie
z ktérymi etykietowanie diet niskokalorycznych powinno informowa¢ konsumentéw, ze diety
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niskokaloryczne nie powinny by¢ stosowane dtuzej niz trzy tygodnie bez nadzoru lekarza.
Niemniej jednak zadne z badan, w ktorych analizowano niekorzystne konsekwencje
metaboliczne stosowania srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, nie trwalo
dluzej niz trzy miesigce. W szczego6lnosci badania, w ktorych zajmowano si¢ krytycznymi
punktami koficowymi, takimi jak wplyw §rodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciata, na utrate wapnia i zdrowie kosci, nie byly prowadzone przez okres
dluzszy niz osiem tygodni. Podczas gdy dostgpne dowody nie daja podstaw do obaw w
odniesieniu do zdrowia kos$ci u dorostych, gdy srodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete,
do kontroli masy ciata sg spozywane przez pojedynczy okres do o§miu tygodni, nie ma danych
na temat wplywu zwigkszonych strat wapnia na zdrowie kosci, gdy produkty te sg stosowane
przez dtuzszy czas lub wielokrotnie przez krotkie okresy. Ponadto opinie naukowe dotyczace
sktadu podane przez Panel opierajg si¢ na zatozeniu, ze S$rodki spozywcze zastgpujace
catodzienng diete, do kontroli masy ciala s3 stosowane przez jeden krotki okres czasu,
natomiast zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych niekoniecznie musi by¢ odpowiednia, gdy
produkty te sa spozywane przez dtuzszy czas lub wielokrotnie przez krétkie okresy czasu.

Na koniec Panel zwrdcit rowniez uwage na znaczenie odpowiedniego spozycia plynow przy
ograniczaniu energii, zgodnie z odpowiednim spozyciem dla dorostych mezczyzn i kobiet, tj.
odpowiednio 2,5 1 i 2,0 1 dziennie. Wartosci referencyjne dla catkowitego spozycia wody
obejmujg wode z wody pitnej, wszelkiego rodzaju napojow i1 wody zawartej w zywnosci.
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INFORMACJE OGOLNE PRZEDSTAWIONE PRZEZ KOMISJE EUROPEJSKA

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE w sprawie srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego* ustanawia ogdlne zasady dotyczace sktadu takich
srodkow spozywczych, ktore sg specjalnie zaprojektowane, aby zaspokoi¢ szczegolne potrzeby
zywieniowe osoOb, dla ktorych sa przeznaczone, w tym "niektorych kategorii osob, ktore
odznaczajq si¢ specjalnymi warunkami fizjologicznymi i w zwigzku z tym sq w stanie odnies¢
szczegolng korzys¢ dzieki kontrolowanemu spozyciu niektorych substancji zawartych w
srodkach spoZywczych ".

Jednym ze $rodkow przyjetych na mocy dyrektywy 2009/39/WE jest dyrektywa Komisji
96/8/WE w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci
w celu redukcji masy ciala’, ktora opiera sie na opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci
(SCF) z 1990 roku.® Na podstawie tej opinii dyrektywa 96/8/WE ustanowila wymagania
dotyczace sktadu i etykietowania zywnosci przeznaczonej do stosowania w dietach o obnizone;j
warto$ci energetycznej w celu zmniejszenia masy ciata i prezentowanych jako takie. Zywno$¢
ta jest zdefiniowana jako "specjalnie przygotowana, ktora uzyta zgodnie z instrukcjg
producenta zastepuje catkowicie lub czesciowo catodzienng diete". W szczegdlnosci dyrektywa
okresla zasady dotyczace produktow prezentowanych jako zamiennik calej codziennej diety,
ktore zawieraja od 3 360 kJ (800 kcal) do 5 040 kJ (1 200 kcal) (tzw. "produkty do diet
niskokalorycznych") oraz produktéw prezentowanych jako zamiennik jednego lub kilku
positkéw codziennej diety o warto$ci energetycznej od 840 kJ (200 kcal) do 1 680 kJ (400 kcal).

Dyrektywa 96/8/WE nie ustanawiala wymogdéw dotyczacych s$rodkéw spozywcezych
zastepujacych catodzienna diete, do kontroli masy ciata zawierajacych mniej niz 3 360 kJ (800
kcal). W tamtym czasie tego rodzaju produkty nie byly szeroko stosowane na rynku
wewnetrznym 1 nie uznano za stosowne ustanowienia zharmonizowanych wymogow na
poziomie UE. Dyrektywa odnosita si¢ do tego rodzaju produktow i podkreslata, ze odpowiednie
szczegOlowe przepisy zostang przyjete w pozniejszym terminie. Od wielu lat coraz wigksza
liczba $rodkow spozywcezych zawierajacych zwykle mniej niz 3 360 kJ (800 kcal) i
zastepujacych calg codzienng diete jest wprowadzana na rynek jako "produkty do diet o bardzo
niskiej zawartosci kalorii" (tzw. "VLCD").

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat 1 matych dzieci, zywno$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego oraz srodkoéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy
ciala’ zmienia ramy prawne majgce zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Uchyla dyrektywe 2009/39/WE 1 dyrektywe 96/8/WE.

Z jednej strony przewiduje, ze szczegdétowe zasady dotyczace oswiadczen dotyczacych

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21.

> Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnoS$ci przeznaczonej do uzycia w dietach o
obnizonej energetycznosci w celu redukcji masy ciata, Dz.U. L 552 6.3.1996, s. 22, zmieniona dyrektywa Komisji
2007/29/WE z dnia 30 maja 2007 r., Dz.U. L 139 z 31.5.2007, s. 22.

6 Sprawozdanie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci dotyczace zywnosci przeznaczonej do stosowania w dietach
kontrolujgcych wage, opinia wyrazona dnia 19 pazdziernika 1990 r.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, ZywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 35.
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produktow zastgpujacych positek w celu kontroli masy ciata powinny by¢ regulowane
wylacznie na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych.® Ma to na celu wyeliminowanie wszelkich
potencjalnych pomylek migdzy "produktami zastgpujacymi positek" a innymi $rodkami
spozywczymi przeznaczonymi do normalnego spozycia, opatrzonymi o$wiadczeniami
zdrowotnymi dotyczacymi kontroli masy ciata zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

Z drugiej strony, obejmuje on swoim zakresem $rodki spozywcze zastepujace catodzienng
diete, do kontroli masy ciata® i przewiduje, ze niektore szczegdtowe przepisy sg ustalane dla
LCD na podstawie odpowiednich przepisow dyrektywy 96/8/WE oraz dla VLCD.

W celu spelnienia wymogdéw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 uznaje si¢ za konieczne
zwrocenie si¢ do EFSA o wydanie opinii naukowej na temat $rodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg¢, do kontroli masy ciata. Opinia taka powinna zawierac
przeglad istniejacych danych naukowych dotyczacych srodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diet¢, do kontroli masy ciala oraz opinie naukowe dla Komisji w zakresie
zasadniczych wymagan dotyczacych tych produktow. Doktadniej rzecz ujmujac, oznaczatoby
to aktualizacje opinii SCF z 1990 r. w sprawie LCD 1 opinii naukowych dotyczacych VLCD.
Opinia powinna réwniez zawiera¢ wszelkie informacje, jesli EFSA uzna to za stosowne,
dotyczace stosowania LCD 1 VLCD, ktore moga by¢ istotne dla Komisji przy rozwazaniu
ustanowienia dodatkowych wymogéw zwigzanych ze stosowaniem produktéw objetych
niniejsza opinig. Moga to by¢ na przyktad ograniczenia stosowania dla okreslonych kategorii
konsumentow, ktorzy powinni unikaé stosowania danego produktu, lub informacje na temat
wlasciwego stosowania tych produktow.

ZAKRES WYMAGAN I OBOWIAZKOW (ZW10) WYZNACZONY PRZEZ KOMISJE
EUROPEJSKA

Zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,'° Komisja Europejska zwraca
si¢ do EFSA o:

e Przedstawienie opinii naukowych w zakresie zasadniczych wymagan dotyczacych
sktadu srodkow spozywczych zastgpujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata,
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013. W szczegdlnosci nalezy uwzglednié, ze:

o nalezy zaktualizowa¢ obecnie obowigzujace przepisy dyrektywy 96/8/WE w
sprawie wymogow dotyczacych sktadu tzw. produktow przeznaczonych do "diet
niskokalorycznych", oparte na opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnosci z
1990 r., oraz

o nalezy ustali¢ wymagania dotyczace sktadu produktow sprzedawanych jako
"diety bardzo niskokaloryczne".

e Dostarczenie wszelkich informacji (takich jak na przyktad potencjalne ograniczenia
uzytkowania dla okreslonych kategorii konsumentow), ktore mogg by¢ istotne dla

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci, Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

° Definiuje je jako "zywnos$¢ specjalnie opracowana do stosowania w dietach o obnizonej wartosci energetycznej
w celu zmniejszenia masy ciata, ktora, gdy jest stosowana zgodnie z instrukcjami podmiotu dziatajacego na rynku
spozywczym, zastepuje cala codzienng diete".

0U.L3121.2.2002,s. 1.
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Komisji przy rozwazaniu ustanowienia dodatkowych wymogéw zwigzanych z
uzytkowaniem produktoéw objetych niniejszg opinig.

OCENA

1. Wprowadzenie

Srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata maja na celu
wywolanie znacznego deficytu energetycznego u 0s6b dorostych z nadwagg lub otyloscia, ktore
checa schudnad i zastapic catg diete w kontekscie diet o ograniczonej warto$ci energetycznej w
celu zmniejszenia masy ciata.

Srodki spozywcze zastepujace catodzienna diete, do kontroli masy ciata zostaty uregulowane
w Unii Europejskiej (UE) dyrektywa 96/8/WE.!! Powinny one dostarcza¢ od 3 360 kJ (800
kcal) do 5 040 kJ (1 200 kcal) dziennie i s3 powszechnie okreslane jako diety niskokaloryczne
(LCD). Produkty zawierajace mniej niz 3 350 kJ (800 kcal) i majace zastapi¢ catg diete,
okreslane rowniez jako diety bardzo niskokaloryczne (VLCD), mozna znalez¢ na rynku, ale nie
s one jeszcze regulowane w UE. Zaproponowanie zasadniczych wymagan dotyczacych sktadu
srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata jest czgscig
Zakresu Wymagan i Obowigzkéw, podobnie jak opinie naukowe w zakresie warunkow i
potencjalnych ograniczen stosowania tych produktow.

Rozporzadzenie (UE) nr 609/2013'> zobowigzuje Komisje Europejska do ustanowienia
szczegbtowych wymogoéw dotyczacych sktadu i informacji w odniesieniu do $rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diete, przeznaczonych do kontroli masy ciata, w tym
srodkow spozywczych o bardzo niskiej zawartosci energii. Srodki spozywcze zastepujace
catodzienng diete przeznaczone do kontroli masy ciata zostaty zdefiniowane w rozporzadzeniu
(UE) nr 609/2013 jako "Zywnos¢ o specjalnym sktadzie przeznaczona do stosowania w dietach
0 ograniczonej zawartosci energetycznej w celu redukcji masy ciata, gdy - stosowana zgodnie
z zaleceniami podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze - jest ona zamiennikiem
catodziennej diety" (art. 2 ust. 2 lit. h)).

Niniejsza opinia obejmuje wylacznie produkty w postaci preparatdw przeznaczonych jako
jedyne zroédio pozywienia w celu kontroli masy ciata.

2. Definicje
Na potrzeby niniejszej opinii zastosowanie majg nastepujace definicje:
e LCD to preparaty spozywcze, ktore stosowane zgodnie z zaleceniami producenta
zastepuja catg diete (Srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete) i dostarczaja

od 800 kcal do 1 200 kcal dziennie. LCD podlegaja regulacjom Dyrektywy 96/8/EC
i sg zdefiniowane w Codex-Stan 181-1991.13 Zawarto$¢ energii wyrazona w

I Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach
0 obnizonej energetycznoséci w celu redukcji masy ciata. U. L 55 z 6.3.1996, s. 22-26.

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnos$ci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkow spozywczych zastgpujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywg¢ Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, Dz.U. L
181 229.6.2013, s. 35-56.

13 Codex-Stan 181-1991 (Codex Alimentarius), 1991. Norma Codex dotyczaca zywnos$ci modyfikowane;j
stosowanej w dietach kontrolujacych masg ciata
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kilodzulach rézni si¢ nieznacznie pomi¢dzy dyrektywa a normg Codex. Minimalna i
maksymalna zawarto$§¢ energii LCD okreslona w Codex-Stan 181-1991 1
uregulowana w Dyrektywie 96/8/WE wynosi odpowiednio 3 350 i 5 020 kJ oraz
336015040 kJ.

e VLCD to srodki spozywcze, ktére stosowane zgodnie z zaleceniami producenta
zastepuja cala diete (Srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete) 1 dostarczaja
mniej niz minimalna ilo$¢ energii dostarczana przez LCD (tj. 3 360 kJ (800 kcal)
dziennie). W prawodawstwie UE nie okreslono zadnych kryteridw dotyczacych
sktadu. Jednak VLCD zostaly zdefiniowane w normie Codex (Codex-Stan
203-1995'4), ktora okresla minimalne dzienne spozycie energii na poziomie 1 880 kJ
(450 kcal), ktore maja by¢ dostarczane przez te produkty.

e Poziom spozycia referencyjnego dla populacji (PRI) to poziom spozycia (sktadnikdéw
odzywczych), ktory jest odpowiedni dla praktycznie wszystkich oso6b w danej grupie
populacji.

e Poziom Sredniego zapotrzebowania (AR) to wartos¢ spozycia (sktadnikéw
odzywczych), ktory jest odpowiedni dla potlowy 0s6b w grupie populacji, bioragc pod
uwage normalny rozktad zapotrzebowania.

e Poziom wystarczajgcego spozycia (Al) to warto§¢ szacowana, gdy nie mozna ustali¢
PRI, poniewaz nie mozna okresli¢ AR.

o Tolerowany gorny poziom spozycia (UL) to maksymalny poziom catkowitego
przewleklego dziennego spozycia sktadnika odzywczego (ze wszystkich zrodet)
uznany za mato prawdopodobny, aby stwarzat ryzyko niekorzystnych skutkéw
zdrowotnych dla ludzi.

3. Uwarunkowania

W latach 70-tych dwudziestego wieku dlugotrwate spozywanie ($rednio przez cztery miesiace)
bardzo niskokalorycznych schematow redukcji masy ciata sktadajacych sie¢ w catosci lub w
duzej mierze z biatka spowodowato ponad 60 zgondéw z powodu powiktan sercowych (Sours i
in., 1981). Bylo to glownie konsekwencja niskiej wartosci biologicznej biatka w produktach
spozywanych w tamtym czasie. Od tamtego czasu jako$¢ biatka w VLCD ulegta poprawie i nie
jest juz powodem do obaw. Od lat 80-tych w Stanach Zjednoczonych Ameryki (USA)
odnotowano kilka przypadkéw zgonow zwiazanych ze spozywaniem VLCD przy stosowaniu
diet dostarczajacych 1 381 kJ/dzien (330 kcal/dzien) (Wadden iin., 1983; Tsai 1 Wadden, 2006).

Europejskie wytyczne dotyczace praktyki klinicznej w leczeniu otytosci u dorostych (Tsigos 1
in., 2008) stwierdzaja, ze "stosowanie VLCD moze stanowi¢ czg$¢ kompleksowego programu
podjetego przez specjaliste ds. otytosci lub innego lekarza przeszkolonego w zakresie zywienia
i dietyki; jednak ich podawanie powinno by¢ ograniczone do okreslonych pacjentéw i przez
krotki czas; VLCD nie nadajg si¢ jako jedyne zrédto pozywienia dla niemowlat 1 dzieci,
mtodziezy, kobiet w cigzy lub karmigcych oraz osob starszych". Podobne wytyczne sg dostepne
w USA (NIH, 1998; Jensen i in., 2014).

Jakkolwiek poczatkowa utrata masy ciala jest wigksza w przypadku VLCD niz w przypadku
LCD, jak wykazano w metaanalizie sze$ciu randomizowanych badan kontrolowanych (RCT)
(Tsai i Wadden, 2006), w ktorych osoby badane stracity srednio (+ odchylenie standardowe
(0S)) 16,1 + 1,6 w porownaniu do 9,7 + 2,4% swojej poczatkowej masy ciata po $rednio 12,7

14 Codex-Stan 203-1995 (Codex Alimentarius), 1995. Norma Codex dotyczaca zywnos$ci modyfikowanej do
stosowania w diecie o bardzo niskiej zawartosci energii w celu zmniejszenia masy ciata.
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+ 6,4 tygodniach interwencji dietetycznej, nie stwierdzono, aby r6znica w utracie masy ciata
utrzymywala si¢ podczas ocen kontrolnych przeprowadzonych rok po zakonczeniu diety, jesli
interwencja dietetyczna byta jedynym zastosowanym srodkiem (6,3 + 3,2 w poréwnaniu do 5,0
+4,0%), ze wzgledu na wigkszy ponowny przyrost masy ciata u osob, ktére spozywaty VLCD.
Jesli uczestnicy biorg udzial w aktywnych programach kontrolnych, ten powr6t masy ciata
wydaje si¢ by¢ do pewnego stopnia ostabiony, jak podano w metaanalizie dziewig¢ciu badan
RCT (Saris, 2001). Wyniki te sa réwniez poparte niedawnym badaniem przeprowadzonym na
204 otytych osobach, ktére wykazato, ze chociaz czas potrzebny do osiggnigcia podobnej utraty
masy ciala byl dluzszy, gdy stosowano dietg z deficytem energetycznym 1 674-2 092 kJ (400-
500 kcal) dziennie niz w przypadku spozywania VLCD zapewniajacego od 1 883 kJ (450 kcal)
do 3 347 kJ (800 kcal) dziennie, powr6t masy ciata byt podobny w obu grupach (okoto 70% po
144 tygodniach) (Purcell i in., 2014).

Mimo Ze teoretycznie mozna by oczekiwac wigkszej utraty masy ciata przy bardziej wyraznym
ograniczeniu kalorii, badania, w ktoérych por6wnywano VLCD dostarczajace okoto 1 674 kJ
(400 kcal) dziennie z VLCD wynoszacymi okoto 3 347 kJ (800 kcal) dziennie, zasadniczo nie
wykazaty zadnych dodatkowych korzysci pod wzgledem utraty masy ciala przy spozyciu
energii ponizej 3 347 kJ (800 kcal) dziennie (Davies i in. 1989; Foster i in. 1992; Rdssner i Flats
1997; Moreno 1 in. 2006; Lin 1 in. 2009), 1989; Foster 1 in., 1992; Rossner 1 Flaten, 1997;
Moreno i in., 2006; Lin i in., 2009).

4. Metaboliczne konsekwencje utraty masy ciala

Utrata masy ciata u os6b z nadwagg lub otytoscia prowadzi do poprawy stanu w przypadku
niemal wszystkich choréb wspotistniejacych, w tym do obnizenia ci$nienia krwi, poprawy
profilu lipidowego i poprawy wskaznikow cukrzycy typu 2. Jest to niezalezne od stosowane;j
strategii odchudzania dietetycznego. Niemniej duze zmniejszenie masy ciata moze prowadzi¢
takze do utraty masy kostnej i wigkszego ryzyka powstania kamieni zétciowych (Berg i in.,
2014), a ryzyko to wzrasta wraz z szybsza utrata masy ciata (Erlinger, 2000; Festi i in., in.,
2000; Johansson i in., 2014). Dodatkowo podczas ograniczenia energii dochodzi do kilku zmian
hormonalnych, takich jak zmniejszenie stezenia noradrenaliny, trdjjodotyroniny (T3) (ale nie
tyroksyny (T4) ani hormonu tyreotropowego (TSH)) oraz insuliny (SCOOP Taskforce, 2002),
przy czym wszystkie zwykle mieszcza si¢ w normalnym zakresie.

Utrata masy ciala spowodowana ograniczeniem energii nieuchronnie prowadzi réwniez do
utraty masy bezttuszczowej (FFM). Jest to niepozadane, jesli utrata jest nadmierna. Aczkolwiek
poziom, przy ktorym utrata FFM powinna by¢ uwazana za niekorzystng, jest niejasny.
Systematyczny przeglad i metaanaliza badan interwencyjnych i obserwacyjnych na ludziach
(Chaston 1 in., 2007), w ktérych oceniano zmiany masy tluszczowej i FFM za pomoca
absorpcjometrii rentgenowskiej o podwojnej energii (DEXA) lub wazenia pod woda po utracie
masy ciala o ponad 10 kg, wykazano median¢ utraty FFM wynoszaca 23,4% utraty masy ciata
(zakres miedzykwartylowy (IQR): 15.4-31,4%) z VLCD (trzy badania (136 0sob)), 22,5%
(11,5-33,5%) w przypadku VLCD plus ¢wiczenia (dwa badania (40 osdb)) i 14,0% (IQR: 4-
24%) w przypadku LCD (osiem badan (241 osob)) z okresami badah od 6 do 52 tygodni. W
analizach regresji utrat¢ FFM wyjasniono wylacznie zawarto$cig energii w diecie. Zglaszane
¢wiczenia fizyczne, pte¢, poczatkowy wskaznik masy ciata (BMI) lub wielko$¢ utraty masy
ciata nie byty czynnikami predykcyjnymi utraty FFM.

