UCHWAUELANR 8/2019
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY
z dnia 11 czerwca 2019 r,

w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej maksymalnej dawki niacyny

w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety

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

§ 1. 1. Okredla si¢ maksymalng ilo§¢ niacyny w zalecanej dziennej porcji
w suplementach diety na poziomie:
1) 830 mg w formie amidu kwasu nikotynowego
2) 16 mg w formie kwasu nikotynowego

2. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilo$¢ dotyczy suplementéw dedykowanych osobom

dorostym,

§ 2. Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

PRZEWODNICZACA ZESPOL.U
DO SPRAW SUI}LEMEN’I?{')W DIETY

dr inz. Katarzyléa Stos praf. nadzw. 122

R,



Uzasadnienie;

Niacyna jest 0gdlng nazwa dla dwoch zwigzkow wykazujacych takg sama aktywnosce
biologiczng - kwasu nikotynowego oraz amidu kwasu nikotynowego. Bywa okreslana takze
mianem witaminy PP (czynnik przeciwpelagryczny) Niacyna nalezy do grupy zwigzkéw
rozpuszczalnych w wodzie, przy czym amid kwasu nikotynowego wykazuje wigksza
rozpuszczalno$¢ w wodzie niz kwas nikotynowy. Kwas nikotynowy w trakcie przemian
w organizmie ludzkim ulega przeksztalceniu do amidu kwasu nikotynowego, ktory
jest prekursorem dla dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NAD) oraz fosforanu
dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NADP), zwigzkéw uczestniczacych w wielu
przemianach biochemicznych.

Niacyna moze powstawa¢ w organizmie ludzkim z tryptofanu. Wydajno$¢ zamiany
tryptofanu w niacyng zalezy od spozycia biatka, Z okolo 60 mg tryptofanu powstaje 1 mg
niacyny. Przy niewystarczajacym przez dlugi czas spozyciu tryptofanu i niacyny moze
nastepowaé rozwdj pelagry. Nadmiar spozytej niacyny jest metabolizowany w watrobie
i wydalany z moczem (Jacob, 2006).

Farmakologiczne dawki niacyny (1,5-6 g dziennie) mogg mie¢ dermatologiczne skutki
uboczne, np. zaczerwienienie, swedzenie, sucho$¢ skory, wysypka i wypryski. Obserwuje si¢
réwniez problemy ukladu pokarmowego, jak niestrawno$¢, nudnosci oraz ostrg niewydolnosé
watroby. Moze takze wystapié¢ hiperglikemia oraz zaburzenia rytmu serca (Parker, 2006).

W dokumencie z 2003 roku, opracowanym przez Ekspertow ds. Witamin i Sktadnikéw
Mineralnych (EVM) z Wielkiej Brytanii stwierdzono, ze spozywanie duzych dawek kwasu
nikotynowego zwigzane jest z wystgpieniem szeregu niepozadanych skutkéw ubocznych.
Efekty niepozadane obserwowane w trakcie badaf obejmujg zaczerwienienie, $wiad skory,
nudno$ci, wymioty i zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Efekty sa zwigzane z przyjeta dawka
i odwracalne po zaprzestaniu leczenia. Przy wyzszym spozyciu kwasu nikotynowego w dtugich
okresach czasu, odnotowano zaburzenia czynno$ci watroby, zaobserwowano takie objawy

jak zwickszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, bilirubiny i wyzsze ryzyko wystapienia



zoltaczki. Inne dziatania niepozadane to hiperglikemia, niewyrazne widzenie i torbielowaty
obrz¢k plamki. Istnieja prace, w ktérych stosowano dawki ok. 3000 mg/dobe kwasu
nikotynowego wywolujace efekty hepatotoksyczne np. podwyzszone poziomy enzymow
watrobowych, wzrost stezenia kwasu moczowego w surowicy, zwiekszona czestoscig
wystgpowania dny moczanowej. Odnotowano takze czeste wystgpowanie uderzen goraca w
przypadku spozycia kwasu nikotynowego w ilosci 50 mg/dobe i powyzej.

Istnieje malo danych dotyczgcych bezpieczefistwa amidu kwasu nikotynowego.
Zwigzek ten jest uwazany za mato toksyczny. Badania prowadzone u 0s6b chorych na cukrzyce
typu I wskazuja, ze dawki w ilosci 3000 mg/dzien nie powodujg dziatan niepozadanych.
Z drogiej strony wskazuje si¢ na dzialanie prewencyjne niacyny w chorobach
neurodegeneracyjnych takich jak choroba Alzhaimera, Parkinsona, Huntingtona i innych
(Fricker, 2018).

