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Tudomanyos allasfoglalas az étrend-kiegészitékben, egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazni kivant Nelumbo nucifera levél biztonsagossaganak
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Osszefoglalas

A Kozép-Eurdpai Hagyomanyos Kinai Orvoslas Szovetsége kérelmére a Szakértd Testiilet

ismételten megvizsgalta a Nelumbo nucifera levél statusza megvaltoztatasanak (negativ

listarol valo torlésének) lehetdségét az étrend-kiegészitdkben és az egyéb anyagokkal dusitott

¢lelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazésra csak korlatozéassal javasolt

novényekre vonatkozo listaban. A kérelmez6 a Nelumbo nucifera levél biztonsagossaganak

ismételt értékeléséhez kiegészité adatokat nyujtott be, figyelemmel a Szakérté Testiilet

utmutatdjara. A Szakértéi Testiilet a benyujtott kiegészitd dokumentacio értékelése alapjan

arra az allaspontra jutott, hogy a kiegészités eredményeként egyrészt

- a Nelumbo nucifera levél begyiijtésére és feldolgozasara, valamint a felhasznalasra
javasolt novényi anyag (Nelumbo nucifera levél) és novényi készitmény (karbonizalt
Nelumbo nucifera levél) specifikaciojara vonatkozé adatok megfelelnek az
¢lelmiszereknél elvarhatd mindségi kovetelményeknek.

masrészt azonban

- a Nelumbo nucifera levél étrend-kiegészitbkben, egyéb anyagokkal dusitott
¢lelmiszerekben torténd alkalmazédsdnak biztonsdgossdga - elsdsorban a toxicitasra
vonatkoz6 adatok, illetve a megfeleld6 humén klinikai vizsgdlatok hianyaban - kelld
megalapozottsaggal nem allapithaté meg.

Mindezek alapjan a Szakért6i Testiilet allaspontja tovabbra is az, hogy a Nelumbo nucifera

levél maradjon az étrend-kiegészitokben €s az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben

alkalmazasra nem javasolt novények listajan, és a biztonsagossagra vonatkozo alapvetd
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adatok hianyaban a Szakért6i Testiilet a korlatozassal torténd alkalmazas lehetdségét sem
tartja megalapozottnak.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI) altal miikodtetett Szakértd
Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi, hatdéanyagok artalmatlansdganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
listat az étrend-kiegészitékben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra
nem javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekrdl (tovabbiakban
negativ lista). A Testiilet ugyancsak meghatarozta az étrend-kiegészitokben, egyéb
anyagokkal dusitott ¢lelmiszerekben alkalmazni kivant gydgynovények (ndvényi anyagok és
novényi készitmények) biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban ttmutato), melynek alapjan lehet6ség van egy adott ndovény negativ listarol
torténd levételére, vagy arra, hogy az adott ndvény az ,,alkalmazésra nem javasolt™ statuszbol
a ,korlatozassal alkalmazhat6” statuszba keriiljon. A benyujtott adatlapon magat
kérelmezoként megjelelolt Oriental Herbs Kft; (1106 Budapest, Kereszturi Gt 176-178)
vallalkozas illetve a kérelmet kiséré levelet alaird Kozép-Europai Hagyomanyos Kinai
Orvoslas Szovetsége (levelezési cim: 1660 Budapest,Pf. 453.) (tovabbiakban kérelmezd)
2010. december 14-én kérelmet nyujtott be az OETI-hez a Nelumbo nucifera levél negativ
listarol torténd levételét kérve. A benyujtott kérelmet a Testiilet megvizsgalta és ennek alapjan
kiadta a 2011/02/SZT0001 szamon kiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt allasfoglalasat,
miszerint a Nelumbo nucifera levél maradjon az alkalmazasra nem javasolt novények listajan
A Ko6zép-Europai Hagyoméanyos Kinai Orvoslds Szovetsége 2012. januar 20-an jboli
kérelmet nyujtott be OETI-hez a Nelumbo nucifera negativ listan vald szerepletetésének
feliilvizsgalatat kérve. A kérelemhez a kérelmez6 kiegészitd szakirodalmi adatokat nytjtott be
és azokat az OETI Gtmutatoban foglaltak szerint 6sszefoglalta. A kérelem alapjan a Testiilet a
Nelumbo nucifera levél negativ listan valo szerepletetésének kérdését ismételten napirendre
tlizte és a korabbi allasfoglalasat az alabbiak szerint egészitette ki.