W niektorych badaniach analizowano wystgpowanie dzialan niepozadanych diet o roznej
zawarto$ci energii. Niepozadanymi skutkami ubocznymi, ktore byly zwigzane z bardzo niskim
spozyciem energii, byly zaparcia, biegunka, sucho$¢ skory, zawroty glowy, nietolerancja
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zimna, wypadanie wlosow, bole gtowy, nudno$ci, zmgczenie, zmiany nastroju i ostabienie oraz
trudnosci z koncentracja (Foster 1 in., 1992). W dwoch badaniach odnotowano nieco nizsze
wskazniki wystepowania dzialan niepozadanych u 0sob spozywajacych diete zawierajaca okoto
3 347-3766 kJ (800-900 kcal) dziennie w porownaniu z osobami spozywajacymi okoto 1 883
kJ (450 kcal) dziennie, ale nie miato to znaczenia statystycznego (Rdssner i Flaten, 1997; Lin i
in., 2009), podczas gdy w innym badaniu (Foster i in., 1992) nie zaobserwowano takiej
tendencji. Nalezy zauwazy¢, ze zadne z tych badan nie dawalo mozliwos$ci wykrycia réznic w
zdarzeniach niepozadanych miedzy grupami dietetycznymi, a zatem mogly one by¢ malo
odpowiednie do tego celu.

Systematyczny przeglad dowodoéw (Rolland 1 in., 2013) miat na celu ocen¢ wptywu VLCD na
wyniki nerkowe 1 watrobowe. Uwzgledniono tylko badania, dla ktérych dostepne byto petne
sprawozdanie z badania 1 ktére ocenialy enzymy watrobowe, elektrolity, mocznik, czynno$¢
nerek i niealkoholowa sthuszczeniowa chorobe watroby (n = 8). Wyniki uwzglednionych badan
byly niespojne, poniewaz wykazaty albo poprawe markeréw czynnosci watroby lub nerek, albo
brak zmian. W jednym badaniu markery czynno$ci watroby pogorszyly si¢ podczas fazy
VLCD, ale nastgpnie powrdcity do normalnego poziomu.

5. Rozwazania metodologiczne

Zasada przewodnig przy udzielaniu opinii naukowych dotyczacych niezbednego sktadu
srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata powinno by¢
to, ze produkty sa bezpieczne i odpowiednie przy ich spozywaniu jako jedynego zrddlo
pozywienia nawet przez kilka tygodni lub miesiecy przez zdrowe osoby doroste z nadwagg lub
osoby doroste z otylo$ciag w kontekscie diet o ograniczonej wartosci energetycznej stuzacych
do zmniejszenia masy ciata. Aby unikng¢ niedoboréw sktadnikéw odzywczych, produkty te
powinny zatem dostarcza¢ co najmniej PRI lub AI dla dorostych wszystkich niezbednych
sktadnikow odzywczych. Poniewaz referencyjne wartosci spozycia (DRV) sa generalnie
ustalane dla zdrowych os6b o normalnej masie ciata, Panel w niniejszej opinii zwraca
szczegolng uwage na to, czy istnieje zwigkszone zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze u
0s0b z nadwaga lub otytoscig lub czy (szybka) utrata masy ciata prowadzi do zwigkszonej utraty
sktadnikow odzywczych, a tym samym wyzszego zapotrzebowania. Przedstawiajac opinie
naukowe w sprawie skladu makroskladnikéw odzywczych w $rodkach spozywczych
zastepujacych calodzienng diete, Panel wezmie rowniez pod uwage zakres, w jakim rézne
skltady diety wplywaja na utrat¢ FFM oraz na inne niekorzystne skutki diet odchudzajacych,
takie jak tworzenie si¢ kamieni zéiciowych. Skutecznos¢ produktu pod wzgledem stopnia
utraty masy ciala nie jest sama w sobie odpowiednim wyznacznikiem niezbgdnego sktadu
srodkow spozywczych zastgpujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata.

Klasyfikacja srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
uwzgledniajaca podziat na VLCD i LCD w zalezno$ci od ich zawarto$ci kalorycznej zostata
pierwotnie ustanowiona do celow regulacyjnych i ze wzgledéw bezpieczenstwa. Obecnie nie
ma dowodow naukowych tyczacych sie zawartosci energii, ponizej ktoérej mozna by uznaé, ze
dieta zawiera bardzo niskg ilo$¢ kalorii, a tym samym prowadzi do znacznego deficytu
energetycznego (lub tez ma niskg zawarto$¢ kalorii i zapewnia niewielki deficyt energetyczny),
tym bardziej, ze zakres deficytu energetycznego spowodowanego przez diete bedzie zalezat od
zapotrzebowania na energi¢/wydatku osoby ja spozywajacej. W zwiazku z tym, Panel udzieli
opinii naukowych dotyczacych minimalnego niezb¢dnego sktadu s$rodkow spozywczych
zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala, jaki zapewnia, ze produkty te moga
by¢ bezpiecznie spozywane przez zdrowe osoby doroste z nadwaga lub osoby doroste z
otytoscig. Minimalny sklad makrosktadnikéw bedzie zatem determinowal minimalng
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zawarto$¢ energii. Produkty zawierajace wigksze ilosci makrosktadnikéw odzywczych niz te
proponowane przez Panel mozna zatem rowniez uzna¢ za bezpieczne, pod warunkiem ze nie
zostanie przekroczona pewna maksymalna ilo$¢ biatka. Mimo Ze w niniejszej opinii Panel nie
dokona rozroznienia migdzy dwiema regulacyjnymi podkategoriami §rodkow spozywczych
zastgpujacych calodzienng diet¢ ze wzgledu na brak podstaw do takiej klasyfikacji w
kategoriach naukowych, terminy "VLCD" 1 "LCD" beda uzywane, gdy wyniki (kilku) badan
beda podsumowywane w celu okreslenia diet, ktére dostarczaty mniej niz 3 347 kJ (800 kcal)
dziennie (VLCD) lub wiecej niz 3 347 kJ (800 kcal) dziennie, przy maksymalnie 5 021 kJ (1
200 kcal) dziennie (LCD).

5.1. Dowody wykorzystane przy sporzadzaniu opinii

Informacje na temat PRI lub Al dla os6b dorostych zostang zaczerpnigte z poprzednich opinii
Panelu na temat DRV dla makro- i mikrosktadnikow odzywczych. Do tej pory Panel wydat
opinie na temat DRV dla wody, energii, weglowodanow i btonnika pokarmowego, thuszczy,
biatka, molibdenu, fluoru, manganu, chromu, selenu, jodu, cynku, witaminy C, biotyny, kwasu
pantotenowego, niacyny i folianéw oraz zatwierdzil opinie na temat DRV dla witaminy A i
wapnia w celu przeprowadzenia konsultacji spotecznych. Dla tych sktadnikow odzywczych,
dla ktorych Panel nie wyrazil jeszcze opinii, Panel dokona przegladu wartosci referencyjnych
ustalonych przez Komitet Naukowy ds. Zywnoéci (SCF, 1993) w $wietle nowszych zalecen
wydanych przez inne organy naukowe lub autorytatywne, takie jak Francuska Agencja
Bezpieczenstwa Zywnosci (Afssa), Rada Zdrowia Holandii (Gezondheidsraad), Nordycka
Rada Ministréw, kraje niemieckojezyczne (D-A-CH), Instytut Medycyny USA (IoM),
Narodowa Rada Zdrowia i Badan Medycznych Wspdlnoty Narodow (NHMRC) Australii i
Ministerstwo Zdrowia Nowej Zelandii oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO). Poniewaz
wartosci referencyjne dla dorostych czgsto roznig si¢ w zaleznos$ci od pici, Panel zdecydowat
si¢ wzig¢ pod uwage tylko wyzsza z dwdch wartosci referencyjnych dla dorostych mezczyzn i
kobiet, aby zapewni¢, ze produkty dostarczaja wystarczajaca ilos¢ sktadnikow odzywczych
wszystkim osobom je spozywajacym, chyba Ze zaznaczono inaczej.

W ramach postgpowania o udzielenie zaméwienia przeprowadzono szeroko zakrojone
wyszukiwanie literatury w celu zidentyfikowania recenzowanych publikacji dotyczacych
badaf interwencyjnych na ludziach, opublikowanych w jezyku angielskim od 1990 r., w
ktorych badano wptyw roznic w skladzie srodkow spozywczych zastgpujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciata na niekorzystne skutki metaboliczne u zdrowych os6b z nadwaga
lub otytoscia. Ze wzgledu na ograniczong liczbe badan opublikowanych po 1990 r. na ten temat,
EFSA przeprowadzil dodatkowe wyszukiwanie literatury w celu zidentyfikowania badan, ktore
zostaly opublikowane przed 1990 r. 1 ktére potencjalnie pozwolilyby na oceng wptywu diet o
r6éznych skladnikach na skutki metaboliczne, ktoére mozna uzna¢ za niekorzystne 1 ktore zostaty
omowione jako potencjalnie zwigzane ze sktadem makro- lub mikrosktadnikow odzywczych
diety o obnizonej wartosci energetycznej, takich jak straty w FFM, zmiany w bilansie
azotowym, zmiany w metabolizmie bialek, tworzenie kamieni zolciowych lub zmiany w
réwnowadze mineralnej. Panel rozwazy rowniez wplyw diet o niskiej zawartosci kalorii na
nerki 1 watrobg oraz funkcje poznawcze, jesli beda dostepne odpowiednie dane. Badania, w
ktorych analizowano zasadnicze metaboliczne konsekwencje utraty masy ciala, na ktore
potencjalnie nie ma wptywu sklad makro- lub mikrosktadnikow odzywczych diety, ale sa
wynikiem utraty masy ciala per se, takie jak zmiany cis$nienia krwi, profilu lipidowego lub stanu
hormonalnego, nie sg dalej omawiane w niniejszej opinii; badania dotyczace tempa 1 ilosci
utraty masy ciata sa rowniez wykluczone z rozwazan, jak opisano powyzej.

Podczas oceny wplywu diety na sklad ciala, Panel wezmie pod uwage badania, w ktorych
wykorzystano zatwierdzone metody o wystarczajacej precyzji do pomiaru zmian w sktadzie
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ciata podczas utraty masy ciata u osob otytych (np. DEXA, rezonans magnetyczny i tomografia
komputerowa). Badania, w ktorych wykorzystano jedynie analize impedancji bioelektryczne;j
(BIA), nie beda brane pod uwage przez Panel, poniewaz metoda BIA nie jest ogdlnie
odpowiednia do oceny niewielkich zmian w tkance tluszczowej, gdy jest stosowana
samodzielnie, szczegolnie u 0sob otytych i/ lub gdy wystepuja znaczace zmiany w przedziatach
wody w organizmie (Panel EFSA NDA, 2012c).

W kilku badaniach zajeto si¢ oceng zmian w biatkach osocza lub surowicy, takich jak albumina,
prealbumina, biatko wigzace retinol 1 transferyna, ktore s3a posrednimi markerami
niedozywienia biatkowo-energetycznego (Lewis i in., 1977; Shetty i in., 1979; Bogardus i in.
in., 1981; Hoffer i in., 1984b; Pasquali i in., 1987; Hendler i Bonde, 1988; Scalfi i in., 1990;
1995; Moreno i in., 2006). Jednakze na biatka osocza/surowicy wptywaja rowniez czynniki
inne niz stan odzywienia, takie jak stan zapalny, infekcja oraz choroba watroby lub nerek.
Badania wykazaty niewielki zwigzek miedzy poziomem bialek w osoczu/surowicy u otytych,
ale poza tym zdrowych osob korzystajacych z VLCD lub LCD, a zawarto$cig energii lub
sktadem makrosktadnikéw odzywczych w diecie. Dlatego tez w niniejszej opinii wyniki te nie
zostang omowione bardziej szczegodtowo.

Wydalanie 3-metylohistydyny z moczem zostato wykorzystane w czterech badaniach (Garlick
11in., 1980; Hoffer i in., 1984b; Pasqualiiin., 1987; Vazquez i Adibi, 1992) z zamiarem pomiaru
rozpadu biatek mig$niowych. Panel zwraca jednak uwage na ograniczenia tego markera w
szacowaniu og6lnego rozpadu biatek mig$niowych i1 brak walidacji markera, szczegolnie w
kontek$cie utraty masy ciata. W zwiazku z tym wynik ten nie zostanie oméwiony bardziej
szczegotowo w niniejszej opinii.

Diety o niskiej zawarto$ci weglowodanow 1 wysokiej zawartosci thuszczu charakteryzuja si¢
umiarkowang ketoza. Poprzez mobilizacje tluszczu zwigksza si¢ szybko$¢ utleniania kwasow
thuszczowych w watrobie, co prowadzi do zwigkszonej produkeji acetylo-koenzymu A (CoA),
ktéry nie moze by¢ calkowicie utleniony w cyklu cytrynianowym (z powodu braku
szczawiooctanu, ktory jest wykorzystywany do glukoneogenezy). Powoduje to wzrost
produkcji cial ketonowych, tj. acetooctanu (AcAc), 3-hydroksymaslanu (30OHB) i acetonu.
Ketoza jest normalng reakcja fizjologiczna podczas dlugotrwatego postu (Hoffer, 2006).
Wzrostowi stezenia cial ketonowych w osoczu/surowicy zwykle towarzyszy wzrost st¢zenia
kwasu moczowego w osoczu/surowicy ze wzgledu na konkurencj¢ w wydalaniu nerkowym
migdzy kwasem moczowym a cialami ketonowymi (Lewis 1 in., 1977). To, czy dana dieta
wywoluje wyzszy czy tez nizszy wzrost poziomu kwasu moczowego, przy braku nowo
rozwinigtych objawow klinicznych dny moczanowej, nie jest zatem odpowiednim
wyznacznikiem dla minimalnego sktadu $rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng
diet¢, do kontroli masy ciata. W zwigzku z tym wynik ten nie zostanie omowiony bardziej
szczegotowo w niniejszej opinii. To, czy brak weglowodanéw w $rodkach spozywczych
zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciata powoduje jakiekolwiek niekorzystne
skutki, ktore uzasadniatyby zalecanie minimalnej zawarto$ci weglowodanow w takich dietach,
omowiono w sekcji 6.2.

Chociaz niniejsza opinia dotyczy wytacznie srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciata, Panel wykorzysta rowniez badania, w ktoérych podawano dobrze
scharakteryzowane diety inne niz te, w ktorych podawano specjalnie opracowany diety,
poniewaz badania te mogg dostarczy¢ danych na temat waznych wynikow
zdrowotnych/metabolicznych.

6. Niezbedny sklad Srodkow spozywczych zastepujacych calodzienna diete, do
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6.1. Bialko

Biatka pokarmowe s3 zrodlem azotu i niezb¢dnych aminokwaséw potrzebnych do syntezy
biatek 1 innych zwigzkéw azotowych w organizmie. W niniejszej opinii "biatko" to azot ogolny
x 6,25, a zapotrzebowanie na bialko opiera si¢ na zawartosci azotu.

W opinii Panelu na temat ustalania DRV dla biatka (Panel EFSA NDA, 2012d) stwierdzono,
ze PRI mozna uzyska¢ z badan bilansu azotowego. W przypadku zdrowych oséb dorostych
obojga ptci na podstawie danych bilansu azotowego ustalono AR na poziomie 0,66 g biatka/kg
masy ciata dziennie. W oparciu o 97,5 percentyl rozktadu zapotrzebowania, PRI dla dorostych
w kazdym wieku oszacowano na 0,83 g biatka/kg masy ciata dziennie i ma on zastosowanie do
bialka wysokiej jakosci 1 biatka w dietach mieszanych. Ilo§¢ 1 wykorzystanie niezbg¢dnych
aminokwasow jest uwazane za wskaznik jakoSci biatka w diecie, ktory jest zwykle oceniany
przy uzyciu wskaznika strawno$ci biatka z korekta aminokwasow (PD-CAAS). Podaz wysokiej
jakosci biatka jest zdefinowana jako podaz biatka lub diet¢ o wartosci PD-CAAS réwnej 1,0,
tj. nie ograniczajaca zawartosci niezb¢dnych aminokwasow. Wyniki PD-CAAS przekraczajace
1,0 sa zwykle obcinane. PD-CAAS opiera si¢ na poréwnaniu stgzenia pierwszego
ograniczajacego niezbednego aminokwasu w badanym biatku (mg/g biatka) ze stezeniem tego
aminokwasu w wzorcu referencyjnym (punktowanym) (mg/g biatka). Stosunek ten jest
korygowany o rzeczywista strawno$¢ azotu w kale, mierzonag w teScie na szczurach
(WHO/FAO/UNU, 2007; Schaafsma, 2012). Szacunkowe wartos$ci strawnos$ci biatka u ludzi z
wybranych zrédet podano w raporcie WHO/FAO/UNU (2007). Referencyjny wzorzec
punktacji dla dorostych zaproponowany przez WHO/FAO/UNU (2007) jest przedstawiony w
Tabeli 1.

Tabela 1:  Referencyjny schemat punktacji dla aminokwas6w niezbgdnych dla dorostych
zgodnie z propozycja WHO/FAO/UNU (2007)

Aminokwas(y) mg/g bialka
Histydyna 15
Izoleucyna 30
Leucyna 59
Lizyna 45
Metionina + cysteina 22
Fenyloalanina + tyrozyna 38
Treonina 23
Tryptofan 6
Walina 39

Obawy dotyczace potencjalnie szkodliwych skutkéw bardzo wysokiego spozycia biatka
pozostaja sprawg kontrowersyjng. Zgtaszano ostre niekorzystne skutki w przypadku spozycia
biatka przekraczajacego 3,0 g biatka/kg masy ciala dziennie (WHO/FAO/UNU, 2007).
W swojej poprzedniej opinii na temat DRV dla biatka, Panel stwierdzit, ze u dorostych spozycie
dwukrotnos$ci PRI (1,66 g/kg masy ciata dziennie) jest bezpieczne. Takie wartos$ci pochodzace
z diet mieszanych sg regularnie spozywane przez niektore aktywne fizycznie i zdrowe osoby w
Europie. Zaobserwowano spozycie trzy- lub czterokrotnie przekraczajgce PRI bez widocznych
negatywnych skutkéw ani korzysci (Panel NDA EFSA, 2012d).

Panel uwaza, ze podczas ograniczania energii spozycie biatka nie powinno by¢ nizsze niz PRI
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dla dorostych (Panel NDA EFSA, 2012d). Jednakze, wskaznik PRI wynoszacy 0,83 g/kg masy
ciata dziennie nie moze by¢ bezposrednio zastosowany do oso6b z nadwagg lub otytoscia, biorac
pod uwage, ze wskazniki PRI zostaty opracowane dla zdrowych 0séb o normalnej masie ciata
1 odpowiednim sktadzie ciata. Ustalono, ze zapotrzebowanie na biatko jest $cisle zwigzane z
FFM i Ze u 0s6b z nadwagg lub otytoscia procent FFM zwigzany z masg catego ciata jest nizszy
niz u oso6b o normalnej masie ciata ze wzgledu na wyzszy udzial procentowy masy thuszczowe;j
w stosunku do masy ciata. W zwigzku z tym zapotrzebowanie na biatko u 0séb z nadwagg lub
otylo$cig powinno by¢ zwigzane z FFM. Poniewaz zaréwno zapotrzebowanie na biatko, jak i
spoczynkowy wydatek energetyczny (REE) s3 zasadniczo zwigzane z FFM, Panel proponuje
skorygowanie PRI ustalonego dla osoby o normalnej masie ciata o iloraz REE 0séb z nadwaga
lub otyloscia 1 REE osoby o normalnej masie ciala. Wynika to z zatozZenia, Ze ograniczenie
energii per se nie prowadzi do powaznych zmian w metabolizmie bialek (jak omdwiono
ponizej).

Opracowano kilka réwnan do przewidywania REE, gtéwnie w oparciu o mase¢ ciata, wzrost,
wiek i ple¢. Zostalty one omoéwione bardziej szczegélowo w opinii Panelu na temat DRV dla
energii (Panel NDA EFSA, 2013c). W opinii tej Panel stwierdzit, ze rownania Harrisa i
Benedicta (1919), Schofielda i in. (1985), Mifflina i in. (1990), Miillera i in. (2004) oraz
Henry'ego (2005) mozna uzna¢ za roéwnie wazne, ale Panel wykorzystal, ze wzgledow
praktycznych i kompleksowosci bazy danych, réwnania Henry'ego (2005) do obliczenia REE
dla zdrowych 0s6b dorostych o normalnej masie ciala.

W dwoch badaniach zbadano moc predykcyjna réznych rownan do szacowania REE u oséb
dorostych z nadwaga lub otytoscig (Weijs, 2008; Frankenfield, 2013). W obu badaniach
stwierdzono, ze rownanie Mifflina miato najwyzszy wskaznik doktadno$ci w przewidywaniu
REE u dorostych z nadwagg lub otytoscig w USA. Weijs (2008) rowniez uwzglednit w badaniu
osoby z nadwagg i1 otylo$cig mieszkajace w Holandii, ale stwierdzil, ze nie ma jednego
doktadnego rownania dla 0s6b o wyzszym wzro$cie w Holandii.

W niniejszej opinii Panel zdecydowat si¢ wykorzysta¢ rdwnanie wyprowadzone przez Mifflina
1in. (1990) w celu oszacowania REE na podstawie ustalen Frankenfielda (2013) i Weijsa (2008)
u dorostych z nadwagg lub otyto$cia. Jako osoby referencyjne wybrano 40-letniego m¢zczyzng
o wzroscie 177 cm i wadze 69 kg oraz 40-letnig kobiet¢ o wzro$cie 163 cm 1 wadze 58 kg.
Obliczenia te oparto na $rednim wzro$cie mezczyzn i kobiet w wieku od 40 do 49 lat,
zmierzonym w reprezentatywnych badaniach krajowych w 13 panstwach cztonkowskich UE!
(Panel EFSA NDA, 2013c) oraz masie ciala obliczonej na podstawie BMI wynoszacego
22 kg/m?. Ten sam wiek i wzrost zastosowano w przypadku referencyjnych osob z nadwagg
lub otyloscig o r6znym BMI, jak podano w Tabeli 2. Wskaznik PRI dla biatka obliczony jako
0,83 g biatka na kilogram referencyjnej masy ciata dziennie oraz spozycie biatka, ktore zostato
wczesniej uznane za bezpieczne przez Panel (Panel EFSA NDA, 2012d), wynoszace 1,66 g/kg
referencyjnej masy ciata dziennie (co odpowiada dwukrotnosci PRI) dla osoby dorostej o
normalnej masie ciala, a ktore zostato skorygowane, w warto$ciach bezwzglednych, przez
wspotczynnik, ktory zostal wyprowadzony jako iloraz REE osoby z nadwaga lub otyloscig 1
osoby o normalnej masie ciata. W ten sposob uzyskano spozycie biatka, ktére mozna uzna¢ za
odpowiednie pod wzgledem minimalnych i maksymalnych ilosci dla oséb z nadwaga lub
otytoscia.

