UCHWALANR 2/2020
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia 7 lutego 2020 r.

W sprawie wyrazenia opinii dotyczacej maksymalnej dawki witaminy K

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 3) ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej (Dz. U. z 2019 1. poz. 59) uchwala sie, co nastepuje:

§ 1.1 Okredla si¢ maksymalng ilo$¢ witaminy K w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety na poziomie 200 pg.

2. Okreslona w ust, 1 maksymalna ilo$é dotyczy suplementéw dedykowanych osobom
dorostym,

3. W oznakowaniu suplementéw diety zawierajacych wysokg zawarto$¢ witaminy K
rekomenduje si¢ umieszczenie ostrzezenia: ,,Produkt nie powinien by¢ spozywany przez osoby
przyjmujqce Srodki przeciwzakrzepowe zawierajqce antagonistéw witaminy K (np. warfaryna

i acenokumarol)”

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

Witamina K jest nazwa grupy organicznych zwigzkéw chemicznych, bedacych
pochodnymi 2-metylo-1,4-naftochinonu. Jako kofaktor enzymu y-glutamylo-karboksylazy
odgrywa wazna funkcje w metabolizmie kosci, proliferacji komérek nowotworowych,
chorobach sercowo-naczyniowych, stanach degeneracyjnych OUN. Witamina K jest waznym
czynnikiem bioracym udziat w kaskadzie krzepniecia krwi, zapewnia prawidtowe stezenie
trombiny, czynnikéw krzepnigcia II, VII, IX, X, zalezne od niej sa réwniez biatka S i C, ktére
biorg udzial w regulacji krzepnigcia krwi. Bialka zalezne od witaminy K powigzane sg
réwniez z rozwojem tkanki kostnej i chrzestnej (Azuma, 2019).

Dzienne zapotrzebowanie na witaming K jest zréznicowane w zaleznosci od wieku,
plci i stanu fizjologicznego. Normy Zywienia dla populacji Polski opracowane przez Instytut
Zywnosci i Zywienia okreslaja poziom wystarczajgcego spozycia (Al) u mezezyzn na 65 ug
i u kobiet na 55 pg na dobe (Jarosz, 2017).

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Komisji (WE) nr 1170/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
zmieniajgcym dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie
(WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wykazéw witamin
i skladnikéw mineralnych oraz ich form chemicznych, ktére mozna dodawaé do zywnosci,
w tym do produkcji suplementow zywnosciowych (Dz. Urz. UE L 314 z dnia 1.12.2009 r.,
z pdzn. zm.), a takze Rozporzqdzeniem 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 stosowa¢ nastgpujgce formy chemiczne witaminy K:

¢ filochinon (fitomenadion),
e menachinon,

Witamina K nalezy do grupy witamin, dla ktérych nie okreslono gérnego
bezpiecznego poziomu UL poniewaz nawet przy dawkach gramowych nie zaobserwowano
dziatai niepozadanych. Witamina K wystepuje w zywnosci w stosunkowo niewielkich
ilosciach, jej najbogatszym Zrédlem sa zielone warzywa (do 700 pg /100g) i oleje (do 200
ug/100g) (Booth, 1993).

Brak jest danych naukowych dotyczacych toksycznoéci witaminy K, nie okreslono
wartosci NOAEL (No Observable Adverse Effect Level) i LOAEL (Lowest Observable
Adverse Effect Level) oraz nie oszacowano bezpiecznego gornego poziomu (Upper Level-

UL). Z kolei Grupa Ekspertéw ds. Witamin i Skfadnikéw Mineralnych Wielkiej Brytanii




(EVM UK) ustalita tzw. Guidance level (GL) wynoszacy 1000 pg (EVM UK, 2003;
Orientation paper, 2007), identyczne ustalenia podjat Council for Responsible Nutrition
(Hathcock, 2014).

Nalezy podkresli¢, ze istotnym problemem klinicznym jest stosowanie witaminy K
uosob leczonych doustnymi antagonistami witaminy K. Wyniki badan wskazuja,
ze podawanie takim pacjentom witaminy K2 (MK-7) w dawce nawet 10 pg ogranicza
skuteczno$é tych lekow. Wobec powyzszych danych trzeba zwréci¢ uwage, aby nie podawac
preparatow witaminy K2 osobom leczonym antagonistami witaminy K (Theuwissen et al.,
2013). W zwiazku z powyzszym na etykietach suplementéw zawierajacych witaming K
zaleca si¢ umieszczenie ostrzezenia: ,,Produkt nie powinien byé spozywany przez osoby
przyjmujgce Srodki przeciwzakrzepowe zawierajgce antagonistow witaminy K (np. warfaryna
i acenokumarol)”.

Biorgc pod uwage wartosci MSL przyjete w innych krajach UE (Francja
— 25 pg/dzien; Belgia — 210 pg/dzien- jako ekwiwalent fitomenadionu; Wthochy
— 200 pg/dzien) oraz kierujac si¢ zasada ostroznosci ustalono maksymalng ilo§¢ witaminy K
w suplementach diety na poziomie 200 pg/dzien, przy jednoczesnym umieszczeniu
ostrzezenia: ,,Produkt nie powinien byé spozywany przez osoby przyjmujgce Srodki

przeciwzakrzepowe zawierajgce antagonistow witaminy K (np. warfaryna i acenokumarol)”.
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