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O DYREKTYWIE DOTYCZACEJ SUPLEMENTOW ZYWNOSCIOWYCH (Dyrektywa 2002/46/EC)

W celu poznania innych informaciji przeczytaj osobny SKROT INFORMACJI ANH : DYREKTYWA DOTYCZACA SUPLEMENTOW
ZYWNOSCIOWYCH: INFORMACJE OGOLNE

POTENCJALNE ABSURDALNE SKUTKI WPROWADZENIAW ZYCIE DYREKTYWY

Modele oceny ryzyka potrzebuj a weryfikacji. Nalezy uzna¢ za absolutnie konieczne, by wyniki modeli oceny ryzyka dla substanciji
odzywczych (np. BfR, EHPM/ERNA) byly weryfikowane w relacji do poziomow (substancji odzywczych), ktére znane sg jako pozytywne
lub zdrowe w normalnej diecie. Wiele anomalii w rezultatach modeli wynika z faktu, ze metody oceny ryzyka nie biorg pod uwage roéznic
pomiedzy formami odzywek. MDD wyznaczone przez BfR dajg wartosci nizsze, niz wartosci odzywcze wystepujace w codziennej diecie
(poziom bazujacy na Narodowej Bazie Danych Odzywek USDA?) :

w 200 g steku z poledwicy zjadasz okoto 7,2 mg cynku, ponad 3 razy wiecej niz maksymalny poziom cynku wyznaczony przez BfR dla suplementéw
diety,

jedna duza marchewka (70g) zawiera zwykle 7,2 mg beta-karotenu (ekwiwalent 601 mg retinolu), 3,6 raza wiecej niz maksymalny poziom beta-
karotenu wyznaczony przez BfR dla suplementéw diety

jeden orzech brazylijski (5g) zawiera przecietnie 96 mcg selenu, ponad 3 razy wiecej niz maksymalny poziom selenu wyznaczony przez BfR dla
suplementéw diety,

jedna filizanka francuskiej fasoli (180g) zapewnia okoto 346 mg magnezu, 3,5 mg cynku i 734 mcg kwasu foliowego — wartosci te przekraczajg
poziomy wyznaczone przez BfR w przypadku kazdej odzywki.

GLOWNE OBAWY ANH, DOTYCZ ACE METOD ROZWAZANYCH DO OKRE SLENIA MDD

Wiekszo$¢ metod rozwazanych przez Komisje Europejskg do okreslania Maksymalnych Dozwolonych Dawek (MDD) w ramach
wdrozenia Dyrektywy 2002/46/EC /jak w Artykule 5/ posiada powazne wady naukowe.

Grupy substancji od zywczych vs formy substancji od  zywczych. Rozwazane modele oceny w duzej mierze nie biorg pod uwage
rodzajéw ryzyka wywolywanego przez r6zne formy substancji odzywczych (np. wynikajacych z ich ewolucji) a tym samym ocena
ryzyka odnoszaca sie do danej (kazdej) grupy substancji odzywczych bazuje na formie odzywki powodujacej najwieksze zagrozenie
dla najbardziej podatnej grupy populacji. Rezultatem tego podejscia jest zastosowanie nadmiernie restrykcyjnych Gornych Granic
Bezpieczenstwa - GGB (Upper Level - UL) dla bezpieczniejszych form, ktére to poziomy zastosowane w prawie zaowocujg
nadmiernym wplywem na dozwolone substancji odzywczych. Ten problem moze zosta¢ rozwigzany poprzez zapewnienie
indywidualnej oceny ryzyka dla poszczegolnych form substancji odzywczych, tam gdzie istnieje zr6znicowany poziom ryzyka dla tych
form w ramach jednej grupy substancji (np. syntetyczny beta-karoten vs dietetyczne karotenoidy; witamina D2 vs witamina D3;
siarczan zelaza vs diglicynian zelaza; kwas L-askorbinowy vs askorbinian magnezu)

Dane dotyczace substancji syntetycznych nie musza w jednakowy sposéb dotyczy¢ ich naturalnych odpowiednikéw
Wiele studiéw uzywanych w ocenie ryzyka, dotyczy syntetycznych substancji odzywczych, wykorzystywanych albo w izolacji, albo w
okreslonej sytuacji — studia te prowadzone sg czesto w chorych populacjach. Badania te niekoniecznie muszg odnosi¢ sie do
naturalnych form substancji odzywczych, stosowanych dla zdrowych populacji, ktére chca czerpa¢ korzysci zdrowotne ze stosowania
dodatkow dietetycznych (lub wzbogacania diety)

Zalecany Poziom (ZP) nie powinien by ¢ uzywany jako surogat GGB. Prawdziwe, poparte naukowo wartosci GGB sa rzadkie i
réznig sie od Zalecanych Poziomow (ZP). Sa tez czesto wykorzystywane jako surogaty dla GGB, co z naukowego punktu widzenia
jest nie do zaakceptowania. Jesli nie ma wystarczajacych danych do okreslenia GGB, bazujgcego na wartosciowych danych,
wyznaczenie poziomu MDD powinno zostaé wstrzymane do czasu gdy takie dane beda dostepne . Europejczycy zyli w podobnej
sytuacji od dekad w przypadku pozioméw d.z.s. (dziennego zalecanego spozycia); d.z.s. bylo wyznaczone tylko dla 6-ciu mineratow
(15 zostato wymienione w Zataczniku 1 do Dyrektywy dotyczacej suplementéw zywnosciowych)

PSI jako nieprawdziwy wska znik bezpiecze nstwa. Wskaznik Bezpieczenstwa Populacji (Population Safety Index — PSI)
wyznhaczany w niektorych modelach oceny ryzyka, nieprecyzyjnie odzwierciedla margines bezpieczenstwa. Przyjeto zalozenie, ze
ryzyko urazu z powodu przekroczenia GGB bedzie najwieksze kiedy margines miedzy poziomem dawki dziennego zalecanego
spozycia (d.z.s) a GGB jest najmniejszy. Jednakze, poniewaz nie bierze sie pod uwage natury ryzyka, nie musi to koniecznie byc¢
prawda. Ten problem powinien zosta¢ z tatwoscig skompensowany poprzez wtaczenie indeksu wazgcego do PSI, ktéry bratby pod
uwage wzgledng nature ryzyka dla danej substancji odzywczej.
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