15 Bulgaria, Czechy, Finlandia, Francja, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania,
Holandia, Wielka Brytania.
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Tabela 2:  Przeglad minimalnego i maksymalnego zalecanego spozycia biatka u 40-letnich
dorostych z nadwagg lub otyloscig w oparciu o PRI 0s6b o normalnej masie ciata
i skorygowane o roznice w REE przy uzyciu rownan Mifflina i in. (1990). @)

BMI (kg/m?) Masa  REE Mifflin Wspot- Min. © Maks. @
ciala (kg) (keal/dzien) @ czynnik ®  (g/dzien) (g/dzien)
Mezczyzna (wiek 40 lat, 22 69 1601 1,00 57 115
wzrost 177 cm) (osoba referencyjna)
25 78 1 694 1,06 61 121
27,5 86 1773 1,11 63 127
30 94 1851 1,16 66 132
35 110 2008 1,25 72 144
40 125 2164 1,35 77 155
45 141 2 321 1,45 83 166
50 157 2478 1,55 89 177
Kobieta (wiek 40 lat, 22 58 1238 1,00 48 96
wzrost 163 cm) (osoba referencyjna)
25 66 1322 1,07 51 103
27,5 73 1388 1,12 54 108
30 80 1 455 1,18 57 113
35 93 1588 1,28 62 123
40 106 1721 1,39 67 134
45 120 1 853 1,50 72 144
50 133 1986 1,60 77 154

(@): Mezczyzni: REE (kcal/dzien) = masa ciata x 10 + wzrost (cm) x 6,25 - wiek x 5 + 5;
kobiety: REE (kcal/dzien) = masa ciata x 10 + wzrost (cm) X 6,25 - wiek x 5 - 161.

(b):  REE BMI o0s6b z nadwaga lub otyloscia/REE BMI 0s6b z prawidlowa masg ciata.

(¢): 0,83 g/kg referencyjnej masy ciata (BMI 22 kg/m? ) dziennie x wspolczynnik.

(d: 1,66 g/kg referencyjnej masy ciata (BMI 22 kg/m? ) dziennie x wspolczynnik.

Zastosowanie proponowanego podejscia do 40-letniej osoby referencyjnej, mezczyzny,
o stopniu otyto$ci IT (BMI 35,00-39,99 kg/m?), skutkuje minimalnym wymaganym dziennym
spozyciem biatka na poziomie 72-77 g/dzien, z punktem Srodkowym przy 74,5 g/dzien
(w zaokragleniu do 75 g/dzien). Takie spozycie biatka zapewnia jednoczes$nie, ze nieco nizsze
wymagania kobiet sg spetnione, a bezpieczne poziomy spozycia bialka nie sg przekraczane w
zadnej z grup referencyjnych z nadwaga i otylo$cig. Bezpieczny poziom spozycia mozna
okresli¢ w oparciu o zatozenie, ze zadna z grup referencyjnych z nadwaga lub otytoscig nie
powinna by¢ narazona na wigcej niz dwukrotno$¢ PRI dla biatka. W zwigzku z tym mozna
zaproponowa¢ maksymalne dzienne spozycie biatka wynoszace 103 g/dzien (zaokraglone do
105 g/dzien), odpowiadajace zalecanemu maksymalnemu spozyciu przez 40-letnig kobiete z
nadwaga o BMI wynoszacym 25 kg/m?.

Panel przyznaje, ze uzyskane wartosci opierajg si¢ na obliczeniach teoretycznych i ze zmiana
zatozen w odniesieniu do oséb referencyjnych (tj. wieku i wzrostu) doprowadzi do odmiennych
wynikoéw. Panel uwaza je jednak za najlepsze oszacowanie tego, co mozna uznaé za
potencjalnie reprezentatywne dla europejskiej populacji docelowej dorostych z nadwaga lub
otyloscia.

W dalszej czgsci Panel dokona przegladu teoretycznie proponowanych minimalnych i
maksymalnych dziennych dawek biatka u oséb z nadwaga lub otyloscig w Swietle badan
interwencyjnych na ludziach, ktére zajmowaly si¢ wplywem rdéznych poziomdéw spozycia
biatka na sklad ciata, metabolizm biatek i bilans azotowy podczas ograniczania energii.
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Badania nad wptywem zawartosci biatka w dietach o obnizonej wartosci energetycznej na sktad
ciata u 0sob z nadwagq lub otytoscig

W rownoleglym badaniu RCT (Soenen i in., 2013), 72 osoby z nadwaga lub otylo$cia
(uczestnicy, 48 kobiet, srednie BMI 32,0 kg/m? ) spozywaty diete "normalnobiatkowg" (0,8 g
biatka na kilogram rzeczywistej masy ciata dziennie (30% calkowitej energii (E%)), 35 E%
weglowodanow, 35 E% thuszczu) lub diete "wysokobiatkowg" (1.2 g biatka na kilogram
rzeczywistej masy ciata dziennie (60% E%), 35% E% weglowodanow, 5 % E% ttuszczu), ktéra
zapewniata 33% dziennego zapotrzebowania energetycznego kazdej osoby (okoto 3 766 kJ
(900 kcal) dziennie). Srednio obie diety dostarczaty okoto 72 g (grupa "normalnobiatkowa") i
108 g (grupa "wysokobiatkowa") biatka dziennie. Diety te byly stosowane przez okres szesciu
tygodni. Sktad ciata obliczono na podstawie objetosci ciata zmierzonej za pomoca
pletyzmografii wyporowej wraz z catkowitg iloscig wody w organizmie zmierzong za pomocg
techniki rozcienczania 2H,O przy uzyciu modelu trojprzedziatowego Siri. Zmiany masy ciata i
masy tkanki tluszczowej nie roznily si¢ istotnie miedzy grupami (Srednie zmiany dla masy
ciata: -5,0 vs. -5,9 kg; $rednie zmiany dla masy tkanki thuszczowej: -4,8 vs. -4,6 kg odpowiednio
w grupach "wysokobialkowych" 1 "normalnobiatkowych"). FFM ulegla znacznemu
zmniejszeniu w obu grupach, z (Srednia + SD) 54,0 + 9,8 kg na poczatku badania do 52,7 + 8,5
kg po ograniczeniu kalorii w grupie "normalnobiatkowej" 1 z 54,0 + 9,8 kg na poczatku badania
do 53,4 + 8,1 kg po ograniczeniu kalorii w grupie "wysokobiatkowej", ze statystycznie istotna
réznicg miedzy grupami.

Panel zauwaza, ze jakkolwiek zmiany w FFM byly statystycznie istotnie r6zne mi¢dzy grupami,
to roznica byta niewielka (0,7 kg w ciggu szeSciu tygodni). Panel uwaza, ze badanie to nie
wykazuje biologicznie istotnej przewagi spozywania diety o ograniczonej ilo$ci energii
zawierajacej okoto 110 g biatka dziennie w poréwnaniu z dietg dostarczajacg okoto 70 g biatka
dziennie przy BMI wynoszacym 32,0 kg/m? w odniesieniu do utraty FFM, a tym samym
potwierdzitoby, ze teoretycznie obliczone minimalne dzienne spozycie biatka podczas
ograniczania energii wynoszace 75 g/dzien jest wystarczajace do zmniejszenia utraty FFM.

Badania nad wplywem zawartosci biatka w dietach o obniZonej wartosci energetycznej na
metabolizm biatek u 0sob z prawidtowq masq ciata lub otytych

Friedlander 1 in. (2005) badali zdrowych mezczyzn o normalnej masie ciala, mierzac strumien
leucyny przed i po ograniczeniu kalorii. Dziewigciu mtodych mezczyzn o normalnej masie ciata
byto poddanych niedozywieniu o 40% kalorii wymaganych do utrzymania masy ciata przez 21
dni i stracito 3,8 = 0,3 kg (Srednia = SD) masy ciata (5% catkowitej masy ciata). Spozycie biatka
wynosito 1,2 g/kg masy ciala dziennie. Kinetyke¢ leucyny mierzono przy uzyciu modelu
wzajemnej puli kwasu a-ketoizokapronowego w stanie po wchtonigeciu. W spoczynku strumien
leucyny 1 utlenianie nie roznity si¢ przed i po ograniczeniu kalorii. Bilans azotu byt ujemny
przez caty czas trwania interwencji (-3,0 g/dzien).

W badaniu interwencyjnym (Garlick 1 in., 1980) dziewie¢ otylych oséb (osiem kobiet)
otrzymywato 8,0 MJ (1 912 kcal) dziennie z $rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng
diete oraz 70 g bialka dziennie (dieta "normalna") przez trzy dni, a nastgpnie diete z 2,1 MJ
(502 kcal) dziennie (dieta "niskoenergetyczna'") przez trzy tygodnie, ktora dostarczata 50 g
biatka dziennie lub nie dostarczata biatka. Metabolizm bialek mierzono po kazdym okresie za
pomoca dozylnego wlewu'* C-leucyny lub doustnej dawki!> N-glicyny. Gdy dieta
"niskoenergetyczna" zawierata 50 g biatka dziennie, tempo syntezy i rozpadu biatka niewiele
r6znilo si¢ od "normalnej" diety. Gdy dieta "niskoenergetyczna" nie zawierala biatka, nastapit
40% spadek syntezy biatka 1 mniejszy spadek rozpadu biatek.
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W réwnoleglym badaniu RCT (Hoffer i in., 1984a), 17 otylych kobiet (130-200% referencyjnej
masy ciata) randomizowano do spozywania wytgcznie mielonej wotowiny dostarczajacej 1,5 g
biatka na kilogram referencyjnej masy ciala dziennie [85 + 6 g/dzien ($rednia + SD)], bez
weglowodanow, 23 + 7 g tluszczu dziennie 1 2 339 + 331 kJ/dzien (559 + 79 kcal/dzien; n =9)
lub diety opartej na mielonej wotowinie dostarczajacej 0.8 g biatka na kilogram referencyjnej
masy ciata dziennie (44 + 2 g/dzien), 0,7 g wegglowodandéw na kilogram referencyjnej masy
ciata dziennie (38 + 2 g/dzien), 18 + 4 g tluszczu dziennie i 2 096 + 163 kJ/dzien (501 + 39
kcal/dzien; n = 8) przez pie¢ tygodni. Metabolizm aminokwasdéw badano za pomocg infuzji
znacznika L-[1-13C]leucyny i L-['*N]alaniny. Poabsorpcyjny przeptyw leucyny i alaniny w
osoczu zmniejszyt si¢ podobnie od wartosci wyjsciowej przy obu dietach (odpowiednio o -20 1
-40%).

W jednoramiennym badaniu interwencyjnym (Gougeon 1 in., 1992), siedem otytych kobiet
[BMI ($rednia + btad standardowy (SE)) 34,4 + 1,8 kg/m? ] otrzymywato przez siedem dni diete
kontrolng zawierajacg 80 g bialka dziennie (12,8 g azotu), a nastepnie przez 42 dni stosowato
diete o obnizonej warto$ci energetycznej, zawierajaca 1,7 MJ (406 kcal) dziennie, sktadajaca
si¢ wylacznie z biatka (16,8 g azotu; czeSciowo zhydrolizowany kolagen uzupeiniony L-
tryptofanem i1 D,L-metioning). Na poczatku oraz po czterech i szesciu tygodniach diety o
ograniczonej energii, szybko$¢ przeplywu azotu aminowego oraz synteze i rozpad biatek
obliczono na podstawie zawarto$ci N w moczniku przy uzyciu doustnej N-glicyny.
Strumienie przeptywu azotu w calym ciele nie zmienialy si¢ miedzy okresami. Zaréwno
synteza, jak i1 rozpad bialek zmniejszyly si¢ podczas ograniczenia energii. Synteza bialek netto
stala si¢ ujemna w szostym tygodniu (-0,9 + 0,2 g azotu dziennie).

Panel uwaza, ze badania ogdlnie pokazuja, ze metabolizm bialek jest utrzymany lub tylko
nieznacznie zmniejszony podczas ograniczania kalorii, pod warunkiem, ze w diecie
dostarczana jest ilo$¢ biatka od okoto 50 g do 100 g/dzien. Panel uwaza, ze wyniki te sa zgodne
z propozycja minimalnego dziennego spozycia biatka na poziomie 75 g/dzien i maksymalnego
zalecanego spozycia na poziomie 105 g/dzien podczas ograniczania energii u 0sob dorostych z
nadwagg lub otytoscia.

Badania nad wplywem zawartosci biatka w dietach o obniZonej wartosci energetycznej na
bilans azotowy u 0sob otylych

W nierandomizowanym badaniu krzyzowym (DeHaven i in., 1980) siedem otylych osob
dorostych (szes¢ kobiet, 120-169 kg) spozywato diete zawierajaca 1 674 kJ (400 kcal) dziennie
skladajaca si¢ wylacznie z puree z gotowanego indyka (okoto 100 g biatka/dzief) oraz diete
zawierajaca 1 674 kJ (400 kcal) dziennie skladajaca sie w 50% z biatka (50 g/dzien)
pochodzacego z puree z gotowanego indyka i w 50% z weglowodanow (50 g/dzien)
pochodzacych z soku winogronowego, z ktoérych kazda trwata przez 21 dni z dwutygodniowsa
dieta podtrzymujaca mase ciala pomiedzy nimi. Nie bylo znaczacej rdznicy w bilansie
azotowym pomiedzy okresami diety ((Srednia + SE) -2,1 £ 0,9 vs. -2,6 £ 0,4 g/dzien
odpowiednio w okresie "tylko indyk" i w okresie "indyk i sok winogronowy"). Utrata masy
ciata wynosita 10,2 £ 1,0 kg w okresie "tylko biatko" i 8,0 £ 0,8 kg w okresie "biatko i
weglowodany" (p < 0,02).

W réwnoleglym badaniu RCT przeprowadzonym przez Hendlera i Bonde (1988) 17 otytych
0sOb (nie podano pici) przydzielono do spozywania $rodkéw spozywczych zastgpujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata, dostarczajacych okoto 1841 kJ (440 kcal) dziennie,
w tym okoto 45 g biatka dziennie, 60 g we¢glowodandw dziennie 1 2 g thuszczu dziennie (n =9;
BMI ($rednia + SE) 46 + 4,0 kg/m? ) lub diety zawierajacej okoto 105 g bialka dziennie, 2 g
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weglowodandéw dziennie i 1,5 g thuszczu dziennie (n = 8; BMI 45 £3,1 kg/m? ) przez 21 dni.
U wszystkich pacjentow w pierwszym 1 drugim tygodniu badania zaobserwowano ujemny
bilans azotowy. W trzecim tygodniu jeden pacjent w grupie ,,niskobiatkowej” 1 czterech
pacjentow w grupie ,,wysokobiatkowej” miato dodatni bilans azotowy (bilans azotu w trzecim
tygodniu: +0,26 + 0,43 vs. -0,75 £ 0,32 g/tydzien odpowiednio w grupach ,,wysoko” i
,hiskobiatkowej” (nieistotne statystycznie). Ubytek masy ciata byt w obu grupach podobny i
wyniost odpowiednio 8,74 + 0,8 kg 1 8,88 + 1,01 kg.

W rownoleglym badaniu RCT przeprowadzonym przez Hoffera 1 in. (1984a) opisanym
powyzej, 17 otytych kobiet przydzielono do stosowania diety [okoto 2339 kJ (559 kcal/dzien)]
dostarczajacej 1,5 g biatka na kilogram referencyjnej masy ciata dziennie [(Srednia + SD) 85 +
6 g/dzien) dziennie] lub diety izoenergetycznej dostarczajacej 0,8 g biatka na kilogram
referencyjnej masy ciala dziennie (44 + 2 g/dzien) przez pi¢¢ tygodni. Podgrupa pacjentow
kontynuowata diet¢ przez okres do o$miu tygodni. Bilans azotowy byt znaczaco nizszy w
grupie ,,niskobiatkowej” w 2, 3, 4, 6 1 8-ym tygodniu. Podczas stosowania diety zawierajacej
1,5 g biatka na kilogram masy ciata bilans azotowy powrdcit do stanu bliskiego rownowagi w
2-im tygodniu, podczas gdy w grupie ,,niskobiatkowej” u pacjentow na diecie zawierajace]
0,8 g biatka na kilogram masy ciata utrzymywat si¢ ujemny bilans azotowy (przez caty okres
okoto -2 g/dzien). W obu grupach utrata masy ciala byta podobna 1 wyniosta §rednio
200 g/dobe.

W nierandomizowanym badaniu przeprowadzonym przez Vazquez 1 in. (1995) 48 otytych
kobiet zostato przydzielonych do spozywania jednej z nastgpujacych czterech diet przez 28 dni:
(1) 2510 kJ/dzien (600 kcal/dzien, "dieta S50P/10C"; 52,5 g biatka dziennie, 10 g
weglowodandéw dziennie, 38 g tluszczu dziennie, n = 10, BMI [($rednia + SE) 44 + 2 kg/m?];
(2) 2 510 kJ/dzien (600 kcal/dzien, "dieta 50P/76C"; 50 g biatka dziennie, 76 g weglowodanow
dziennie, 10 g tluszczu dziennie, n = 11, BMI (46 + 3 kg/m? ); (3) 2 510 kJ/dzien (600
kcal/dzien, "dieta 70P/10C"; 70,5 g biatka dziennie, 9,3 g weglowodanow dziennie, 33 g
ttuszczu dziennie, n = 14, BMI 38 + 1 kg/m?); lub (4) 2 510 kJ/dzien (600 kcal/dzief, "dieta
70P/86C"; 70 g bialka dziennie, 86 g weglowodandéw dziennie, 3 g thuszczu dziennie, n = 13,
BMI 36 + 1 kg/m?). Skumulowana utrata azotu byta nieco nizsza w grupach spozywajacych
70 g biatka dziennie niz w grupach spozywajacych 50 g bialka, ale r6znica ta nie byta istotna
statystycznie. Bilans azotu poprawil si¢ we wszystkich grupach dietetycznych w czasie 1 byt
bliski rownowagi w czwartym tygodniu we wszystkich grupach. Utrata masy ciala byta
podobna we wszystkich grupach 1 wynosila srednio 8,4 + 0,4 kg.

W rownolegtym badaniu RCT (Pasquali i in., 1987) 12 otytych uczestnikow (sze$¢ kobiet)
zostalo przydzielonych do diet, ktére dostarczaty 2 092 kJ (500 kcal) dziennie 1 albo 40 g biatka
dziennie, 81 g weglowodandéw dziennie i 1,3 g thuszczu dziennie [n = 6, BMI ($rednia + SE)
47,7 + 7,1 kg/m?] albo 81 g biatka dziennie, 54 g weglowodandéw dziennie i 5,0 g thuszczu
dziennie (n = 6, BMI 46,3 +5,6 kg/m?). Bilans azotowy byl podobny w obu grupach w
pierwszych czterech tygodniach lacznie, podczas gdy byl znacznie mniej ujemny w grupie
"wysokobiatkowej" w drugich czterech tygodniach tacznie. Pacjenci stracili $rednio 21,2 + 6,3
kg w grupie "wysokobiatkowej" 1 18,1 £ 5,0 kg w grupie "niskobiatkowe;j". R6znica nie byta
istotna statystycznie.

Panel zauwaza, ze wystapita duza zmienno$¢ migdzyosobnicza w zakresie wplywu na bilans
azotowy w odpowiedzi na dlugotrwale ograniczenie energii, jak wykazano w badaniach
opisanych powyzej. Utrudnia to uogolnienie wynikoOw tych badan z ograniczong liczba
uczestnikoOw na ogélna populacje osob z nadwaga lub otytoscig. Jednak osoby z BMI
wynoszgcym okoto 40-45 kg/m? miaty tendencje do powrotu do rOwnowagi azotowej nieco
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szybciej, gdy spozywaty 70-100 g biatka dziennie niz gdy spozywaly 50 g biatka dziennie jako
cze$¢ diety o ograniczonej energii dostarczajacej okoto 1674-2 510 kJ (400-600 kcal) dziennie.
Panel uwaza, ze wyniki te s3 zgodne z propozycja minimalnego dziennego spozycia biatka
wynoszacego 75 g/dzien 1 maksymalnego zalecanego spozycia wynoszacego 105 g/dzien
podczas ograniczania energii u 0sob dorostych z nadwaga lub otytoscia.

6.1.1. Zalecenia

Podaz biatka w diecie jest obowigzkowa, aby zrekompensowaé obowigzkowa utrate azotu i
zrownowazy¢ bilans azotowy. Niemozliwe jest osiggni¢cie rOwnowagi azotowej bez spozycia
biatka (azotu) w przypadku diety hipokalorycznej lub normokaloryczne;.

