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ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

7 dma‘ihkxﬂozz r

uchylajaca uchwale nr 3/2016 Zespolu do spraw Suplementéw Diety

7 dnia 4 marea 2016 r. w sprawie wyrazenia opinii o produkeie ¢ nazwie ,Kwas alfa-

liponowy (ALA), objetego powiadomieniem

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1 ustawy 7 dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcj

Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 195) uchwala sie. co nastepuje:

]

Uchyla si¢ uchwale nr 3/2016 Zespotu do spraw Suplementow Diety z dnia 4 marca 2016 r.

w sprawie wyrazenia opinil o produkcie o nazwie .Kwas alfa-liponowy (ALA). objetego

powiadomieniem.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

EFSA dnia 3 czerwca 2021 r. opublikowata opinie pt. Scientific opinion on the relationship
between intake of alpha-lipoic acid (thioctic acid) and the risk of insulin autoimmune syndrome
(EFSA 2021). Wnioski w opinii oparte s3 na przegladzie 49 opiséw przypadkow, w ktorych
IAS rozwinat sie po spozyciu ALA. We wszystkich przypadkach TAS ustapil po kilku
tygodniach lub miesigcach, kiedy zaprzestano stosowania ALA. Panel stwierdzil,
7e spozywanie ALA dodanego do zywnosci, w tym suplementéw diety, prawdopodobnie
zwicksza ryzyko rozwoju IAS u 0s6b z pewnymi polimorfizmami genetycznymi, ktérych nie
mozna latwo zidentyfikowaé bez badan genetycznych. Prawdopodobny mechanizm takiego
efektu nie zostat jeszcze w pelni wyjasniony. Czgstos¢ wystepowania IAS w Europie jest niska
i prawdopodobnie nizsza niz w Japonii, gdzie oszacowano ja na poziomie 0,017 na 100 000
mieszkancow w latach 2017— 2018. Biorgc pod uwage ograniczone dostgpne dane, ryzyko
zwiazane z rozwojem IAS po spozyciu ALA nie moze by¢ precyzyjnie okreslone ilosciowo.
Dawka ALA, ponizej kt6rej nie przewiduje si¢ wystapienia IAS, prawdopodobnie bedzie sig
r6znié u poszczegdlnych osob i na podstawie dostepnych danych nie mozna jej okreslic.
W nastepstwie opinii naukowej Komisja zastosuje dalsze etapy procedury okreslonej w art. 8
rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006. Mozliwe opcje zarzadzania ryzykiem przewidziane w art.
8 rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w przypadku zidentyfikowania szkodliwego wplywu
substancji stosowanej w Zywnosci s3 nastepujgce:
— zakazuje si¢ dodawania substancji/skladnika zawierajacego substancje do zywnosci
badz stosowania w produkcji zywnosci (dodanie substanciji do czesci A zatacznika 11
do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006);
_ dodawanie substancji/skladnika zawierajacego substancje do zywnosci lub
stosowanie w produkcji Zywnosci jest dozwolone wylacznie w okreslonych warunkach,
ktore zostana ustalone (dodanie substancji do czesci B zatgeznika 11 do rozporzadzenia
(WE) nr 1925/2006);
— substancja jest poddawana kontroli przez maksymalny okres czterech lat, jezeli
stwierdzono mozliwosé szkodliwego wpltywu na zdrowie, lecz istnieje niepewnos¢
naukowa (dodanie substanciji do czesei C zalacznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr
1925/2006).
W zwiazku z powyzszym Uchwale Nr 3/2016 Zespotu do spraw Suplementéw Diety

7 dnia 4 marca 2016 r. w sprawie wyrazenia opinii o produkcie o nazwie ,,Kwas alfa-liponowy



(ALA), objetego powiadomieniem nalezy uchyli¢ oraz na chwil¢ obecng Zesp6l do Spraw
Suplement6éw Diety rekomenduje umieszczenie powyzszego skladnika w czgsci B zalgcznika
II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.
Pismiennictwo:
_ EFSA: Scientific opinion on the relationship between intake of alpha-lipoic acid
(thioctic acid) and the risk of insulin autoimmune syndrome (EFSA Journal

2021;19(6):6577)

— Rozporzadzenie (WE) NR 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady RADY z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywno$ci witamin i skladnikow
mineralnych oraz niektérych innych substancji; Dz. U. L.404, 30.12.2006, s.26
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