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

w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej maksymalnej dawki kobalaminy (witaminy Bi2)

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

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

§ 1. 1. Okresla si¢ maksymalng ilo$¢ kobalaminy (witaminy Bi2) w zalecanej dziennej
porcji w suplementach diety na poziomie 100 ug.
2. Okredlona w ust. 1 maksymalna ilo$¢ dotyczy suplementéw dedykowanych osobom

dorostym.

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

Witamina By, jest rozpuszczalng w wodzie witaming, ktéra jest naturalnie obecna
w niektérych produktach spozywczych. Witamina Bj, wystepuje w kilku postaciach
chemicznych i zawiera w swojej strukturze mineralny kobalt, stad tez zwigzki o aktywnosci
witaminy By  sg3  lgcznie  nazywane  ,kobalaminami”.  Metylokobalamina
i 5-deoksyadenozylokobalamina sg formami witaminy B, aktywnymi w metabolizmie
cztowieka. Witamina B, jest niezbedna do prawidtowego tworzenia czerwonych krwinek,
funkcji neurologicznych i syntezy DNA. Witamina Bj, jest kofaktorem dwodch niezwykle
waznych enzymow: syntazy metioninowej i mutazy metylomalonylo koenzymu A (CoA).
Syntaza metioninowa katalizuje konwersj¢ homocysteiny do metioniny. Metionina jest
niezbedna do tworzenia S-adenozylometioniny, uniwersalnego donora metylu dla prawie
100 réznych substratow, w tym DNA, RNA, hormonéw, biatek i lipidow. Mutaza
L-metylomalonylo-CoA przeksztatca L-metylomalonylo-CoA w sukcynylo-CoA w degradacji
propionianu, niezbednej reakcji biochemicznej w metabolizmie thuszczow 1 biatek.
Sukcynylo-CoA jest réwniez wymagany do syntezy hemoglobiny.

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

e cyjanokobalamina,

¢ hydroksykobalamina,

e 5'-deoksyadenozylokobalamina,
¢ metylokobalamina.

Witamina By, jest syntezowana poprzez mikroorganizmy i réwniez przez florg
bakteryjng przewodu pokarmowego cztowieka. Do produktéw spozywczych bedacych
bogatymi zrédlami witaminy B, zalicza si¢ podroby, niektére ryby oraz sery dojrzewajgce.
W codziennej diecie okolo 60% witaminy Bj, pochodzi z migsa i ryb oraz 28% z mleka

i przetworéw mlecznych (Jarosz, 2017). Grupa Ekspertéw ds. Witamin i Skladnikow




Mineralnych Wielkiej Brytanii (EVM UK) oszacowata, ze z codzienng dieta przyjmowane
jest okoto 20 pg witaminy By, (EVM UK, 2003). Zgodnie z Normami Zywienia dla populacji
Polski opracowanymi przez Instytut Zywnosci i Zywienia zalecane spozycie (RDA)
u mezezyzn wynosi 2,4 mcg/ dobe natomiast u kobiet 2,4 mcg/dobe, z wyjatkiem kobiet
w cigzy 1 karmigcych - odpowiednio: 2,6 meg i 2,8 meg (Jarosz, 2017).

W ocenie amerykanskiego National Institutes of Health zapotrzebowanie
na witaming By w populacji w Stanach Zjednoczonych pokrywane jest przez diete,
a niedobory dotyczg jedynie 1,5-15% populacji, gtéwnie senioréw, osdb po zabiegach
chirurgicznych przewodu pokarmowego, wegetarian i wegan oraz chorych na anemig
ztosliwg (Vitamin BI2, Fact Sheet for Consumers, NIH). Niedobory witaminy B, moga by¢
zwigzane z ryzykiem wystgpienia anemii, choréb neurologicznych i psychiatrycznych.
Nie wykazano korzysci z suplementacji witaming By, 0s6b 50-60+ na poprawe umiejetnosci
poznawczych oraz zmniejszenie ryzyka choroby Alzheimera (Ellinon, 2004, Malouf, 2008).
Nie wykazano takze zmniejszenia ryzyka choréb nowotworowych, jako konsekwencji
suplementacji witaming By, (Lin, 2008, Miranti, 2017).

Zar6éwno niedobér, jak i nadmiar, witaminy B, moze by¢ szkodliwy dla cztowieka.
Prawidlowy poziom witaminy B, w osoczu wynosi 200-900 pg/ml (4rendt, 2016, Spence,
2016; Zabrocka, 2013). Wykazano, ze wysoki poziom witaminy B, w osoczu moze by¢
zwigzany z wystgpieniem szeregu choréb, w tym schorzen nowotworowych
oraz ze zwiekszong umieralnoscig (Lin, 2010; Cappello, 2017, Sviri, 2011; Arendt, 2016,
Spence, 2016, Zabrocka, 2013). Z uwagi na brak badan randomizowanych dotyczacych
suplementacji diety witaming Bjp, dla ww. witaminy nie okreslono gérnego bezpiecznego
poziomu — Upper Level (UL)(Orientation paper, 2007; Hathcock, 2014). Zesp6t UK EVM
ocenil, ze dawka 2,0 mcg dziennie nie powinna powodowal wystapienia dziatan
niepozgdanych, jednakze zastrzegl, ze dawka ta byla ustalana w badaniach z osobami
chorymi na bielactwo nabyte i anemi¢ zto$liwa i nie moze by¢ przeniesiona bezposrednio
na osoby zdrowe.

Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dopuszczone sg jednosktadnikowe produkty
lecznicze z witaming By, tylko w postaci iniekcji. Witamina Bj, wystepuje réwniez
w dawkach terapeutycznych w produktach leczniczych ztozonych. Uzupelnienie diety
witaming B, w formie doustnej stosuje si¢ zazwyczaj w przypadku wegetarian, natomiast
w sytuacjach zaburzenia wchtaniania lub innych schorzeniach, ta forma jest nieprzydatna

i stosuje sic wowczas iniekcje. Biorgc pod uwage zalecane dzienne spozycie dla osoby




dorostej na poziomie 2,4 pg oraz fakt, ze produkty lecznicze dopuszczone sg do obrotu
w dawkach 100-1000 ng, proponuje si¢ maksymalng ilo§¢ witaminy Bj, w suplementach

diety dla osoby dorostej na poziomie 100 pg/dzien.
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