Panel proponuje oprze¢ minimalng zawarto$¢ biatka w §rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata na skorygowanym wskazniku PRI dla 40-letniego
mezezyzny z otyloscig klasy II (BMI 35,00-39,99 kg/m?), uzyskanym przez zastosowanie
wspotczynnika konwersji opartego na roznicach w REE miedzy osobg referencyjng o normalne;j
masie ciala a otyla osoba referencyjng, obliczonym za pomoca réwnania Mifflina i in. (1990).
Korekta ta przektada si¢ na minimalng ilo$¢ 75 g wysokiej jakosci biatka (tj. wartos¢ PD-CAAS
rowng 1,0) dziennie, ktéra powinna by¢ dostarczana przez $rodki spozywcze zastepujace
catodzienng diet¢, do kontroli masy ciata. Warto$¢ ta jest poparta wynikami badan bilansu
azotowego, ktore wykazaly, ze osoby z BMI wynoszagcym okoto 40-45 kg/m? miaty wicksza
tendencje¢ do zblizania si¢ do rownowagi azotowej nieco szybciej, gdy 70-100 g biatka dziennie
bylo spozywane jako czg$¢ diety o obnizonej wartosci energetycznej niz w przypadku
spozywania mniejszych ilosci biatka. Jest to rowniez poparte wynikami pokazujacymi, ze
metabolizm bialek jest utrzymany lub tylko nieznacznie zmniejszony podczas ograniczania
kalorii, pod warunkiem, ze ilo$¢ biatka w diecie wynosi od 50 g do 100 g/dzien. W zadnym z
badan wptyw na bilans azotowy lub metabolizm bialek nie byt badany przez okres dluzszy niz
osiem tygodni.

W odniesieniu do maksymalnej zawartosci biatka w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata, Panel proponuje wyprowadzi¢ ja z maksymalnego
spozycia biatka uznawanego za bezpieczne (tj. rownego dwukrotnosci PRI) dla 40-letniej
kobiety z nadwaga o BMI 25 kg/m?. To wyprowadzenie skutkuje maksymalng iloscig 105 g
biatka dziennie w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy
ciata. Wartos¢ ta jest podobna do najwyzszego spozycia biatka w wyzej opisanych badaniach
bez widocznych skutkow ubocznych.

6.2. Weglowodany glikemiczne

U zdrowych o0séb produkcja energii w moézgu, rdzeniu nerkowy oraz przez czerwone i biate
krwinki jest zalezna od weglowodanéw, a mianowicie glukozy, albo poprzez utlenianie glukozy
(mdzg), albo poprzez tlenowa glikolize (rdzen nerkowy i komoérki krwi, przy catkowitym
dziennym zapotrzebowaniu okoto 32 g/dzien) (Cahill, 1970). Zapotrzebowanie mdzgu na
glukoze zostato oszacowane na 110-140 g/dzien (Scheinberg i Stead, 1949; Reinmuth 1 in.,
1965; Cahill 1 in., 1968; Sokoloff i in., 1977; Gottstein i Held, 1979); jest ono proporcjonalne
do wielko$ci mozgu 1 jest state do 73 roku zycia (Reinmuth i in., 1965). Sokoloff i in. (1977)
okreslili wykorzystanie glukozy poprzez pomiar zuzycia tlenu przez mézg na podstawie
roznicy tetniczo-zylnej u 12 dorostych os6b o masie mézgu okoto 1 450 g i ustalili, ze dzienne
zuzycie glukozy przez mézg wynosi 101 g/dzien.

W obecnosci diety o odpowiedniej warto$ci energetycznej catkowite dzienne zapotrzebowanie
na glukoze wynosi, od 117 do 142 g minus 30 g glukozy wytwarzanej w glukoneogenezie z
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aminokwasow 1 glicerolu, 1 wynosi 87-112 g/dzien. Podobna ilo$¢ glukozy (50-100 g/dzien)
jest wystarczajaca, aby zapobiec ketozie (Bell 1 in., 1969; Calloway, 1972; Sapir i in., 1972).
Amerykanski Instytut Medycyny (IoM, 2005a) ustalil warto$¢ referencyjna dla weglowodanow
glikemicznych na poziomie 130 g/dzien w oparciu o te rozwazania.

6.2.1. Glukoneogeneza

Glukoneogeneza z aminokwasow glukogennych i glicerolu z triacylogliceroli (TAG) moze
zapewnic¢ glukoze potrzebng narzgdom/komoérkom zaleznym od glukozy, kosztem zwiekszone;j
ketogenezy (Hultman i in., 1999). Catkowita endogenna produkcja glukozy u zdrowych os6b
dorostych wynosi okoto 2,2 mg/kg masy ciata na minute po calonocnym poscie, przy czym
glukoneogeneza watrobowa przyczynia si¢ do okoto 1,0 mg/kg na minutg, tj. okoto potowy
catkowitej produkcji glukozy, a glikogenoliza przyczynia si¢ do drugiej potowy, podczas gdy
catkowita endogenna produkcja glukozy po przedluzonym poscie wynosi okoto 1,5 mg/kg na
minute, przy czym glukoneogeneza watrobowa przyczynia si¢ do prawie catej produkcji
glukozy (Landau i in, 1996; Chandramouli i in., 1997; Hellerstein i in., 1997), co jest réwniez
zgodne z modelem zaproponowanym przez Konig i in. (2012). Biorgc pod uwage, ze okoto
45% endogennych aminokwasow jest glukogennych, zaproponowano, ze podczas glodzenia
utlenianie 1 g endogennego biatka wytwarza okoto 0,5-0,6 g glukozy (np. Janney, 1915). Jesli
przyjmie si¢, ze 10% TAG to glicerol, ktory moze by¢ przeksztalcony w glukoze, produkcja
glukozy z biatka i glicerolu wynosi okolo 30-40 g/dzien. Gdyby mozg musiat pokry¢
zapotrzebowanie na glukoze wynoszace 120 g poprzez glukoneogenezg z aminokwaséw przy
braku egzogennych weglowodandw i ciat ketonowych, zuzywalby okoto 200 g biatka dziennie.
Oznaczaloby to, ze okoto 1 kg FFM (o zawarto$ci 80% wody) musiatoby by¢ rozktadane
dziennie (Halperin i Cheema-Dhadli, 1989).

6.2.2. Ketony jako paliwo alternatywne

Podczas glodzenia lub znacznego ograniczenia energii/we¢glowodandéw, rezerwy glikogenu
(okoto 7 500 kJ lub 1 880 kcal dla dobrze odzywionego me¢zczyzny o wadze 70 kg), tj. 150 g
w watrobie 1 okoto 300 g w mig$niach (Schaub i in., 1987), sa wyczerpywane po okoto 24
godzinach. Glukoneogeneza zapobiega hipoglikemii 1 dostarcza glukoze do komorek krwi
zaleznych od glukozy. Aby zaoszczedzi¢ aminokwasy glukogenne, ktére moglyby zostaé
uwolnione w wyniku degradacji biatek organizmu, nastepuje przejscie z glukozy na utlenianie
kwasow tluszczowych w watrobie i mig$niach. Powstaty acetylo-CoA jest przeksztalcany w
duze 1ilo$ci ciat ketonowych. Zaréwno moézg, jak 1 serce w coraz wigkszym stopniu utleniaja
AcAc 130HB. Po trzech dniach glodzenia okoto 30% zapotrzebowania energetycznego méozgu
jest pokrywane przez ciala ketonowe, co wzrasta do 80% przy przedluzajacym sie
glodzeniu/ograniczeniu weglowodandéw (Cahill 1 in., 1973), pozostawiajac bezwzgledne
zapotrzebowanie na poziomie 22-28 g glukozy dziennie (Carlson 1 in., 1994; Owen 1 in., 1998).
Srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata, ktore zapewniaja
niewielkie ilo$ci weglowodanow, zmuszaja organizm do polegania na produkcji energii z
zapasow tluszczu i1 potencjalnie oszczgdzaja biatka organizmu przed degradacja na potrzeby
glukoneogenezy, szczegodlnie w potaczeniu z duzym spozyciem biatka (Flatt i Blackburn,
1974).

Lobley i in. (2014) wykazali, ze gldd jest mniejszy u oséb na diecie wysokobiatkowej w
potaczeniu z niskim spozyciem weglowodandéw, a nie z umiarkowanym spozyciem
weglowodanow. Zbadali oni w krzyzowym badaniu RCT na 12 me¢zczyznach ze §rednim BMI
34,9 kg/m? wplyw dwoch diet izoenergetycznych, kazda podawana przez cztery tygodnie, z
7 950 kJ (1 900 kcal) dziennie i 30% biatka (149 g biatka/dzien), ktore zawieraty 22 g ("niskie
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ilosci") lub 182 g ("umiarkowane ilosci") weglowodandéw. Pod koniec kazdego okresu
interwencji dietetycznej, po catonocnym poscie (n = 4) lub cztery godziny po spozyciu positku
testowego (n = 8), przeprowadzano pozytonowa tomografi¢ emisyjng mézgu z uzyciem '8F-
fluoro-deoksyglukozy, a nastgpnie nastepnego dnia kwantyfikacj¢ metabolizmu ketondéw i
glukozy w catym ciele przy uzyciu [1,2,3,4-*C]AcAc, [2,4-*C]3-OHB 1 [6,6-*H:]glukozy.
Strumien przeptywu ketonow w calym organizmie byl okoto czterokrotnie wigkszy w
przypadku interwencji dietetycznej "niskoweglowodanowej" niz w przypadku diety
"umiarkowanie weglowodanowej" (p < 0,001). Dziewigciokrotna rdznica w spozyciu
weglowodanéw migdzy interwencjami dietetycznymi doprowadzita do 5% nizszej podazy
glukozy do m6zgu. Pomimo tego, pobor glukozy przez analizowane 54 regiony mozgu pozostat
podobny dla obu interwencji dietetycznych. Wynik na ztozonej skali gtodu byt o 14% nizszy w
przypadku diety '"niskoweglowodanowej" niz w przypadku diety "umiarkowanie
weglowodanowe;j".

Panel uwaza, ze badanie to pokazuje, ze wychwyt glukozy w modzgu byl podobny na
izoenergetycznych dietach wysokobiatkowych z "niskim" i1 "umiarkowanym" spozyciem
weglowodanow 1 niezalezny od obecnosci ketozy. Panel zauwaza, ze wyzszy poziom ketozy
wigzal si¢ ze zmniejszonym uczuciem gtodu. Panel zauwaza rowniez, ze podobne badania na
osobach stosujacych diety o ograniczonej wartosci energetycznej nie sg dostepne.

6.2.3. Niekorzystne skutki niskoweglowodanowych diet ketogenicznych

Ciezka kwasica metaboliczna jest jednym ze zglaszanych niekorzystnych skutkow diet o bardzo
niskiej zawarto$ci weglowodanow (< 40 g/dzien) spozywanych przez osoby doroste, ktore
chciaty schudna¢ (IoM, 2005a; Chen 1 in., 2006; Shah i Isley, 2006). Jest to rzadkie zjawisko 1
moze by¢ spowodowane nierozpoznanymi predysponujagcymi nieprawidtowos$ciami
metabolicznymi lub chorobami, podczas gdy tagodna kwasica metaboliczna charakteryzujgca
si¢ niskim poziomem wodorowgglanow (< 22 mmol/l) ze zwigkszong luka anionowa jest
typowym zjawiskiem fizjologicznym. Ze wzgledu na kwasice metaboliczng wywotang przez
LCD, a w szczegdlnosci przez VLCD, sugeruje si¢ mozliwos¢ wystgpienia ryzyka
niekorzystnego wpltywu na rownowage mineralng organizmu i zawarto$¢ mineralow w
kosciach (BMC), ktére omowiono w podrozdziale 6.6. Pomimo negatywnego wptywu ciat
ketonowych na klirens kwasu moczowego, hiperurykemia jest zwykle przejSciowa, a dna
moczanowa, jako konsekwencja hiperurykemii, nie byla zglaszana u oso6b spozywajacych
srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata. Inne potencjalne
dzialania niepozadane obejmuja brak zapaséw glikogenu przeciwdziatajacym epizodom
hipoglikemii i1 krétkotrwatej intensywnej produkcji energii przez migsnie. Inne zglaszane
dziatania niepozadane to pogorszenie samopoczucia, tj. zawroty glowy, S$wiatlowstret,
cuchnacy oddech, trudnosci z koncentracja, nietolerancja zimna, zaparcia, niedocis$nienie, bole
glowy, suchos$¢ skory i tysienie (Foster i in., 1992; Rossner i Flaten, 1997). W wigkszosci
przypadkéw objawy te beda tagodne 1 przemijajace, ale mogg przeszkadza¢ w przestrzeganiu
diety. Panel zauwaza, Ze te niekorzystne skutki moga nie by¢ zwigzane konkretnie ze sktadem
makroskladnikow diety o ograniczonej warto$ci energetycznej, ale raczej z ich niska
zawarto$cig energii per se.

Badania nad wplywem diety o obnizonej zawartosci weglowodanow na ketoze

W badaniu jednoramiennym z udziatem siedmiu otytych kobiet (BMI (Srednia + SE) 34,4 + 1,8
kg/m? ), stezenie 30HB w surowicy wzrosto z 13 £ 7 do 1 115 £ 321 pumol/l po szesciu
tygodniach stosowania diety zawierajacej 100% biatka o wartosci 1 674 kJ (400 kcal) dziennie
(cze$Sciowo zhydrolizowany kolagen uzupeiony L-tryptofanem i D,L-metioning) oraz 16 mmol
potasu (Gougeon 1 in., 1992). Utrata masy ciala wyniosta 12,8 + 0,9 kg. Nie stwierdzono
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kwasicy i jedynie nieznaczny spadek stezenia wodoroweglandw we krwi zylne;.

DeHaven 1 in. (1980) opisali siedem otylych 0s6b dorostych (szes¢ kobiet, 120-169 kg),
z ktorych kazda spozywata dwie diety z 1 674 kJ (400 kcal) dziennie przez 21 dni, ktore
sktadaty si¢ albo wytacznie z gotowanego indyka, albo dostarczaty 50% biatka z indyka 1 50%
weglowodanow z soku winogronowego. Pomiedzy obiema dietami badani otrzymywali przez
dwa tygodnie diete podtrzymujaca [8 452 kJ (2 020 kcal) dziennie]. Stezenia sumy 30HB i
AcAc byly znaczaco wyzsze po okresie "tylko indyk" niz po okresie "indyk i sok
winogronowy" (§rednia + SE: 1,94 + 0,23 vs. 1,08 £ 0,12 mmol/l; p <0,001), podobnie jak 24-
godzinne wydalanie ciat ketonowych z moczem (50,9 + 12,5 vs. 10,2 = 2,9 mmol; p < 0,02).
Panel zauwaza, ze w tym badaniu, z malg liczebnoscig proby, zastgpienie 50% zawartosci
biatka weglowodanami w diecie 1 674 kJ (400 kcal) zmniejszyto, ale nie zlikwidowato ketozy.

Badania nad wplywem diety o obnizonej zawartosci weglowodanow na bilans azotowy

Dhugotrwaty post w celu zmniejszenia nadmiernej masy ciata prowadzi do ujemnego bilansu
azotowego, poniewaz na utrat¢ masy ciata zawsze sktada si¢ zar6wno utrata masy ttuszczowe;,
jak 1 mniejszych ilosci FFM. Poprzez adaptacj¢ rozktadu bialek w organizmie, wysoce ujemny
bilans azotowy w pierwszych dniach catkowitego postu (12-15 g azotu dziennie, w tym straty
skorne 1 katlowe), zmniejsza si¢ do osiggnigcia stabilnej utraty 5 g azotu dziennie (4-6 g/dzien)
(Marliss 1 in., 1978; Hannaford 1 in., 1982) po dwoch do trzech tygodniach. Azot w moczu
sktada si¢ w 50% z mocznika i w 50% z amoniaku. Podczas gdy ilo§¢ mocznika w moczu
reprezentuje ilos¢ biatka roztozonego w celu wytworzenia substratow do glukoneogenezy, a
tym samym utrzymania st¢zenia glukozy we krwi i zapewnienia minimalnej ilosci glukozy dla
tkanek zuzywajacych glukoze, wzrost amoniaku w moczu podczas postu jest wtorny wzgledem
kwasicy metabolicznej 1 jest niezbgdny do zachowania rownowagi kwasowo-zasadowej wobec
rosngcego obcigzenia kwasem. Utrata 4-6 g azotu odpowiada katabolizmowi 25-37,5 g bialka
przy zatozeniu wspotczynnika konwersji 6,25 (Hannaford i in., 1982).

Rozktad biatek na czczo moze by¢ zmniejszony poprzez dodanie weglowodandw, gdyz
zmniejsza to potrzebe rozktadu biatek do glukoneogenezy (Blackburn i in., 1973; Flatt
1 Blackburn, 1974). Dodanie niewielkich ilosci weglowodanow (20 g/dzien) do diety
zawierajacej okoto 1 g bialka na kilogram masy ciata dziennie skutkowato podobnym
neutralnym lub dodatnim bilansem azotowym u nastolatkow na diecie normokalorycznej
(Pencharz i in., 1980) oraz u otylych dorostych na diecie normokalorycznej, 1980) i u otytych
dorostych na diecie VLCD dostarczajacej 1644 kJ (393 kcal) dziennie, sktadajacej si¢ z 82,5 g
biatka (81 E%), 6,9 g thuszczu (16 E%) 1 3,2 g weglowodanow (3 E%) (Marliss i in., 1978).
Wraz z rozwojem kwasicy ketonowej wzrasta wydalanie amoniaku przez nerek, poniewaz
nadmiar ketonéw jest wydalany z moczem w postaci soli amonowych, az do momentu, gdy
stanowig one okoto 50% azotu w moczu (Marliss 1 in., 1978; Halperin 1 Cheema-Dhadli, 1989).
Wydalanie amoniaku w kwasicy wynikajacej z diety niskoweglowodanowej o ograniczonej
energii przyczynia si¢ do ujemnego bilansu azotowego, jesli spozycie biatka w diecie jest
niewystarczajace.

Dwa badania z tej samej grupy badawczej ocenialy wplyw roznicy w zawartosci
weglowodanow w dietach izoenergetycznych przy tych samych poziomach spozycia biatka na
bilans azotowy. W nierandomizowanym badaniu réwnoleglym przeprowadzonym przez
Vazquez 1 Adibi (1992), 16 otytych kobiet zostalo przydzielonych do spozywania VLCD z
2469 kl/dzien (590 kcal/dzien; "dieta nieketogeniczna", 50 g biatka dziennie, 76 g
weglowodandw dziennie, 10 g thuszczu dziennie, n = 8, BMI ($rednia + SE) 47 + 2 kg/m?) lub
VLCD z 2 485 kJ/dzien (594 kcal/dzien "dieta ketogeniczna", 52 g biatka dziennie, 10 g
weglowodandw dziennie, 38 g ttuszczu dziennie, n = 8, BMI 49 + 4 kg/m? ) przez 28 dni. Diety
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dostarczaty podobnych ilosci witamin i1 skladnikow mineralnych. Skumulowany bilans
azotowy wynosit -18,8 +£ 5,7 vs. -50,4 £ 4,4 g w ciggu 28 dni odpowiednio dla grupy na "diecie
ketogenicznej" 1 "diecie ketogenicznej" (p < 0,02). Bilans azotowy stal si¢ mniej ujemny w
miar¢ uptywu czasu w obu grupach. Osoby na "diecie nieketogenicznej" byly bliskie
réwnowagi azotowej w dniu 14, a osoby na "diecie ketogenicznej" w dniu 21. Utrata masy ciata
byta podobna w obu grupach (8,5 = 0,3 kg vs. 8,3 £ 0,5 kg odpowiednio na diecie
"ketogenicznej" i "nieketogenicznej"). Panel zauwaza, ze w tym badaniu nad VLCD réznigcymi
si¢ zawartoscig weglowodanow, skumulowany bilans azotowy w ciggu czterech tygodni byt
mniej ujemny przy spozyciu weglowodanéw wynoszacym 76 g niz przy spozyciu 10 g przy
spozyciu biatka wynoszacym 50 g/dzien. Efekt oszczednosci azotu byt znacznie wiekszy w
przypadku diety "nieketogenicznej" (skumulowana utrata 117,5 vs. 315 g biatka).

W nierandomizowanym badaniu przeprowadzonym przez Vazqueza i in. (1995) 48 otytych
kobiet przydzielono do spozywania przez 28 dni jednej z czterech diet: (1) 2 510 kJ/dzien (600
kcal/dzien, ,,dieta S0P/10C”; 52,5 g biatka dziennie, 10 g weglowodany dziennie, 38 g thuszczu
dziennie, n = 10, BMI ($rednia + SE) 44 + 2 kg/m?); (2) 2 510 kJ/dzien (600 kcal/dzien, ,,dieta
50P/76C”; 50 g biatka dziennie, 76 g weglowodanoéw dziennie, 10 g thuszczu dziennie, n = 11,
BMI 46 + 3 kg/m?); (3) 2 510 kJ/dzief (600 kcal/dzien, ,,dieta 70P/10C”; 70,5 g biatka dziennie,
9,3 g weglowodanow dziennie, 33 g ttuszczu dziennie, n = 14, BMI 38 + 1 kg/m?); lub (4) 2 510
kJ/dzien (600 kcal/dzien, ,,dieta 70P/86C”; 70 g biatka dziennie, 86 g wgglowodandéw dziennie,
3 g thuszczu dziennie, n = 13, BMI 36 + 1 kg/ m?). Skumulowana utrata azotu byta znaczaco
nizsza w grupach > 76C niz w grupach 10C (1 869 + 392 vs. 3 611 + 328 mmol na 28 dni, (26,2
+ 5,5 g vs. 50,6 + 4,6 g azotu) p = 0,003). Bilans azotu poprawit si¢ we wszystkich grupach
dietetycznych w czasie i1 byl bliski osiggnigcia rownowagi w czwartym tygodniu we wszystkich
grupach. Utrata masy ciata byla podobna we wszystkich grupach dietetycznych, ze $rednig
utratg masy ciata w zakresie od 7,6 do 8,9 kg. Panel zauwaza, ze w tym badaniu diety VLCD o
zawartosci biatka 50-70 g dziennie i okoto 70 g weglowodanoéw dziennie wykazywaty wigkszy
efekt oszczedzania azotu niz ich odpowiedniki dostarczajace okoto 10 g weglowodanow
dziennie.