Kwas nikotynowy byt pierwszym lekiem stosowanym w leczeniu hipercholesterolemii
(Drood, 201 4): Wystepujg jednak doniesienia, ze duze dawki niacyny moga, oprécz innych
dziatafi niepozadanych, powodowaé réwniez wzrost poziomu glukozy we krwi (Zaffir, 201 4).
W metaanalizie z roku 2015 (Ding, 2015) stwierdzono, ze stosowanie niacyny jest réwniez
umiarkowanie zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 2. Osoby chore
na cukrzycg typu 2 powinny unikaé suplementéw z zawartodcia niacyny. Ponadto pojawiajg sie
doniesienia, ze niacyna przyjmowana przez dhuzszy okres czasu moze obnizaé cignienie krwi.
Wskazuje si¢ jednak na potrzebe prowadzenia dalszych badaf, ktére pozwolg na poznanie
mechanizm6w oraz oceng jej dziatania odnosnie wptywu na ci$nienie krwi (Goldie, 2016, Bays,
2009, Florentyn, 2011). Zapotrzebowanie na niacyne znaczaco wzrasta u 0séb naduzywajgcych
alkoholu. Alkohol zmniejsza wchtanianie witamin z grupy B (Badawy, 2014).

Z zalgcznika 1 do dokumentu DG SANTE ,,Orientationpaper on the setting of maximum
and minimum amounts for vitamins and minerals in foodstuffs", wynika, ze w odniesieniu
do amidu kwasu nikotynowego, jak i kwasu nikotynowego zostaly ustalone poziomy UL
zarowno przez SCF/EFSA  (Komitet Naukowy ds. Zywnodci/Buropejski  Urzad

ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), jak réwniez IOM (Amerykanski Instytut Medycyny Narodowe;




Akademii Nauk). Z kolei eksperci EVM zaproponowali poziom Guidance Level (GL)
wynoszacy 17 mg dla niacyny w suplementach diety. W modelu zarzadzania ryzykiem
(zalacznik 2 do ww. dokumentu), obejmujacym trzy kategorie ryzyka dla ustalenia
maksymalnych poziomoéw w suplementach diety (MSL) - A, B, C, amid kwasu nikotynowego
zostal przyporzadkowany do kategorii B - niskie ryzyko przekroczenia UL. Zgodnie
z ww. dokumentem w odniesieniu do sktadnikéw nalezacych do kategorii B wymagane jest
ustalenie poziomu MSL.

Z badan ogolnopolskich (Szponar i wsp., 2003) wynika, ze Srednia zawarto$¢ niacyny
w catodziennym pozywieniu wynosila ogétem dla catej populacji 17,72 mg.

W Normach dla populacji polskiej (Jarosz, 2017) zostaty ustalone poziomy $redniego
zapotrzebowania na niacyn¢ dla grupy (EAR) dla mezczyzn -12 mg/osobe/dobe, dla kobiet -
11 mg/osobe¢/dobg. Natomiast zalecane spozycie (RDA) ustalono dla mezezyzn na poziomie
16 mg/osobe/dobg, a dla kobiet na poziomie 14 mg/osobg/dobe.

Gorny tolerowany poziom spozycia w odniesieniu do populacji oséb dorostych (kobiet
i mgzczyzn) ustaloﬁy przez EFSA (EFSA, 2014) wynosi 10 mg/os./dzien kwasu nikotynowego
i 900 mg/os/dzieri amidu kwasu nikotynowego.

Obliczenie MSL dla amidu kwasu nikotynowego przyjmujac UL na poziomie podanym
przez EFSA (EFSA, 2014) tj. 900 mg z wykorzystaniem danych o spozyciu w Polsce (Szponar,
2000), ktére wyniosto dla niacyny: 46,1 mg (97,5 percentyl) przy zalozeniu, Ze niacyna
w zywnosci wystepuje gltéwnie w postaci amidu kwasu nikotynowego wskazuje na
maksymalng warto$¢ 830 mg amidu kwasu nikotynowego.

W krajach UE nie okreslono wartosci UL dla niacyny. W USA w roku 2000 IOM ustalit
UL dla tego skladnika na poziomie 35 mg/os/dzien. Obliczenie MSL dla amidu kwasu
nikotynowego przyjmujac UL na poziomie podanym przez IOM w roku 2000 tj. 35 mg
z wykorzystaniem danych o spozyciu w Polsce (Szponar, 2000), ktére wyniosto dla niacyny:
46,1 mg (97,5 percentyl).wskazuje na warto$¢ ujemna. Z tego wzgledu maksymalny poziom

kwasu nikotynowego ustalono na poziomie RDA dla mezczyzn tj. 16 mg.
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