6.2.4. Zalecenia

Panel zauwaza, Ze niektore badania wydaja si¢ wskazywac, ze przy wysokiej podazy biatka
wynoszacej 100 g/dzien weglowodany nie s3 wymagane dla osiggnigcia pozadanego efektu
niemal neutralnego bilansu azotowego. Takie produkty moga jednak wigza¢ si¢ z wyzszym
ryzykiem wystgpienia ci¢zkiej kwasicy ketonowej. Inne badania dotyczace diet VLCD
0 nizszym spozyciu biatka wynoszacym od 50 do 70 g/dzien i dostarczajace okoto 70 g
weglowodanow dziennie wykazaly, ze s3 one korzystne pod wzgledem utraty azotu
w poréwnaniu z podaza weglowodandw wynoszaca okoto 10 g/dzien. Wzigwszy pod uwage,
ze do 80% zapotrzebowania energetycznego mozgu [okoto 2 092 kJ (500 kcal) dziennie] moze
by¢ dostarczane przez ciata ketonowe, pozostaje zapotrzebowanie na okoto 25-30 g glukozy,
ktora moze by¢ wytwarzana w procesie glukoneogenezy z glicerolu 1 aminokwasow, albo tez
dostarczana z dietg. Panel proponuje minimalng zawarto$¢ weglowodanow przyswajalnych
w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata na poziomie
30 g/dzien w celu utrzymania niskiego zapotrzebowania na glukoneogenezg.

6.3. Blonnik pokarmowy

Blonnik pokarmowy nie stanowi niezbednego sktadnika diety. Jednak btonnik pokarmowy
odgrywa wazng rol¢ w funkcjonowaniu jelit. Rola blonnika pokarmowego w funkcjonowaniu
jelit zostata uznana za najbardziej odpowiednie kryterium dla ustalenia AI. W oparciu
o dostgpne dowody dotyczace funkcjonowania jelit, Panel uznal spozycie blonnika
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pokarmowego na poziomie 25 g/dzien za wystarczajace do normalnego wyprozniania u osob
dorostych stosujacych zwyczajowa diete (Panel NDA EFSA, 2010a). Zglaszano dawki
btonnika pokarmowego wynoszace okoto 7-30 g/dzien w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng dietg¢, do kontroli masy ciata (Astrup i in., 1990; Quaade i in., 1990; Kovacs 1 in.,
2001; Kovacs i in., 2002). Zazwyczaj 1lo$¢ ta jest ustalana indywidualnie.

Nie zaobserwowano wptywu dodatku btonnika pokarmowego do $rodkéw spozywcezych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata na oceng sytosci ani w przypadku 7,5 g
gumy guar dziennie (zawarto$¢ energii 1 623-1 950 kJ/dzien lub 388-466 kcal/dzien) (Kovacs
1 in., 2001; Kovacs i in., 2002), ani 30 g btonnika brzozowego (98,5% celulozy) dziennie
(zawartos$¢ energii 5 648 kJ/dzien lub 1 350 kcal/dzien) (Astrup i in., 1990; Quaade i in., 1990).
Astrup 1 in. (1990) oraz Quaade i1 in. (1990) odnotowali nizsze wyniki glodu, gdy dieta
0 ograniczonej wartosci energetycznej byla uzupetniana 30 g blonnika dziennie, natomiast
Kovacs i in. (2001) oraz Kovacs i in. (2002) takiego efektu nie zaobserwowali.

6.3.1. Zalecenia

Ze wzgledu na brak dowodow naukowych Panel uwaza, ze nie mozna ustali¢ bezwzglednego
minimalnego zapotrzebowania na btonnik u oséb z nadwaga i otylosciag podczas odchudzania,
tym bardziej, ze podczas stosowania Ssrodkow spozywczych zastepujacych catlodzienng diete
zglaszano zaréwno zaparcia, jak i biegunke. Wobec powyzszego Panel nie moze zaproponowac
minimalnej zawarto$ci btonnika pokarmowego w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata.

6.4. Tluszez

Thuszcz w diecie stanowi gtdéwne zrédlo energii ze wzgledu na ich wysoka gestos¢ energetyczng
1dlatego sg czesto ograniczane w dietach odchudzajacych. Jednak pewna ilo$¢ ttuszczu w diecie
jest niezbgdna do dostarczenia niezbgdnych nienasyconych kwasow thuszczowych (NNKT),
kwasu linolowego (LA) 1 kwasu a-linolenowego (ALA) oraz do zapewnienia odpowiedniego
wchlaniania witamin rozpuszczalnych w tluszczach. Odpowiednimi punktami koncowymi,
ktore nalezy wzig¢ pod uwage w odniesieniu do sktadu srodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diete w odniesieniu do zawartos$ci thuszczu, bedzie stan odzywienia w odniesieniu
do EFA i witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, a takze powstawanie kamieni zolciowych.
Skutkiem braku badan, w ktérych analizowano by wptyw srodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diete na status NNKT 1 witamin rozpuszczalnych w thuszczach, w dalszej czesci
Panel zajmie si¢ jedynie wptywem $rodkow spozywczych zastgpujacych catodzienng diete, do
kontroli masy ciala o r6znej zawartos$ci thuszczu na tworzenie si¢ kamieni zotciowych.

Panel ustalit zakres referencyjnych warto$ci spozycia dla thuszczu na poziomie 20-35 E% dla
zdrowych 0s6b dorostych o normalnej masie ciata, stosujacych diete o odpowiedniej wartosci
energetycznej, co bazuje na wzgledach praktycznych (np. obecne poziomy spozycia, mozliwe
do osiggniecia wzorce zywieniowe). W przypadku LA i ALA, Panel zaproponowat ustalenie
Al na poziomie odpowiednio 4 E% 10,5 E%, w oparciu o najnizsze szacowane $rednie spozycie
roznych grup populacji z wielu krajow europejskich, w ktorych nie wystepuje jawny niedobor
LA i ALA. Dla diety zawierajacej ok. 10,7 MJ/dzien (2 500 kcal/dzien, tj. AR 40-letniego
mezcezyzny o poziomie aktywnosci fizycznej 1,6 (umiarkowanie aktywny)), oznaczatoby to
dzienne spozycie LA w ilosci okolo 11 g i ALA w ilosci okoto 1.4 g. Dla kwasu
eikozapentaenowego (EPA) i kwasu dokozaheksaenowego (DHA) Panel ustalit Al na poziomie
250 mg/dzien w oparciu o pierwotng profilaktyke chordb sercowo-naczyniowych (Panel NDA
EFSA, 2010c).
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Tkanka thuszczowa stanowi rezerwg NNKT, zwlaszcza w odniesieniu do LA (zwykle okoto
100-150 g na kilogram tkanki tluszczowej w populacjach zachodnich). Wystepuja jednak
znaczne réznice, zwlaszcza w zawartosci LA, ktora wynosi od 25 do 250 g/kg tkanki
thuszczowej. W  magazynach tkanki tluszczowej znajduja si¢ mniejsze 1ilosci
wielonienasyconych kwasow ttuszczowych n-3 (PUFA), w ktorych stezenie ALA waha si¢ od
okoto 6 do 32 g/kg (zwykle w zakresie 10-20 g/kg). W populacjach zachodnich DHA wystepuje
w tkance tluszczowej w stezeniach okoto 1-3 g/kg. Natomiast EPA wykryto jedynie w ilo$ciach
sladowych (Seidelin, 1995). Podczas utraty masy ciata, rezerwa kwasow ttuszczowych w
tkance tluszczowej staje si¢ dostepna. Przy tempie utraty masy ciata wynoszacym 1 kg
tygodniowo (co odpowiada 0,8 kg szacowanej utraty tkanki tluszczowej), teoretycznie
skutkowaloby to uwolnieniem okoto 11 g LA, 1 g ALA i 114 mg DHA dziennie (przyjmujac,
ze zawartos¢ LA, ALA 1 DHA w tkance tluszczowej wynosi odpowiednio 100, 101 1 g/kg).

6.4.1. Tworzenie si¢ kamieni zolciowych

Zasugerowano, ze zwickszone ryzyko powstawania kamieni zotciowych podczas szybkiej
utraty masy ciala mozna czgSciowo wyjasni¢ niska zawarto$cig tluszczu w diecie, w
szczegoOlnosci dla diet VLCD, oraz ze w diecie konieczna jest pewna minimalna ilos¢ thuszczu,
aby zapobiec lub zmniejszy¢ czgsto$¢ powstawania kamieni zoélciowych. Najczesciej
proponowane mechanizmy powstawania kamieni zétciowych podczas szybkiej utraty masy
ciala to przesycenie zotci cholesterolem w polaczeniu z uposledzonym oprdéznianiem
pecherzyka zotciowego w wyniku zmniejszonej stymulacji pecherzyka zotciowego w wyniku
niskiej zawarto$ci thuszczu w dietach odchudzajacych (Johansson i in., 2014). Zaproponowano,
ze 5-10 g tluszczu dziennie w dietach VLCD byloby wystarczajace, aby ztagodzi¢ wyzsze
ryzyko powstawania kamieni zo6lciowych zwigzane z szybka utrata masy ciata (Festi i in., 2000;
SCOOQOP Taskforce, 2002).

Badania nad oproznianiem pecherzyka zotciowego i/lub tworzeniem sig¢ kamieni Zotciowych
przy stosowaniu izokalorycznych diet niskokalorycznych o roznej zawartosci thuszczu

W réwnolegtym badaniu RCT Festi i in. (1998) poréwnali oprdznianie pecherzyka zotciowego
w odpowiedzi na dwie diety VLCD dostarczajace 2 238-2 414 kJ (535-577 kcal) dziennie oraz
3,0 1 12,2 g thuszczu dziennie u 32 otytych oséb (20 kobiet). Wplyw diety na wskaznik
nasycenia zo6fci cholesterolem nie zostat stwierdzony. W obu grupach utrata masy ciala byta
podobna. Oproznianie pecherzyka zolciowego bylo wyzsze w  odpowiedzi na
"wysokottuszczowa" VLCD niz na "niskotluszczowa" VLCD. Efekt "wysokottuszczowego"
VLCD byt podobny jak dla standardowego ptynnego positku testowego podawanego w celu
wywolania maksymalnego opréznienia pecherzyka zoélciowego. U szesciu z 11 osob, ktore
stosowaly "niskotluszczowa" diete VLCD przez 90 dni, rozwinely si¢ kamienie zotciowe
(bezobjawowe), natomiast nie doszto do tego u zadnej z osob stosujacych "wysokottuszczowa"
diete VLCD.

W sposob nierandomizowany Vezina i in. (1998) przez 13 tygodni badali 272 otyte osoby (209
kobiet), ktore otrzymywaly diete LCD dostarczajaca 3 766 kJ (900 kcal) dziennie i zawierajaca
16 lub 30 g tluszczu dziennie (4 1 10 g/positek). Diety réznity si¢ takze zawartoscig btonnika
pokarmowego (11 vs. 15 g/dzien). W obu grupach utrata masy ciata byta podobna. Kamienie
zotciowe rozwinely sie u 16 z 94 badanych (17,0%) w grupie "niskotluszczowej" LCD oraz
u 20 ze 178 (11,2%) w grupie "wysokotluszczowej" LCD (p = 0,18).

Badania nad oproznianiem pecherzyka zotciowego i/lub tworzeniem si¢ kamieni Zotciowych
przy stosowaniu diet o roznej zawartosci ttuszczu i energii

W badaniu nierandomizowanym Stone i in. (1992) badali opréznianie pgcherzyka zélciowego
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u siedmiu 0sob o prawidlowej masie ciata (BMI ($rednia + SE) 22 + 1 kg/m?) i siedmiu 0s6b
otytych (BMI 36 + 1 kg/m?) w odpowiedzi na cztery rozne positki testowe o roznej zawartosci
thuszczu (1992). tj. 0, 4, 10 i 20 g na positek). Procent oproznienia pecherzyka zétciowego po
positkach testowych zawierajacych 10 1 20 g thuszczu byt podobny do maksymalnego poziomu
opréznienia pecherzyka zélciowego w warunkach maksymalnej stymulacji u kazdej osoby,
natomiast dawki tluszczu < 4 g indukowaly znacznie nizszy stopien oprdznienia niz dawka
10 g. Badanie to wykazalo rowniez, Ze nie byto réznicy w oprdznianiu pecherzyka zolciowego
pomiedzy osobami z prawidlowa masg ciala i osobami otytymi.

Gebhard 1 in. (1996) badali oproznianie pecherzyka zotciowego u 13 otylych osob (10 kobiet),
ktore zostaty losowo przydzielone do spozywania diety VLCD zawierajacej 2 176 kl/dzien
(520 kcal/dzien; < 2 g tluszczu dziennie; n = 6) lub LCD zawierajacej 3 766 kl/dzien (900
kcal/dzien; 30 g thuszczu dziennie; n = 7) przez 12 tygodni. Nie stwierdzono wptywu diety na
wskaznik nasycenia zo6tci cholesterolem. W obu grupach utrata masy ciala byta podobna .
Opréznianie pecherzyka zotciowego w odpowiedzi na spozycie positku < 1 g thuszczu
w poréwnaniu z positkiem zawierajagcym 10 g thuszczu badano na poczatku interwencji oraz
w tygodniach 2, 4 1 8. Stwierdzono, ze maksymalna stymulacja w warunkach stymulacji
maksymalnej wynosita 66% oproznienia pecherzyka zotciowego. Wynik ten byl osiggany
rowniez w przypadku positku "wysokottuszczowego", podczas gdy positek "niskottuszczowy"
powodowat oprdznienie tylko w 35%. W trakcie badania u czterech oséb w grupie VLCD
rozwinety si¢ kamienie zotciowe (bezobjawowe), natomiast nie miato to miejsca u zadnej osoby
w grupie LCD (p = 0,02). Ze wzgledu na wyrazny wplyw na czg¢sto$¢ wystepowania kamieni
zotciowych, badanie zostato przerwane przedwczesnie ze wzgledow etycznych.

Panel zauwaza, Ze czg¢sto$¢ wystepowania kamieni zotciowych zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem
zawartos$ci thuszczu 1 energii w diecie. Dostepne dowody nie pozwalajg jednak na precyzyjne
okreslenie warto$ci granicznej, powyzej ktorej ryzyko powstawania kamieni zétciowych ulega
zmniejszeniu.

6.4.2. Zalecenia

Chociaz dodanie NNKT do srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli
masy ciala moze nie by¢ konieczne ze wzglgdu na ich uwalnianie z zapasow tkankowych
podczas utraty masy ciata, Panel uwaza, ze srodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do
kontroli masy ciala powinny zapewnia¢ co najmniej Al dla LA i ALA ustalone dla diet
o odpowiedniej wartosci energetycznej. Zalecenie to opiera si¢ na zatozeniu, ze zawarto$¢
kwasow tluszczowych w tkance ttuszczowej 1 tempo utraty tkanki thuszczowej mogg si¢ r6zni¢
u poszczegdlnych osdb; w zwigzku z tym istnieje znaczna niepewnos¢ co do tego, czy zapasy
ciata moga calkowicie pokry¢ to zapotrzebowanie. W zwigzku z tym, Panel proponuje, aby
srodki spozywcze zastepujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata dostarczaty co najmniej
11 g LA dziennie oraz 1,4 g ALA dziennie.

Panel zauwaza, ze chociaz ustalono Al dla DHA i EPA, to taka warto$¢ Al nie wskazuje na
konieczno$¢ ciaglego codziennego dostarczania DHA i EPA. Srodki spozywcze zastepujace
catodzienng diete, do kontroli masy ciata sg wskazane do stosowania przez ograniczony okres
czasu i nie ma dowodow na to, ze brak DHA 1 EPA w diecie osoby dorostej przez krotki okres
czasu spowodowalby jakiekolwiek niekorzystne skutki, zatem Panel nie proponuje minimalne;j
zawarto$ci DHA 1 EPA w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli
masy ciata.

Dostepne dowody sg niewystarczajace, aby ustali¢ minimalng zawarto$¢ thuszczow w §rodkach
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spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata poza zawarto§cig NNKT.
Zaproponowana powyze] minimalna zawartos¢ LA 1 ALA prowadzi do minimalnej ilosci
catkowitego tluszczu dostarczanego w Srodkach spozywczych zastgpujacych catodzienng dietg,
do kontroli masy ciala wynoszacej okoto 20 g/dzien, poniewaz oleje stosowane do dostarczania
tych kwaséw tlhuszczowych maja maksymalng zawartos¢ NNKT wynoszaca 55-75% kwasow
thuszczowych ogdtem.

Nie ma dowoddéw na poparcie propozycji maksymalnej zawartosci tluszczu w $rodkach
spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata.

6.5. Energia

Panel uwaza, ze minimalna zawarto$¢ energii w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng dietg, do kontroli masy ciala moze wynika¢ z minimalnej zawartosci
makrosktadnikow odzywczych w takich dietach. Biorgc pod uwage, ze Panel zaproponowat,
aby s$rodki spozywcze zastgpujace catodzienna diete dostarczaly co najmniej 75 g biatka
dziennie, 30 g wegglowodandéw dziennie oraz LA i ALA w ilo$ciach, ktore sumuja si¢ do okoto
20 g thuszczu dziennie, w ten sposob uzyskana minimalna zawarto$¢ energii wynosi 2 510 kJ
(600 kcal) dziennie.

Jesli chodzi o utrate masy ciata, badania nie wykazaty dodatkowych korzysci z diet
dostarczajacych mniej niz 3 347 kJ (800 kcal) dziennie w poréwnaniu z dietami zawierajagcymi
3 347 kJ (800 kcal) dziennie (Davies 1 in., 1989; Foster 1 in., 1992; Rossner 1 Flaten, 1997;
Moreno i in., 2006; Lin i in., 2009). Nieco nizsza utrate¢ FFM (wyrazona w procentach utraconej
masy ciata) zaobserwowano w przypadku diet dostarczajacych ponad 3 347 kJ (800 kcal)
dziennie (14,0% (IQR: 4-24%)) niz w przypadku diet dostarczajacych mniej niz to (23,4%
(IQR: 15,4-31,4%)) (Chaston 1 in., 2007).

Dyrektywa 96/8/WE okre$la maksymalng zawarto$¢ energii w $rodkach spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata na poziomie 5 040 kJ (1 200 kcal) na
dzienng porcj¢. Panel zauwaza, ze diety o wartosci 5 040 kJ (1 200 kcal) na dzien skutkuja
znaczgcym ograniczeniem energii stuzgcej utracie masy ciata u osob dorostych z nadwagg lub
otytosciag. Nie ma dalszych dowoddéw naukowych uzasadniajacych te warto$¢ graniczng.

6.5.1. Zalecenia

Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 2 510 kJ (600 kcal) dziennie. Z naukowego punktu widzenia nie ma
dowodow na ustalenie progu, ponizej ktorego dieta moglaby zosta¢ uznana za bardzo
niskoenergetyczna.

6.6. Wapn

W opinii zatwierdzonej do konsultacji spotecznych (Panel NDA EFSA, 2014h), Panel
zaproponowal PRI dla wapnia dla dorostych > 25 lat poziom 950 mg/dzien, ktéry zostat
wyprowadzony z danych dotyczacych bilansu wapnia.

Warto$¢ UL wynoszaca 2 500 mg/dzien zostata ustalona przez Panel (Panel NDA EFSA,
2012a) na podstawie dowodow z kontrolowanych placebo badan interwencyjnych na osobach
dorostych, u ktorych catkowite dzienne spozycie wapnia wynoszace 2 500 mg zarowno z diety,
jak i suplementoéw byto tolerowane bez skutkéw niepozadanych.

Przewlekla kwasica metaboliczna zwicksza stezenie wapnia w moczu bez zwigkszania
wchtaniania wapnia w jelitach, powodujac utrate wapnia z kosci, w tym ostrg przez
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rozpuszczanie fizykochemiczne, przewlekta przez resorpcje kosci za posrednictwem komorek
(Frick 1 Bushinsky, 2010). Efekt ten jest niezalezny od charakteru kwasicy metabolicznej. Diety
ketogeniczne prowadzace do kwasicy metabolicznej moga zatem mie¢ niekorzystny wplyw na
BMC.

Zostalo to zbadane u dzieci i dorostych z wrodzonymi btgdami transportu glukozy,
metabolizmem weglowodandéw 1 nieuleczalng padaczka leczonych normokaloryczng dietg
ketogenng. Bertoli i in. (2014) przez pi¢¢ lat leczyli trzy osoby doroste z niedoborem
transportera glukozy 1 dieta normokaloryczng, ktoéra oproécz normalnych ilosci biatka
dostarczata 87 E% ttuszczu 1 2,2 E% weglowodanow, uzupetianych codziennie o 1000 — 1 320
mg wapnia, 790-900 mg fosforu, 2,7-2,9 g potasu oraz o witaminy i sktadniki mineralne. BMC
1 gestos¢ mineralna kosci byly prawidlowe na poczatku badania. BMC zmniejszyto si¢ u
wszystkich pacjentow po trzech latach, ale powrocito do warto$ci prawidtowych po pigciu
latach. Nie wystgpita kamica nerkowa ani inne dziatania niepozadane. Dwadziescioro pi¢cioro
dzieci (w wieku 1-14 lat) z trudng do leczenia padaczka, ktore przez 15 miesigcy stosowaly
diete ketogenng 4:1 (thuszcz:weglowodany plus biatko, wagowo) uzupetniong witaming D,
wapniem, fosforem oraz innymi witaminami i sktadnikami mineralnymi zgodnie z zalecanym
spozyciem, wykazato postepujace spowolnienie wzrostu podczas leczenia i dalszy spadek
niskich warto$ci z-score dla BMC calego ciata i BMC kreggostupa ledzwiowego na poczatku
badania o 0,6 jednostki Z-score na rok. Spozycie witaminy D i wapnia w diecie byto niskie na
poczatku badania, a stgzenie 25(OH) witaminy D w surowicy wynosito ponizej 32 ng/mlu 73%
dzieci (Bergqvist i in., 2008). Panel zauwaza, ze kwasica ketonowa wynikajaca z dlugotrwalej
manipulacji dieta bez ograniczenia energii moze prowadzi¢ do utraty wapnia w moczu i
kosciach oraz opdznienia wzrostu u dzieci.

Podaz wapnia lub ocena wplywu na metabolizm wapnia byty uwzglednione tylko w nielicznych
badaniach dotyczacych srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli
masy ciata.

Nishizawa 1 in. (1992) zglosili wplyw diet VLCD na homeostaz¢ wapnia 1 BMC u o$miu
otylych kobiet (BMI ($rednia + SE) 42,7 &+ 1,1 kg/m? ), ktore spozywaty diety ze stopniowo
zmniejszang zawarto$cig energii: poczawszy od 6 025 kJ (1 440 kcal) dziennie 1 zmniejszajac
co tydzien, najpierw do 5 021 kJ (1 200 kcal), nastepnie 3 682 kJ (880 kcal) 1 wreszcie 1 757
kJ (420 kcal) dziennie. Ostateczna dieta (1 757 kJ (420 kcal) dziennie) byta kontynuowana
przez cztery tygodnie, po czym badani powr6cili do diety dostarczajacej 3 682 kJ (880 kcal)
dziennie. Poczatkowe trzy diety dostarczaly 600 mg wapnia 1 900 mg fosforu dziennie, a dieta
1 757 kJ (420 kcal) - 800 mg wapnia i 800 mg fosforu dziennie. Catkowitg i regionalng BMC
przed i po okresie 1 757 kJ (420 kcal) mierzono za pomocg absorpcjometrii dwufotonowe;.
W badaniu tym nie zaobserwowano zadnych niepozadanych skutkéw dla BMC. Panel zauwaza
jednak, ze czterotygodniowy okres interwencji byt zbyt krotki, aby spowodowaé znaczace
zmiany w BMC.

DeHaven 1 in. (1980) nie stwierdzili r6znicy w bilansie wapnia lub fosforu u siedmiu otytych
0sob dorostych (sze$¢ kobiet, 120-169 kg) spozywajacych dwie diety z 1 674 kJ (400 kcal)
dziennie przez 21 dni, z ktorych kazda zawierata 100 E% bialka lub po 50 E% biatka i1
weglowodanow. Badanie to opisano bardziej szczegdtowo w sekcji 6.1. Diety odchudzajace
byty uzupeliane wapniem 1 fosforem w podobnych ilo$ciach. Skumulowany bilans wapnia 1
skumulowany bilans fosforu byly ujemne w obu okresach diety bez statystycznie istotnych
roznic miedzy nimi, tj. -6,4 £ 0,4 1-4,5 £ 1,5 g w diecie 100% biatka vs. -5,5 £0,41-3,9 £0,8
g w ciggu 21 dni w diecie 50% biatka-50% weglowodandéw, odpowiednio. Odpowiada to
dziennej utracie wapnia na poziomie okoto jednej trzeciej PRI.
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Spozywanie VLCD (2 720-3 033 kJ/dzien lub 650-725 kcal/dzien) o wysokiej zawarto$ci biatka
(80-100 g/dzien), niskiej zawartosci weglowodandw (25 g/dzien) i niskiej zawartosci thuszczu
(25 g/dzien) z 1 250 mg wapnia i 20 pg witaminy D dziennie przez sze$ciu nastolatkow (12-15
lat) przez osiem tygodni, Po 12 tygodniach stosowania tej samej diety wzbogaconej o 90 g
weglowodanow dziennie (+1 506 kJ/dzien lub + 360 kcal/dzien) nastapita znaczna utrata masy
ciata (15.4 + 1,4 kg) podczas fazy 1 i dodatkow utrata 2,3 2,9 kg w fazie 2. Ketoza rozwingta
si¢ w ciggu trzech dni po rozpoczeciu diety niskoweglowodanowej i szybko znikneta po
dodaniu weglowodanow po o$miu tygodniach. Wydalanie wapnia z moczem znacznie wzrosto
wkrotce po wprowadzeniu diety, ale powrdcito do normy po dodaniu weglowodanow.
Wzrostowi wydalania wapnia towarzyszyt statystycznie istotny spadek catkowitego BMC ciata
(-0,15 £+ 0,04 kg), ktory powrdcit do poziomu zblizonego do wyjsciowego po ponownym
wprowadzeniu weglowodandw do diety (Willi 1 in., 1998). Panel uwaza, ze to mate badanie
pokazuje, ze kwasica ketonowa jest zwigzana ze zwigkszonym wydalaniem wapnia i zmianami
w BMC podczas osmiotygodniowego okresu obserwacji, z ktorych oba wydaja si¢ by¢
odwracalne po ponownym wprowadzeniu we¢glowodandéw do diety.

Panel zauwaza, ze zawarto$¢ wapnia w srodkach spozywczych zastepujacych catodzienng
diete, do kontroli masy ciata zalezy od zrddta biatka, z wyzsza zawartoscia, gdy stosowane sg
biatka mleka, osiggajac do 1900 mg/dzien (Vazquez i in., 1995). Panel zauwaza rowniez, ze
zwigkszona utrata wapnia z moczem zwigzana z dieta wysokobiatkowa [0,5 mg na kazdy gram
biatka w diecie, gdy spozycie wynosi > 47 g/dzien (Walker i Linkswiler, 1972; Whiting 1 in.,
1998] jest ilosciowo malo istotna.

Panel uwaza, ze istnieje zwigkszone ryzyko utraty wapnia i1 potencjalnie BMC po rozpoczeciu
kwasicy ketonowej przez diete niskowgglowodanowa z ograniczeniem energii. Nie jest jasne,
czy mozna tego unikng¢ poprzez dostosowanie spozycia wapnia i witaminy D.

Panel zauwaza, ze dostgpne dane nie daja podstaw do obaw dotyczacych utraty wapnia i
zdrowia kos$ci u osob dorostych, gdy VLCD sg stosowane przez krotki okres czasu (do o$miu
tygodni). Konsekwencje zwigkszonej utraty wapnia z moczem dla zdrowia ko$ci moga budzi¢
obawy, gdy VLCD sa stosowane wielokrotnie lub przez dluzszy czas bez nadzoru lekarza.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ wapn odpowiadajacy PRI dla dorostych. W zwigzku z tym Panel
proponuje, aby s$rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 950 mg wapnia dziennie.

6.7. Fosfor

SCF (1993) zasugerowat, ze spozycie fosforu powinno odnosi¢ si¢ molowo do spozycia wapnia
1 ustalit PRI na poziomie 500 mg/dzien dla kobiet i 550 mg/dzien dla m¢zczyzn we wszystkich
dorostych grupach wiekowych. Nowsze wartosci referencyjne dla fosforu pochodzace od
innych autorytatywnych organéw dla dorostych mezczyzn i kobiet mieszcza si¢ w zakresie 600-
1 000 mg/dzien (tj. 600 mg/dzien (Nordycka Rada Ministrow, 2014), 700 mg/dzien) (IoM,
1997; D-A-CH, 2013), 750-800 mg/dzien (Afssa, 2001) i 1 000 mg/dzien (NHMRC, 2006)).

Panel nie mogt okresli¢ wartosci UL dla fosforu z powodu niewystarczajacych danych (EFSA,
2005a), ale Panel uznat, ze normalne zdrowe osoby moga tolerowaé spozycie fosforu do co
najmniej 3 000 mg/dzien bez niekorzystnych skutkoéw ogoélnoustrojowych.

Dostepne sa bardzo ograniczone dane na temat wptywu §rodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata na metabolizm fosforu. W badaniu przeprowadzonym
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przez DeHaven i in. (1980), opisanym powyzej, nie stwierdzono zadnych réznic w bilansie
fosforu miedzy okresami diety (catkowite spozycie fosforu nie zostalo podane, ale byto
podobne w obu dietach), w ktérych spozywano 100% biatka oraz 50% biatka i 50%
weglowodanow, chociaz skumulowany bilans fosforu byt ujemny w obu okresach diety (-4,5 +
1,5 gvs.-3,9+0,8 gw ciggu 21 dni).

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ fosfor w ilosciach rownowaznych do wapnia, zgodnie z propozycjag SCF
(1993), a zatem proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli
masy ciata dostarczaty co najmniej 730 mg fosforu dziennie (734 mg/dzien zaokraglone w dot).

6.8. Magnez

SCF (1993) nie ustalit PRI dla magnezu, ale doszedl do wniosku, Ze akceptowalny zakres
spozycia wynosi 150-500 mg/dzieh w oparciu o obserwowane spozycie magnezu w USA i
Wielkiej Brytanii, poniewaz uznal, Zze wyniki badan bilansowych byly trudne do interpretac;ji
ze wzgledéw metodologicznych. Nowsze wartosci referencyjne dla magnezu pochodzace od
innych autorytatywnych organéw dla dorostych kobiet mieszcza si¢ w zakresie 220-360
mg/dzien (tj. 220 mg/dzien (WHO/FAO, 2004), 280 mg/dzien (Nordycka Rada Ministrow,
2014), 300-310 mg/dzien (D-A-CH, 2013), 310-320 mg/dzien (IoM, 1997; NHMRC, 2006) i
360 mg/dzien (Afssa, 2001)). W przypadku dorostych mezczyzn wartosci referencyjne
wynosza od 260 do 420 mg/dzien (tj. 260 mg/dzien (WHO/FAO, 2004), 350 mg/dzien
(Nordycka Rada Ministrow, 2014), 350-400 mg/dzien) (D-A-CH, 2013), 400-420 mg/dzien
(IoM, 1997; NHMRC, 2006) 1 420 mg/dzien (Afssa, 2001)).

Nie wykazano, aby magnez naturalnie obecny w zywnosci mial jakiekolwiek negatywne skutki.
Latwo rozpuszczalne sole magnezu wywieraja jednak zalezne od dawki dzialanie
przeczyszczajace. Wartos¢ UL dla magnezu dla tatwo rozpuszczalnych soli magnezu
wynoszaca 250 mg/dzien zostata oparta na badaniach, w ktorych dzienne uzupetniajace dawki
magnezu do 250 mg byly tolerowane bez skutkow ubocznych (SCF, 2001b).

Dostepne sa bardzo ograniczone dane na temat wptywu §rodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala na metabolizm magnezu. Opisane powyzej badanie
DeHaven i in. (1980) nie wykazato zadnych r6éznic w bilansie magnezu migdzy okresami diety
(spozycie magnezu: 81 mg/dzien), w ktorych spozywano 100% biatka oraz 50% biatka 1 50%
weglowodanow, chociaz skumulowany bilans magnezu byt ujemny w obu okresach diety (-340
+ 85 mg vs. -170 = 61 mg w ciggu 21 dni).

Panel uwaza, Ze minimalna zawartos¢ magnezu w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciala powinna miesci¢ si¢ w dopuszczalnym zakresie
spozycia dla dorostych zaproponowanym przez SCF w 1993 r. (150-500 mg/dzien). Jednakze,
poniewaz wickszo$¢ magnezu w §rodkach spozywczych zastepujacych calodzienng dietg, do
kontroli masy ciata begdzie latwo rozpuszczalnymi solami magnezu, UL 250 mg/dzien ma
zastosowanie. Dlatego tez Panel proponuje, aby $rodki zastepujace catg diete w celu kontroli
masy ciala dostarczaly magnezu w zakresie od 150 do 250 mg/dzien.

6.9. Sod i chlorki

SCF (1993) nie ustalit PRI dla sodu, ale akceptowalny zakres spozycia 575-3 500 mg/dzien.
Dolna granica zostala ustalona w oparciu o spozycie sodu, ktére pozwoliloby na utrzymanie
rownowagi sodowej przy uwzglednieniu zmian aktywnosci fizycznej i klimatu. SCF (1993)
réwniez nie okreslit PRI dla chlorkow, ale wskazat, ze spozycie chlorkéw powinno odpowiadaé
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dopuszczalnemu zakresowi spozycia sodu. Nowsze warto$ci referencyjne dla sodu pochodzace
od innych autorytatywnych organéw dla dorostych me¢zczyzn i kobiet mieszczg si¢ w zakresie
460-1 500 mg/dobe [tj. 460-920 mg/dobe (NHMRC, 2006), 550 mg/dobe (D-A-CH, 2013) i
1 500 mg/dobe (IoM, 2005b)]. Nowsze wartosci referencyjne dla chlorkow pochodzace od
innych autorytatywnych organdéw dla mezczyzn i kobiet mieszczg si¢ w zakresie 830-2 300
mg/dzien (tj. 830 mg/dzien (D-A-CH, 2013) 1 2 300 mg/dzien (IoM, 2005b)).

Dostepne dane byly niewystarczajace, aby Panel mogt ustali¢c UL dla sodu lub chlorku (EFSA,
2005d, 2005c¢).

Dostepne s3 jedynie ograniczone dane na temat wptywu srodkéw spozywczych zastepujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata na metabolizm sodu i chlorkow. W niewielkim
badaniu przeprowadzonym na oddziale metabolicznym, umiarkowane ograniczenie energii (3
556 do 5 858 kJ/dzien lub 850 do 1 400 kcal/dzien) przy podobnym spozyciu biatka i wysokiej
lub niskiej zawartosci weglowodanow (70 vs. 10% masy ciata) nie doprowadzito do znaczacego
wzrostu 24-godzinnego wydalania sodu z moczem (Lewis i in., 1977). Opisane powyzej
badanie DeHaven i in. (1980) wykazatlo znaczace réznice w bilansie sodu migdzy okresami
diety (spozycie sodu: 1,2 g/dzien), w ktorych spozywano 100% biatka oraz 50% biatka 1 50%
weglowodanow. Skumulowany bilans sodu wynosit -8,8 + 2,7 g w ciggu 21 dni podczas diety
100% biatka i -0,57 + 2,4 g w okresie 50% biatka i 50% weglowodanow (p < 0,02). Wieksza
utrata sodu w okresie diety wylacznie biatkowej mogla przyczyni¢ si¢ do wickszego
maksymalnego ortostatycznego spadku skurczowego cisnienia krwi w przypadku diety
biatkowej (-28 = 3 mmHg) niz w przypadku diety mieszanej (-18 = 3 mmHg, p < 0,02) i
wiekszej czgstosci wystepowania objawow niedoci$nienia ortostatycznego obserwowanych
podczas diety wylacznie biatkowe;j. Panel zauwaza, ze spozycie sodu w tym badaniu byto niskie
(3,1 g soli) 1 ze patofizjologia zwigkszonej utraty sodu podczas diety wylacznie biatkowe;j jest
niejasna. Panel uwaza, ze diety wysokobiatkowe moga budzi¢ obawy dotyczace metabolizmu
sodu.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ sod 1 chlorki odpowiadajace dopuszczalnemu zakresowi spozycia dla osob
dorostych. W oparciu o zalecenia SCF (1993), Panel proponuje, aby $rodki spozywcze
zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarcza co najmniej 575 mg sodu 1 830
mg chlorkéw dziennie.

6.10. Potas

SCF (1993) ustalit PRI dla potasu dla mezczyzn i kobiet na poziomie 3 100 mg/dzien,
wykorzystujac dowody z badan, w ktorych badano zwigzek migdzy spozyciem potasu a
ciSnieniem krwi. Nowsze wartosci referencyjne dla potasu pochodzace od innych
autorytatywnych organdéw dla dorostych me¢zczyzn mieszcza si¢ w zakresie 2 000 — 4 700
mg/dzien (tj. 2 000 mg/dzien (D-A-CH, 2013), 3 500 mg/dzieh (WHO/FAO, 2004; Nordycka
Rada Ministréw, 2014), 3 800 mg/dzien (NHMRC, 2006) i 4 700 mg/dzien (IoM, 2005b)).
Nizsze warto$ci referencyjne dla dorostych kobiet zostaty zalecone przez Nordycka Rade
Ministréow (2014) (tj. 3 100 mg/dzien) oraz w zaleceniach Australii i Nowej Zelandii (NHMRC,
20006) (tj. 2 800 mg/dzien).

Panel nie mégt ustali¢ wartosci UL dla potasu z powodu braku wystarczajacych danych (EFSA,
2005b).

Ograniczone dostepne informacje na temat potasu w $rodkach spozywczych zastgpujacych
catodzienng diete, do kontroli masy ciata wskazuja, ze diety o obnizonej wartosci energetycznej
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nie s3 zwigzane ze spadkiem stezenia potasu w osoczu (Wing i in., 1995). Mozna je jednak
wigza¢ ze znacznym zmniejszeniem catkowitego stezenia potasu w organizmie (okoto 10—
20 %), niezaleznie od zawarto$ci energii w badanych VLCD (Archibald i in., 1983; Davies i
in., 1989; Krotkiewski i in., 2000). ), co prawdopodobnie wynika ze zmniejszenia masy
komorek ciala i zapasow glikogenu (Patrick, 1977).

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarczaé potas odpowiadajacy warto§ciom referencyjnym dla dorostych. W oparciu
o PRI ustanowione przez SCF (1993), Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace
catodzienng dietg, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmniej 3,1 g potasu dziennie.

6.11. Zelazo

SCF (1993) okreslit PRI dla zZelaza dla dorostych mezczyzn na poziomie 9 mg/dzien, a dla
dorostych kobiet na poziomie 16 mg/dzien przy 90-tym percentylu (P90) 1 20 mg/dzien przy
P95, zaktadajac biodostepnos¢ na poziomie 15% w oparciu o podejscie czynnikowe. Decyzja
o podaniu oddzielnej wartosci dla kobiet na poziomie P90 wynikata z faktu, ze wskaznik PRI
oparty na P95 bylby nierealistycznie wysoki dla wigkszosci kobiet. Nowsze warto$ci
referencyjne dla zelaza pochodzace od innych autorytatywnych organdéw dla dorostych
mezczyzn mieszczg si¢ w zakresie 8-10 mg/dzien (tj. 8 mg/dzien (IoM, 2001; NHMRC, 2006),
9,0-9,1 mg/dzien (Afssa, 2001; WHO/FAO, 2004; Nordycka Rada Ministrow, 2014) 1 10
mg/dzien (D-A-CH, 2013)). Dla dorostych kobiet przed menopauza wartosci te wahaja si¢ od
15 do 19,6 mg/dzien [tj. 15 mg/dzien (D-A-CH, 2013; Nordycka Rada Ministréw, 2014), 16
mg/dzien (Afssa, 2001), 18 mg/dzien (IoM, 2001; NHMRC, 2006) i 19,6 mg/dzien
(WHO/FAOQ, 2004)]. Dla kobiet po menopauzie wartosci referencyjne sg na ogoét nizsze (7,5-
10 mg/dzien) (SCF, 1993; IoM, 2001; WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006; D-A-CH, 2013;
Nordycka Rada Ministrow 2014).

Panel uwaza, ze oparcie minimalnej zawartosci zelaza w $rodkach spozywczych zastepujacych
catodzienng diet¢, do kontroli masy ciala na PRI dla kobiet (tj. 20 mg/dzien) zgodnie z
ogo6lnymi zasadami, ktore zostaly a priori ustalone przez Panel, moze nie by¢ uzasadnione w
przypadku zelaza ze wzgledu na niepewno$¢ zwigzang z tym, co moze stanowi¢ najnizsza
dawke uzupehiajacego lub fortyfikacyjnego zelaza niezwigzang z zadnymi niepozadanymi
skutkami zotadkowo-jelitowymi, gdy spozywana objetos¢ zywnosci jest bardzo niska. Dawki
okoto 50-60 mg uzupehniajacego zelaza dziennie byly zwigzane z nudno$ciami, wymiotami,
zgaga, dyskomfortem w nadbrzuszu, zaparciami i sporadyczng biegunka (Nordycka Rada
Ministrow, 2014), chociaz dane byly niewystarczajace do okreslenia UL (EFSA, 2004b).
Podczas spozywania srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy
ciata stezenie zelaza w $wietle jelita moze by¢ wyzsze niz podczas zwyktej diety ze wzgledu
na malg objetos¢ pokarmu i wynikajaca z tego niska zawartos¢ zelaza w Swietle jelita. Moze to
sprawié, ze osoby spozywajace srodki spozywcze zastgpujace calodzienng diete, do kontroli
masy ciatla bedg bardziej podatne na wystgpienie niekorzystnych objawow zoladkowo-
jelitowych w odpowiedzi na wysokie spozycie zelaza, chociaz zatozenie to nie zostato zbadane
w zadnym z dostepnych badan klinicznych.

W zwigzku z tym Panel proponuje oprze¢ minimalng zawarto$¢ zelaza w S$rodkach
spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata na PRI ustalonym przez
SCF (1993) dla dorostych mezczyzn i1 kobiet po menopauzie, tj. 9 mg/dzien. Panel zauwaza, ze
los¢ ta moze nie pokrywac zapotrzebowania na zelazo niektorych kobiet przed menopauzg z
duza utratag krwi menstruacyjnej, ale uwaza, ze jest to dopuszczalne w ograniczonym okresie
czasu, a zatem w bardzo niewielu cyklach menstruacyjnych.
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6.12. Cynk

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2014f), Panel okreslit wskaznik PRI dla cynku dla
dorostych me¢zczyzn o normalnej wadze na poziomie 9,4 mg/dzien i dla dorostych kobiet o
normalnej wadze na poziomie 7,5 mg/dziefn przy zalozeniu spozycia fityniandw na poziomie
300 mg/dzien. PRI oparto na modelowaniu odpowiedzi nasycenia w celu oszacowania
zapotrzebowania fizjologicznego.

Warto$¢ UL dla cynku zostala ustalona przez SCF (2002¢) na 25 mg/dzien.

Panel zauwaza, ze metabolizm cynku podczas spozywania $rodkow spozywcezych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Poniewaz zaktada sie¢, ze Srodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy
ciata zawieraja niewielka ilo$¢ fitynianow, Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace
catodzienng diete, do kontroli masy ciata powinny dostarcza¢ cynk odpowiadajacy PRI dla
dorostych mezczyzn spozywajacych niewielkie ilosci fitynianow. W zwigzku z tym Panel
proponuje, aby s$rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 9,4 mg cynku dziennie.

6.13. Miedz

SCF (1993) ustalit PRI dla miedzi dla dorostych me¢zczyzn i kobiet na poziomie 1,1 mg/dzien
Ww oparciu o utrzymanie statusu miedzi. Nowsze warto$ci referencyjne dla miedzi pochodzace
od innych autorytatywnych organéw dla dorostych mezczyzn mieszczg si¢ w zakresie 0,9-2,0
mg/dzien (tj. 0,9 mg/dzien (IoM, 2001; Nordycka Rada Ministréw, 2014), 1-1,5 mg/dzien (D-
A-CH, 2013), 1,7 mg/dzien (NHMRC, 2006) i 2,0 mg/dzien (Afssa, 2001)). W przypadku
dorostych kobiet, Afssa (2001) i NHMRC (2006) wyprowadzity oddzielne wartosci
referencyjne ustalone na poziomie odpowiednio 1,5 mg/dobe i 1,2 mg/dobe.

Warto$¢ UL dla miedzi wynoszaca 5 mg/dzien zostata ustalona (SCF, 2003b) w oparciu o brak
niekorzystnego wplywu na czynno$¢ watroby przy dawce 10 mg/dzien, ktora zostala przyjeta
jako poziom bez obserwowanego niekorzystnego wptywu (NOAEL).

Panel zauwaza, ze metabolizm miedzi podczas spozywania $rodkoéw spozywcezych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ miedz odpowiadajaca warto$ciom referencyjnym dla dorostych. W oparciu
o PRI ustanowione przez SCF (1993), Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace
catodzienng dietg, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmniej 1,1 mg miedzi dziennie.

6.14. Selen
Panel zaproponowat Al dla selenu dla dorostych na poziomie 70 pg/dzien (Panel NDA EFSA,

2014e) w oparciu o wyrownanie stezen selenoproteiny P (SEPP1) w osoczu.

Warto$¢ UL dla selenu dla dorostych zostata ustalona na 300 pug/dzien. UL oparto na braku
klinicznej selenozy przy spozyciu selenu wynoszacym 850 pg/dzien, ktore przyjeto jako
NOAEL (SCF, 2000e).

Panel zauwaza, ze metabolizm selenu podczas spozywania $rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.
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Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ selen odpowiadajacy Al dla dorostych. W zwiazku z tym Panel proponuje,
aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaly co
najmniej 70 pg selenu dziennie.

6.15. Jod

Panel zaproponowat Al dla jodu dla dorostych na poziomie 150 pg/dzien (Panel NDA EFSA,
2014d). Wartos¢ Al zostata ustalona przy zatozeniu, ze st¢zenie jodu w moczu wynoszace >
100 pg/l jest zwigzane z najnizsza czesto$cig wystgpowania wola, a zatem wskazuje na
wystarczajace spozycie jodu zarowno u dzieci, jak i dorostych, oraz biorgc pod uwage objetosé
moczu i skutecznos$¢ wchlaniania wynoszaca 92%.

UL dla jodu dla dorostych ustalono na poziomie 600 pg/dzien na podstawie wzrostu st¢zenia
TSH w surowicy w odpowiedzi na spozycie jodu oraz zwigkszonej odpowiedzi stezenia TSH
na stymulacj¢ hormonem uwalniajacym tyreotroping (SCF, 2002a).

Panel zauwaza, ze metabolizm jodu podczas spozywania srodkow spozywczych zastepujacych
catodzienng dietg, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarczaé jod odpowiadajacy Al dla dorostych. W zwigzku z tym Panel proponuje,
aby s$rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaty co
najmniej 150 pg jodu dziennie.

6.16. Chrom

W poprzedniej opinii Panel stwierdzil, ze nie mozna okresli¢ AR ani PRI dla chromu w
odniesieniu do wykonywania funkcji fizjologicznych (Panel NDA EFSA, 2014c¢). Panel uznat
réwniez, ze nie ma dowoddéw na korzystne skutki zwigzane ze spozyciem chromu u zdrowych
0soOb oraz ze ustalenie Al dla chromu réwniez nie byto wlasciwe.

Ze wzgledu na ograniczone dane, SCF (2003d) nie byl w stanie okresli¢ UL.

Ze wzgledu na nieudowodniong istotno$¢ chromu oraz fakt, ze chromowi nie mozna przypisaé
zadnej konkretnej funkcji fizjologicznej, Panel uwaza, ze dodawanie chromu do $rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie jest konieczne.

6.17. Molibden

Panel ustalit Al dla molibdenu dla dorostych na poziomie 65 pg/dzien, ktory zostat oparty na
spozyciu molibdenu z diet mieszanych w Europie (Panel NDA EFSA, 2013b).

Niekorzystny wplyw molibdenu na reprodukcje u szczuréw zostat wykorzystany do ustalenia
warto$ci UL dla molibdenu dla dorostych na poziomie 600 pg/dzien (SCF, 2000d).

Panel zauwaza, Zze metabolizm molibdenu podczas spozywania $rodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ molibdenu odpowiadajacego Al dla dorostych. W zwigzku z tym Panel
proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diet¢, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 65 pg molibdenu dziennie.
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6.18. Mangan

Panel ustalil Al dla manganu dla dorostych na poziomie 3 mg/dzien, co zostalo oparte na
spozyciu manganu u dorostych w UE i1 dowodach na to, ze zerowe lub dodatnie bilanse
manganu byly konsekwentnie obserwowane przy spozyciu manganu powyzej 2,5 mg/dzien
(Panel NDA EFSA, 2013a).

Ze wzgledu na ograniczenia w dostgpnych danych od ludzi i brak dostepnosci NOAEL z badan
na zwierzgtach, UL dla manganu nie mogl zosta¢ ustalony (SCF, 2000g).

Panel zauwaza, ze metabolizm manganu podczas spozywania S$rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diet¢ w celu kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ manganu odpowiadajacego Al dla dorostych. W zwigzku z tym Panel
proponuje, aby srodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 3 mg manganu dziennie.

6.19. Witamina A

W niedawnym projekcie opinii na temat DRV dla witaminy A opublikowanym w celu
konsultacji spotecznych (Panel NDA EFSA, 2014b), Panel zaproponowat PRI w wysokosci
700 pg rownowaznikow retinolu (RE) / dzien dla dorostych me¢zczyzn 1 600 pg RE / dzien dla
dorostych kobiet, w oparciu o docelowag wartos¢ stezenia w watrobie 20 pg retinolu na gram
tkanki watroby.

W tkankach, krwi, mleku i zywnosci zawarto§¢ witaminy A zwyczajowo wyraza si¢ jako RE,
przy czym 1 RE jest rowny 1 pg all-trans-retinolu. Panel wykorzystuje wspotczynniki
przeliczeniowe zaproponowane przez SCF (1993) dla populacji europejskich, mianowicie 1 pg
RE rowna si¢ 1 pg all-trans-retinolu, 6 pg all-trans-p-karotenu i 12 pg innych karotenoidow z
aktywnos$cig prowitaminy A.

Wartos¢ UL dla kobiet w wieku rozrodczym 1 mezczyzn zostata ustalona na poziomie 3000 pg
RE/dzieh w oparciu o najnizsza dawke wykazujaca dziatanie teratogenne. Mimo, ze
odnotowano zwigkszone ryzyko ztaman kos$ci przy nizszych dawkach, dostgpne dane nie byty
wystarczajace do ustalenia zwigzku przyczynowego i okreslenia wartosci UL (SCF, 2002d).

Panel zauwaza, ze metabolizm witaminy A podczas spozywania srodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witaming A odpowiadajaca PRI dla dorostych mezczyzn. W zwigzku z tym
Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace calodzienng dietg, do kontroli masy ciata
dostarczaty witaming A w ilo$ci co najmniej 700 pg RE dziennie.

6.20. Witamina D

SCF (1993) opracowat PRI dla witaminy D dla 0s6b dorostych w wieku do 64 lat na poziomie
0-10 pg/dzien, a dla 0so6b dorostych w wieku > 65 lat na poziomie 10 pg/dzien w oparciu o
spozycie potrzebne do utrzymania st¢zenia 250H witaminy D w surowicy w zakresie 25-100
nmol/l. Spozycie witaminy D w diecie nie zostalo uznane za niezb¢dne dla zdrowych oséb
dorostych z odpowiednim spozyciem wapnia i1 fosforu, chyba ze przebywaja one w
zamknigtych pomieszczeniach. Nowsze wartosci referencyjne dla witaminy D od innych
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autorytatywnych organéw dla dorostych w wieku do okoto 50-74 lat wahaty si¢ od 5 do 20
ug/dzien (tj. 5 pg/dzien (Afssa, 2001; WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006), 10 ug/dzien
(Gezondheidsraad, 2012; Nordycka Rada Ministrow, 2014), 15 pg/dzien (IoM, 2011) 1
20 pg/dzien (D-A-CH, 2013)). W przypadku 0sob starszych warto$ci referencyjne wahaty si¢
od 10 do 20 pg/dzien (tj. 10-15 pg/dzien (Afssa, 2001; WHO/FAO, 2004) 1 20 pg/dzien (IoM,
2011; Nordycka Rada Ministrow, 2014)).

UL dla witaminy D dla dorostych ustalono na poziomie 100 pg/dzien w oparciu o ryzyko
hiperkalciurii 1 hiperkalcemii (Panel NDA EFSA, 2012b).

Panel zauwaza, ze metabolizm witaminy D podczas spozywania srodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diet¢ w celu kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witaming D odpowiadajaca warto$ciom referencyjnym dla dorostych.
W oparciu o goérng granice PRI ustalong przez SCF (1993), Panel proponuje, aby srodki
spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaty co najmniej 10 pug
witaminy D dziennie.

6.21. Witamina E

SCF (1993) okreslit zapotrzebowanie na witaming E dla dorostych jako 0,4 mg
réwnowaznikow a-tokoferolu (o-TE)/g PUFA. Uznano, ze spozycie witaminy E powinno
wynosi¢ powyzej 4 mg a-TE/dzien dla dorostych mezczyzn i 3 mg a-TE/dzien dla dorostych
kobiet. Catkowita a-TE jest okreslana na podstawie a-, -, y- i 6-tokoferoli i byta tradycyjnie
stosowana jako miara aktywnos$ci witaminy E. Obecnie tylko a-tokoferol jest uznawany za
przyczyniajacy si¢ do aktywnosci witaminy E, poniewaz inne naturalnie wystepujace
tokoferole nie sg przeksztatcane w a-tokoferol u ludzi.

Nowsze warto$ci referencyjne dla witaminy E dla dorostych m¢zczyzn pochodzace od innych
autorytatywnych organéw wynoszg od 10 do 15 mg a-tokoferolu (ekwiwalentéw)/dzien (tj. 10
mg/dzien (WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006; Nordycka Rada Ministrow, 2014), 12 mg/dzien
(Afssa, 2001) 1 15 mg/dzien (IoM, 2000; D-A-CH, 2013)). W przypadku dorostych kobiet,
wartosci referencyjne zostaly ustalone w zakresie 7-15 mg a-tokoferolu (ekwiwalentow)/dzien
(4. 7mg/dzien (NHMRC, 2006), 7,5 mg/dzien (WHO/FAO, 2004), 8 mg/dzien [Nordycka Rada
Ministrow, 2014), 12 mg/dzien (Afssa, 2001; D-A-CH, 2013) i 15 mg/dzien (IoM, 2000)].

Warto$¢ UL dla witaminy E dla dorostych wynoszaca 300 mg/dzien zostata ustalona na
podstawie wptywu witaminy E na krzepliwos$¢ krwi (SCF, 2003c).

Panel zauwaza, ze metabolizm witaminy E podczas spozywania $rodkoéw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witaming E odpowiadajaca wartosciom referencyjnym dla dorostych
mezczyzn. W oparciu o dolng granice zalecanego spozycia witaminy E dla dorostych mezczyzn
z najnowszych ocen organéw naukowych lub autorytatywnych (w oparciu o wymagane
spozycie witaminy E na gram PUFA i obserwowane spozycie), Panel proponuje, aby srodki
spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmniej 10
mg a-tokoferolu dziennie.
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6.22. Witamina K

SCF (1993) wskazat, ze spozycie witaminy K wynoszace okoto 1 pg/kg masy ciata dziennie
wydaje si¢ wystarczajace, ale zdecydowat si¢ nie wydawac¢ zadnych zalecen. Nowsze wartosci
referencyjne dla witaminy K od innych autorytatywnych organow dla dorostych mezczyzn
wahaja si¢ od 45 do 120 pg/dzien [tj. 45 pg/dzien (Afssa, 2001), 65 ug/dzien (WHO/FAO,
2004), 70 pg/dzien (NHMRC, 2006; D-A-CH, 2013) i 120 pg/dzien (IoM, 2001)]. Dla
dorostych kobiet zaproponowano wartosci referencyjne w zakresie 45-90 pg/dzien [tj. 45
pg/dzien (Afssa, 2001), 60 pg/dzien (NHMRC, 2006; D-A-CH, 2013), 55 pg/dzien
(WHO/FAOQ, 2004) i 90 pg/dzien (IoM, 2001)].

Nie byto odpowiednich danych do ustalenia warto$ci UL dla witaminy K (SCF, 2003a).

Panel zauwaza, ze metabolizm witaminy K podczas spozywania $rodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostal zbadany. Ponadto nadal
brakuje odpowiednich biomarkeréw lub klinicznych punktow kofcowych, ktére mozna
wykorzysta¢ do okreslenia zapotrzebowania na witaming K wsrdd dorostych (Shearer 1 in.,
2012).

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witaming K odpowiadajaca wartosciom referencyjnym dla dorostych
me¢zezyzn. W oparciu o zalecenia SCF (1993) i referencyjng mase ciala 69 kg mezczyzny o
normalnej masie ciata, Panel proponuje, aby srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete,
do kontroli masy ciata dostarczaty co najmniej 70 pg witaminy K dziennie (69 pg/dzien w
zaokragleniu w gor¢). Mimo ze proponowana wartos¢ zostala okreslona na podstawie
referencyjnej masy ciata osoby dorostej o normalnej masie ciata, Panel uwaza, ze proponowana
ilos¢ bedzie wystarczajaca, aby zapobiec niedoborom u os6b z nadwaga lub otylosciag
spozywajacych przez ograniczony czas preparaty zastepujace diete¢ do kontroli masy ciata.

6.23. Tiamina (witamina B1)

SCF (1993) ustalil PRI dla tiaminy na poziomie 100 pg/MJ, co daje catkowite dzienne spozycie
na poziomie 1,1 mg dla dorostych mezczyzn i 0,9 mg dla dorostych kobiet. PRI oparto na
utrzymaniu normalnego wspotczynnika aktywnosci transketolazy erytrocytow. W przypadku
diet o zawartosci energii mniejszej niz 8 MJ (1 912 kcal) dziennie, sugerowano PRI na poziomie
0,8 mg/dzien, niezaleznie od spozycia energii. Nowsze wartosci referencyjne dla tiaminy od
innych autorytatywnych organow dla dorostych mezczyzn wahajg si¢ od 1,1 do 1,4 mg/dzien
[t. 1,1 mg/dzien (Gezondheidsraad, 2000), 1,2 mg/dzien (IoM, 1998; WHO/FAOQO, 2004), 1,3
mg/dzien (Afssa, 2001; D-A-CH, 2013) i 1,4 mg/dzien (Nordycka Rada Ministrow, 2014)].
W przypadku dorostych kobiet wszystkie organy z wyjatkiem D-A-CH (2013) zaproponowaty
wartos¢ referencyjng 1,1 mg/dzien, podczas gdy D-A-CH (2013) ustalita warto$¢ 1,0 mg/dzien.
Nordycka Rada Ministrow (2014) zalecita rowniez, aby przy planowaniu diet o poziomie
energii ponizej 8 MJ (1 912 kcal) dziennie, zawarto$¢ tiaminy w tych dietach wynosita co
najmniej 0,8 mg/dzien

Ze wzgledu na niska toksycznos$¢ 1 brak systematycznych badan zaleznosci dawka-odpowiedz
nie mozna okresli¢ wartos$ci UL dla tiaminy (SCF, 2001a).

Panel zauwaza, ze metabolizm tiaminy podczas spozywania $rodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
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powinny dostarcza¢ tiaming odpowiadajaca minimalnemu spozyciu tiaminy podczas diet o
obnizonej warto$ci energetycznej, zgodnie z ustaleniami SCF (1993). W zwiazku z tym Panel
proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 0,8 mg tiaminy dziennie.

6.24. Ryboflawina (witamina B2)

SCF (1993) ustalit PRI dla ryboflawiny na poziomie 1,6 mg/dzien dla dorostych mezczyzn i
1,3 mg/dzien dla dorostych kobiet w oparciu o badania dotyczace niedoboru ryboflawiny i dane
dotyczace wydalania ryboflawiny z moczem. Nowsze warto$ci referencyjne dla ryboflawiny
pochodzace od innych autorytatywnych organow dla dorostych me¢zezyzn w wieku do 65-75
lat wahaja si¢ od 1,3 do 1,6 mg/dzien [tj. 1,3 mg/dzien (IoM, 1998; WHO/FAO, 2004; NHMRC,
2006), 1,4 mg/dzien (D-A-CH, 2013), 1,5 mg/dzien (Gezondheidsraad, 2000; Nordycka Rada
Ministrow, 2014) 1 1,6 mg/dzien (Afssa, 2001)]. W przypadku dorostych kobiet w wieku do
65-75 lat wartoS$ci referencyjne uzyskano w zakresie 1,1-1,5 mg/dzien [tj. 1,1 mg/dzien (IoM,
1998; Gezondheidsraad, 2000; WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006), 1,2 mg/dzien (D-A-CH,
2013; Nordic Council of Ministers, 2014) i1 1,5 mg/dzien (Afssa, 2001)]. D-A-CH (2013) 1
Nordycka Rada Ministréw (2014) zauwazyty, ze przy planowaniu diet o spozyciu energii
ponizej 8 MJ (1 912 kcal) dziennie, zawarto$¢ ryboflawiny nie powinna by¢ mniejsza niz 1,2
mg/dzien.

Badania na ludziach nie wykazaty toksycznosci ryboflawiny podawanej doustnie w duzych
dawkach. Nie mozna okresli¢ warto$ci UL dla ryboflawiny (SCF, 2000c).

Panel zauwaza, ze metabolizm ryboflawiny podczas spozywania $rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete¢, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zast¢pujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ ryboflawing odpowiadajaca wartosciom referencyjnym dla dorostych
mezcezyzn. W oparciu o PRI ustalone przez SCF (1993), Panel proponuje, aby srodki spozywcze
zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczaly co najmniej 1,6 mg
ryboflawiny dziennie.

6.25. Niacyna

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2014a) Panel zatwierdzit wskaznik PRI opracowany
przez SCF (1993), ktéry opieral si¢ na danych dotyczacych wydalania metabolitow niacyny z
moczem 1 zaproponowatl wskaznik PRI wynoszacy 1,6 mg ekwiwalentéw niacyny (NE)/MJ.
Dla umiarkowanie aktywnych 40-letnich dorostych me¢zczyzn i kobiet o normalnej wadze
przektada si¢ to na spozycie niacyny wynoszace 16,7 mg i 13,4 mg NE dziennie. Tryptofan
mozna przeksztatci¢ w niacyng. Okoto 60 mg tryptofanu daje 1 mg niacyny i jest uwazane za
rownowazne 1 mg NE. Nieodpowiedni poziom zelaza, ryboflawiny lub witaminy B6 zmniejsza
konwersj¢ tryptofanu do niacyny.

Warto$¢ UL dla kwasu nikotynowego wynoszaca 10 mg/dzien jest oparta na wyptukaniu jako
punkcie koncowym. Warto$¢ UL dla nikotynamidu wynoszaca 900 mg/dzien zostata oparta na
wartosci NOAEL pochodzacej z badan na ludziach, w ktorych nie zgtoszono Zadnych
znaczacych dziatan niepozadanych (SCF, 2002b).

Panel zauwaza, ze metabolizm niacyny podczas spozywania $rodkow spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.
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Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ niacyn¢ odpowiadajaca PRI dla umiarkowanie aktywnego 40-letniego
dorostego mezczyzny stosujacego diete o odpowiedniej wartosci energetycznej. W zwigzku z
tym Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy
ciata dostarczaty niacyn¢ w ilosci co najmniej 17 mg NE/dzien. Ilo$¢ ta bezpiecznie pokryje
zapotrzebowanie oséb dorostych z nadwaga 1 otyloscig stosujacych diete o ograniczonej
warto$ci energetycznej.

6.26. Kwas pantotenowy

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2014g) Panel ustalit Al dla kwasu pantotenowego
dla dorosltych na poziomie 5 mg/dzien w oparciu o obserwowane spozycie kwasu
pantotenowego 1 brak oznak niedoboru w UE.

Ze wzgledu na brak systematycznych badan dawka-odpowiedz po podaniu doustnym i niska
toksyczno$¢ kwasu pantotenowego nie mozna byto okresli¢ wartosci UL (SCF, 2002c¢).

Panel zauwaza, ze metabolizm kwasu pantotenowego podczas spozywania S$rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diet¢ w celu kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ kwas pantotenowy odpowiadajacy Al dla dorostych. W zwigzku z tym
Panel proponuje, aby srodki spozywcze zastgpujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 5 mg kwasu pantotenowego dziennie.

6.27. Witamina B6

SCF (1993) ustalit PRI dla witaminy B6 dla dorostych na poziomie 15 pg/g biatka w diecie, co
przektada si¢ na PRI w wysokosci 1,5 mg/dzien dla dorostych mezczyzn 1 1,1 mg/dzien dla
dorostych kobiet. PRI oparto na danych dotyczacych zmian w metabolizmie tryptofanu i
metioniny oraz na spadku stezenia witaminy B6 we krwi podczas badan zubozania-
uzupetienia. Nowsze warto$ci referencyjne dla witaminy B6 od innych autorytatywnych
organdéw dla mtodszych dorostych mezczyzn (do 50-64 lat) wahaja si¢ od 1,3 do 1,8 mg/dzien
(. 1,3 mg/dzien (IoM, 1998; WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006), 1,5 mg/dzien
(Gezondheidsraad, 2000, 2003), 1,6 mg/dzien (Nordycka Rada Ministréw, 2014) 1 1,8 mg/dzien
(Afssa, 2001)). W przypadku mlodszych kobiet wartosci referencyjne ustalono w zakresie 1,2-
1,5 mg/dzien [tj. 1,2 mg/dzien (D-A-CH, 2013), 1,3 mg/dzien (IoM, 1998; WHO/FAO, 2004;
NHMRC, 2006; Nordycka Rada Ministrow, 2014) i 1,5 mg/dzien (Afssa, 2001;
Gezondheidsraad, 2003)].

UL dla witaminy B6 dla dorostych zostat ustalony na poziomie 25 mg/dzien (SCF, 2000b).

Panel zauwaza, ze metabolizm witaminy B6 podczas spozywania Srodkéw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witaming B6 odpowiadajaca wartosciom referencyjnym dla dorostych
mezcezyzn. W oparciu o PRI uzyskane przez SCF (1993) na podstawie mikrogramow na gram
biatka 1 przyjmujac proponowang maksymalng zawartos¢ biatka w $rodkach spozywczych
zastgpujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata (tj. 105 g/dzien) jako punkt odniesienia,
Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace calodzienng dietg, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 1,6 mg witaminy B6 dziennie.
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6.28. Biotyna

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2014)) Panel ustalit Al dla biotyny dla dorostych na
poziomie 40 pg/dzien w oparciu o obserwowane spozycie biotyny i brak oznak niedoboru
w UE.

Ze wzgledu na brak systematycznych badan dotyczacych niekorzystnych skutkow nadmiernego
spozycia biotyny u zdrowych ludzi, SCF (2001c¢) nie mogt okresli¢ wartosci UL dla biotyny.

Panel zauwaza, ze metabolizm biotyny podczas spozywania $rodkéw spozywcezych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ biotyne odpowiadajaca Al dla dorostych. W zwiagzku z tym Panel
proponuje, aby $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciala
dostarczaty co najmniej 40 pg biotyny dziennie.

6.29. Foliany

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2014i) Panel zaproponowat PRI dla folianow dla
dorostych w wysokosci 330 pg ekwiwalentu folianéw w diecie (DFE) dziennie. Poniewaz
istnieja dowody na to, ze naturalne foliany spozywcze maja nizszg biodostepnos¢ niz kwas
foliowy, DFE zostaly wprowadzone w celu uwzglednienia tych réznic i zostaty zdefiniowane
jako 1 pg DFE = 1 pg folianu spozywczego = 0,6 ug kwasu foliowego ze wzbogaconej
zywnosci lub jako suplement spozywany z zywnos$cig = 0,5 pg suplementu kwasu foliowego
przyjmowanego na pusty zotadek.

UL dla (syntetycznego) kwasu foliowego dla dorostych ustalono na 1 mg/dzien, poniewaz
uznano, ze jest mato prawdopodobne, aby taka dawka maskowata hematologiczne objawy
niedoboru kobalaminy (SCF, 2000a).

Panel zauwaza, ze metabolizm folianow podczas spozywania S$rodkdéw spozywczych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata nie zostat zbadany.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ folianow odpowiadajacych PRI dla dorostych. W zwigzku z tym Panel
proponuje, aby $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty folianéw w ilo$ci co najmniej 330 ug DFE dziennie.

6.30. Kobalamina (witamina B12)

SCF (1993) ustalit PRI dla kobalaminy dla dorostych na poziomie 1,4 pg/dzien w oparciu
o badania nad obrotem witaminami 1 niedoborami biochemicznymi. Nowsze wartosci
referencyjne dla kobalaminy dla dorostych pochodzace od innych autorytatywnych organow
wahajg si¢ od 2,0 do 3,0 pg/dzien (tj. 2,0 pg/dzien (Nordycka Rada Ministrow, 2014),
2,4 pg/dzien (IoM, 1998; Afssa, 2001; WHO/FAO, 2004; NHMRC, 2006) i 2,4 pg/dzien
(NHMRC, 2006) oraz 3,0 ng/dzien (D-A-CH, 2013)).

Wobec braku jakichkolwiek jasno okreslonych dziatan niepozadanych, nie mozna byto okresli¢
warto$ci UL dla kobalaminy (SCF, 2000f).

Panel zauwaza, ze metabolizm kobalaminy podczas spozywania $rodkdéw spozywczych
zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciala nie zostal zbadany.
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Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastgpujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ kobalaming odpowiadajaca wartosciom referencyjnym dla dorostych.
W oparciu o gorng granic¢ zalecanego spozycia kobalaminy u dorostych z najnowszych ocen
organéw naukowych lub autorytatywnych (w oparciu o ilo$¢ kobalaminy potrzebng do
utrzymania st¢zenia kobalaminy w osoczu i parametrow hematologicznych w normalnym
zakresie), Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli
masy ciata dostarczaly co najmniej 3 pg kobalaminy dziennie.

6.31. Witamina C

W poprzedniej opinii (Panel NDA EFSA, 2013d) Panel ustalit PRI dla witaminy C dla
dorostych me¢zczyzn na poziomie 110 mg/dzien i dla dorostych kobiet na poziomie
95 mg/dzien. Zostato to oparte na ilosci witaminy C, ktéra rownowazy metaboliczne utraty
witaminy C 1 pozwala na utrzymanie odpowiedniej puli w organizmie.

Nie byto wystarczajacych danych, aby ustali¢ UL dla witaminy C (EFSA, 2004a).

Wykazano, ze ograniczenie kalorii zmniejsza tempo produkcji mitochondrialnych reaktywnych
form tlenu i tempo ataku oksydacyjnego na makroczasteczki biologiczne, takie jak
mitochondrialny kwas dezoksyrybonukleinowy (DNA) u gryzoni (Kim 1 in., 1996; lkeno 1 in.,
1997; Masoro, 1998; Lindsay, 1999; Lal i in., 2001; Lépez-Torres i in., 2002). Stosowanie
srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata u 0oséb otytych
spowodowato spadek markerow stresu oksydacyjnego, szczegdlnie u pacjentdw z zespotem
metabolicznym (Tzotzas 1 in., 2008; Tumova 1 in., 2013). W konsekwencji mozna oczekiwac,
ze ograniczenie kalorii nie zwigksza strat metabolicznych i zapotrzebowania na witaming C.

Panel uwaza, ze $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli masy ciata
powinny dostarcza¢ witamine C odpowiadajacg PRI dla dorostych mezczyzn. W zwigzku z tym
Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastepujace catodzienng dietg, do kontroli masy ciata
dostarczaty co najmniej 110 mg witaminy C dziennie.

6.32. Cholina

SCF (1993) nie uwzglednit choliny przy okreslaniu AI, PRI lub UL. Spos$réd innych
autorytatywnych organow tylko IoM (1998) i NHMRC (2006) zasugerowaty Al dla choliny.
Oba organy ustality Al na poziomie 550 mg/dzief dla dorostych me¢zczyzn i1 425 mg/dzien dla
dorostych kobiet. Ten Al zostal oparty na danych dotyczacych zapobiegania uszkodzeniom
watroby, ocenianych na podstawie pomiaru st¢Zenia aminotransferazy alaninowe;.

Warto$¢ UL dla choliny dla dorostych wynoszaca 3,5 g/dzien zostata ustalona na podstawie
wplywu choliny na niedoci$nienie i1 rybi zapach ciata jako punkty koncowe (IoM, 1998).

W wigkszo$ci badan dotyczacych wplywu diet zastgpczych na kontrolg masy ciala nie
wspomniano, czy i ile choliny dostarczaty diety. Biorgc pod uwagg, ze zawarto$¢ choliny w
obu dietach rézni si¢ w zaleznos$ci od zrodia biatka, a takze zalezy od zrodta thuszczu (olej
roslinny bez choliny vs. ttuszcz pochodzenia zwierzecego potencjalnie zawierajacy zmienne
ilosci fosfolipidow, tj. choliny) oraz ze niedobor choliny w diecie przez dtuzszy czas moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby 1 migsni, Panel uwaza, ze cholina powinna by¢ dostarczana
w $rodkach spozywczych zastepujacych catodzienng diet¢, do kontroli masy ciata w ilo§ciach
odpowiadajacych Al uzyskanym przez [oM (1998) 1t NHMRC (2006) dla dorostych. W zwiagzku
z tym Panel proponuje, aby $rodki spozywcze zastgpujace calodzienng diet¢, do kontroli masy
ciata dostarczaty co najmniej 550 mg choliny dziennie.
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7. Warunki i mozliwe ograniczenia uzytkowania

Dostepne dane nie potwierdzajg precyzyjnej granicy miedzy VLCD a LCD. W zwiazku z tym
Panel proponuje jedng minimalng warto$¢ energetyczng dla wszystkich srodkéw spozywczych
zastepujacych calodzienng dietg, do kontroli masy ciala wynoszacag 2 510 kJ (600 kcal)
dziennie.

Z regulacyjnego punktu widzenia VLCD zostaty zdefiniowane jako Zywnos$¢, ktora dostarcza
od 1 880 kJ (450 kcal) do 3 350 kJ (800 kcal) dziennie w Codex-Stan 203-1995. Produkty LCD
zdefiniowane w dyrektywie 96/8/WE 1 Codex-Stan 181-1991 powinny dostarcza¢ od 3 350 kJ
(800 kcal) do 5 020 kJ (1 200 kcal) dziennie. Dyrektywa 96/8/WE stanowi rowniez, w oparciu
o opinie naukowe SCF (1990), ze etykiety LCD powinny informowa¢ konsumentow, ze LCD
nie powinny by¢ uzywane dluzej niz trzy tygodnie bez nadzoru lekarza.

Dostepne europejskie wytyczne kliniczne dotyczace leczenia nadwagi 1 otylosci u dorostych
(Tsigos 1 in., 2008) stwierdzaja, ze "stosowanie VLCD moze stanowi¢ cze$¢ kompleksowego
programu realizowanego przez specjaliste ds. otylosci lub innego lekarza przeszkolonego w
zakresie zywienia 1 dietyki; jednak ich podawanie powinno by¢ ograniczone do okreslonych
pacjentow 1 przez krotki czas; VLCD nie nadajg si¢ jako jedyne zrodlo pozywienia dla
niemowlat i dzieci, mlodziezy, kobiet w cigzy lub karmigcych oraz osob starszych".

Panel podkresla, ze wskazowki dotyczace sktadu podane w niniejszej opinii odnoszg si¢
wylacznie do $rodkéw spozywcezych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata,
ktore majg by¢ stosowane przez zdrowe osoby doroste z nadwaga lub osoby doroste z otytoscia
z zamiarem utraty masy ciata. Nie sg one przeznaczone do stosowania u osob dorostych o
prawidlowej masie ciala, niemowlat, dzieci, mlodziezy, kobiet w cigzy lub karmigcych piersia
oraz osOb starszych. Mogg rowniez nie by¢ odpowiednie dla oséb z nadwaga lub otyloscia
cierpigcych na jedng lub wiecej chorob, takich jak miedzy innymi cukrzyca, dna moczanowa,
choroby tarczycy, choroby nerek, choroby watroby, choroby ukladu krazenia i kamienie
zotciowe. Zasadno$¢ stosowania $rodkow spozywczych zastgpujacych catodzienng dietg, do
kontroli masy ciata przez osoby inne niz zdrowe osoby doroste z nadwagg lub osoby doroste z
otytoscia, takie jak otyla mtodziez lub otyle kobiety w ciazy, lub przez osoby ze schorzeniami,
powinna by¢ ustalana indywidualnie przez lekarza imoze wymaga¢ statego nadzoru
medycznego i dietetycznego.

Panel zauwaza, ze nie ma dowodow naukowych, ktore wspieralyby obecne przepisy, zgodnie
z ktorymi etykiety LCD powinny informowa¢ konsumentow, ze LCD nie powinny by¢
stosowane dtuzej niz trzy tygodnie bez nadzoru lekarza. Jednak Zadne z badan, w ktorych
analizowano niekorzystne konsekwencje metaboliczne §rodkow spozywczych zastgpujacych
catodzienng dietg, nie trwato dluzej niz trzy miesigce. W szczego6lnosci badania, w ktérych
analizowano krytyczne punkty koncowe, takie jak wptyw srodkdéw spozywczych zastgpujacych
catodzienng diet¢ na kontrole masy ciata na utrat¢ wapnia i zdrowie koSci, nie byly prowadzone
przez okres dtuzszy niz osiem tygodni. Podczas gdy dostepne dowody nie budza zadnych obaw
w odniesieniu do zdrowia ko$ci u dorostych, gdy $rodki spozywcze zastepujace catodzienng
diete, do kontroli masy ciata sg spozywane przez pojedynczy okres do osmiu tygodni, nie ma
danych na temat wptywu zwiekszonych strat wapnia na zdrowie kosci, gdy produkty te sa
stosowane przez dtuzszy czas lub wielokrotnie przez krétkie okresy. Ponadto opinie naukowe
dotyczace sktadu przedstawione przez Panel opierajg si¢ na zatozeniu, ze §rodki spozywcze
zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata sg stosowane przez jeden krotki okres
czasu, azawarto$¢ skladnikow odzywczych niekoniecznie musi by¢ odpowiednia, gdy
produkty te sa spozywane przez dtuzszy czas lub wielokrotnie przez krotki okres czasu.
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Wreszcie, Panel zwraca rowniez uwagg na znaczenie odpowiedniego spozycia ptynow podczas
ograniczenia energii zgodnie z Al dla dorostych me¢zczyzn 1 kobiet, tj. odpowiednio 2,5 1/dzien
12,0 I/dzien (Panel NDA EFSA, 2010b). Warto$¢ referencyjna dla catkowitego spozycia wody
obejmuje wode z wody pitnej, wszelkiego rodzaju napojow 1 wody zawartej w zywnosci.
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WNIOSKI

Panel proponuje, aby srodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
dostarczaty energii 1 sktadnikow odzywczych co najmniej w nastgpujacych ilosciach:

Jednostka Ilo$¢

Energia kJ/dzien 2510
Energia kcal/dzien 600
Biatko g/dzien Min.: 75

Maks.: 105
LA g/dzien 11
ALA ®) g/dzien 1.4
Weglowodany g/dzien 30
Wapn mg/dzien 950
Fosfor mg/dzien 730
Magnez mg/dzien Min.: 150

Maks.: 250
Sod mg/dzien 575
Chlorek mg/dzien 830
Potas g/dzien 3.1
Zelazo mg/dzien 9
Cynk mg/dzien 9.4
Miedz mg/dzien 1.1
Selen pg/dzien 70
Jod ug/dzien 150
Molibden ug/dzien 65
Mangan mg/dzien 3
Witamina A pg RE©/dzien 700
Witamina D ug/dzien 10
Witamina E @ mg/dzien 10
Witamina K pg/dzien 70
Tiamina mg/dzien 0.8
Ryboflawina mg/dzien 1.6
Niacyna mg NE®©/dzien 17
Kwas pantotenowy mg/dzien 5
Witamina B6 mg/dzien 1.6
Biotyna ug/dzien 40
Foliany ug DFE®/dzien 330
Kobalamina ug/dzien 3
Witamina C mg/dzien 110
Cholina mg/dzien 550

(@): kwas linolowy.
(b):  kwas alfa-linolenowy.
(c): ekwiwalenty retinolu.

(d):  Aktywno$¢ witaminy E RRR a-tokoferolu.

(e): ekwiwalenty niacyny.

(fH: Roéwnowazniki folianow w diecie.

e Porady dotyczace sktadu podane w niniejszej opinii majg zastosowanie wytacznie do
srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata, ktore
maja by¢ stosowane przez zdrowe osoby doroste z nadwaga lub osoby doroste z
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otyloscig z zamiarem utraty masy ciata. Nie sa one przeznaczone do stosowania u
0s0b dorostych o prawidlowej masie ciata, niemowlat, dzieci, mtodziezy, kobiet w
cigzy lub karmiacych piersig oraz osob starszych. Moga rowniez nie by¢ odpowiednie
dla os6b z nadwaga lub otytoscig cierpigcych na jedno lub wiecej schorzen, takich
jak miedzy innymi cukrzyca, dna moczanowa, choroby tarczycy, choroby nerek,
choroby watroby, choroby uktadu krazenia i kamienie zolciowe. Wlasciwos¢
stosowania srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy
ciala przez osoby inne niz zdrowe osoby doroste z nadwaga lub osoby doroste z
otyloécia, takie jak otyla mlodziez lub otyle kobiety w ciazy, lub przez osoby
cierpigce na jaka$ chorobe, powinna by¢ ustalana indywidualnie dla kazdego
przypadku przez lekarza i1 moze wymaga¢ stalego nadzoru lekarskiego i1
dietetycznego.

e Zadne z badan, w ktérych analizowano niekorzystne skutki metaboliczne $rodkow
spozywczych zastepujacych catodzienng diete, nie trwato dtuzej niz trzy miesigce.
W szczegolnoscei, badania, w ktérych analizowano krytyczne punkty koncowe, takie
jak wptyw §rodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy
ciata na utrat¢ wapnia i zdrowie kosci, nie byly prowadzone przez okres dtuzszy niz
osiem tygodni. Podczas gdy dostepne dowody nie budzg zadnych obaw w odniesieniu
do zdrowia kosci u dorostych, gdy $rodki spozywcze zastepujace calodzienng diete,
do kontroli masy ciata sg spozywane przez pojedynczy okres do o$miu tygodni, nie
ma danych na temat wptywu zwigkszonych strat wapnia na zdrowie kosci, gdy
produkty te sg stosowane przez dtuzszy czas lub wielokrotnie przez krotkie okresy.
Ponadto opinie naukowe dotyczace sktadu podane przez Panel opieraja si¢ na
zatozeniu, ze $rodki spozywcze zastepujace catodzienng diete, do kontroli masy ciata
sa stosowane przez jeden krotki okres czasu, a zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych
niekoniecznie musi by¢ odpowiednia, gdy produkty te sg spozywane przez dtuzszy
czas lub wielokrotnie przez krotkie okresy czasu.

e Zwraca si¢ uwage na znaczenie odpowiedniego spozycia plyndw podczas
ograniczania energii zgodnie z Al dla dorostych m¢zczyzn i kobiet, tj. odpowiednio
2,5 l/dzien 1 2,0 1/dzien. Warto$¢ referencyjna dla catkowitego spozycia wody
obejmuje wodg pitna, wszelkiego rodzaju napoje 1 woda z pozywienia.

DOKUMENTACJA DOSTARCZONA DO EFSA
Raport dotyczacy dowoddw zwigzanych z obszernym wyszukiwaniem i przegladem literatury
w ramach prac przygotowawczych do oceny podstawowego sktadu srodkéw spozywczych

zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata dostarczonych przez Pallas Health
Research and Consultancy w wyniku procedury przetargowe;.
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SLOWNICZEK I SKROTY

30HB 3-hydroksymaslan

a-TE Réwnowazniki a-tokoferolu

AcAc acetooctan

Afssa (Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments) Francuska
agencja ds. bezpieczenstwa sanitarnego zywnosci

Al (Adequate Intake) Odpowiednie spozycie

ALA Kwas a-linolenowy

AR (Average Requirement) Poziom $redniego zapotrzebowania (przyp.
thum.: stosowany w normach EFSA)

BIA analiza impedancji bioelektryczne;j

BMC zawarto$¢ mineratow w kosciach

BMI (Body Mass Index) wskaznik masy ciala

CoA koenzym A

D-A-CH Kraje niemieckojezyczne (Niemcy, Austria i Szwajcaria)

DEXA absorpcjometria promieniowania rentgenowskiego o podwdjnej energii

DFE rownowazniki folianow w diecie

DHA kwas dokozaheksaenowy

DNA kwas dezoksyrybonukleinowy

DRV (Dietary Reference Values) referencyjna warto$¢ spozycia

E% procent catkowitej energii

EFA niezb¢dne kwasy thuszczowe

EPA kwas eikozapentaenowy

UE Unia Europejska

FFM masa beztluszczowa

niezbedne sktadniki

odzywcze

IQR

Sktadniki odzywcze, ktdre nie moga by¢ syntetyzowane przez organizm
ludzki w ilosciach wystarczajacych do zaspokojenia potrzeb

fizjologicznych 1 ktore muszg by¢ dostarczane z diet3.

zakres migdzykwartylowy
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oM

LA

LCD

NE
NHMRC
NOAEL

P
PD-CAAS
PRI

PUFA
RCT
RE

SCF
SD
SE
SEPP1
T3

T4
TAG
TSH
UL
USA
VLCD
WHO

Instytut Medycyny

kwas linolowy

dieta niskokaloryczna

réwnowazniki niacyny

Narodowa Rada Zdrowia i Badan Medycznych Wspdlnoty Narodow
Poziom bez obserwowanego dziatania niepozadanego

percentyl

Strawno$¢ biatka - skorygowany wynik aminokwasowy

(Population Reference Intakes) poziom spozycia referencyjnego dla

populacji (przyp. thum.: stosowany w normach EFSA)
wielonienasycony kwas thuszczowy
randomizowane badanie kontrolowane
rownowazniki retinolu

spoczynkowy wydatek energetyczny
Komitet Naukowy ds. Zywnosci
odchylenie standardowe

btad standardowy

selenoproteina P w osoczu
trojjodotyronina

tyroksyna

triacyloglicerol

hormon stymulujacy tarczyce

Gorny tolerowany poziom spozycia
Stany Zjednoczone Ameryki

dieta bardzo niskokaloryczna

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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