2. A novényi anyag azonositasa

A 2011/02/SZT0001 szamon kiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt allasfoglalasban foglaltak
valtozatlanul érvényben maradnak az alabbiak szerint:

Megnevezések:
Indiai 16tusz/levél, Nelumbo nucifera Gaertn./folium, Lotus leaf, Nelumbinis folium

Rendszertan:

Csalad: Tiindérrozsafélék (Nymphaeaceae)
Nemzetség: Lotusz (Nelumbo)

Faj: Indiai 16tusz (Nelumbo nucifera Gaertn.)
Novényi rész: Levél

A ndvény a Kinai Gyogyszerkonyv (2010) alapjan jol meghatarozottnak tekinthetd.

3. Eldallitasi folyamat leirasa

A benyujtott Kiegészit6 dokumentum pontositja, hogy a kérelem a Kinai Gyogyszerkonyv
(2010) II. mellékletének megfelelden feldolgozott novényi részre (levélre) vonatkozik. A
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Kinai Gyogyszerkonyv hivatkozott melléklete altalanosan targyalja a novényi alapanyagok
feldolgozasanak modjait, beleértve a ndvényi anyag, tisztitdsara, apritdsara, szaritasara
(karbonizalasra) vonatkoz6 eljarasokat.

Az eléallitdas koriilményére vonatkozoan benyujtott kiegészité adatok igazoljak, hogy
Nelumbo nucifera begyiijtése és feldolgozasa a GAP (jo mezOgazdasagi gyakorlat) és a GMP
(j6 gyartasi gyakorlat) eldirasa szerint torténik.

Ezzel egyidejlileg a beadvany pontositja, hogy milyen mindségi kovetelményeknek megfeleld
novényi anyagra (Nelumbo nucifera levél) és novényi készitményre (karbonizalt Nelumbo
nucifera levél.) vonatkozik a beadvany. A mindségére, specifikaciora vonatkozo adatok a 4.
pontban talalhatok.

A beadott dokumentumok alapjan az étrend-kiegészitokben és egyéb anyagokkal dusitott
¢lelmiszerekben alkalmazni kivant ndovényi anyag (Nelumbo nucifera levél) és ndvényi
készitmény (karbonizalt Nelumbo nucifera levél) elballitisanak folyamata kell6en
meghatdrozottnak tekintheto.

4. Kémia osszetétel

Erre vonatkozdan a beadvany Uj informaciot nem tartalmazott, igy a 2011/02/SZT0001
szamon Kkiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt allasfoglalasban foglaltak valtozatlanul
érvényben maradnak.

5. Specifikacio

A kérelmez0 altal benyujtott kiegészité adatok alapjan (Kinai Gyogyszerkonyv (2010) és a
gyartoi specifikacio) a kérelem az alabbiak szerint specifikalt ndovényi anyagra (Nelumbo
nucifera levél) és novényi készitményre (karbonizalt Nelumbo nucifera levél.) vonatkozik,
kiegészitve a nuciferin-tartalomra vonatkozo fels6 hatarértékkel.

Nelumbo nucifera levél (poritott)
és
karbonizalt Nelumbo nucifera levél (poritott) egységes specifikacidja

Paraméter Kovetelmény
Leiras z0ldes-sziirke por
Nuciferin-tartalom, szaraz névényi anyagra > 0,07 %* de legfeljebb 0,14 %
vonatkoztatva
Nevesség tartalom <15%
Hamutartalom <12%
Etanollal extrahalhato6 rész >10 %
Olom < 3 mg/kg
Higany < 0,1 mg/kg
Kadmium <1 mg/kg
Teljes mikroorganizmus szdm. < 1000/g
Teljes €leszto- €s penészgombaszam. <100/g
Kizart csira

E. coli Negativ/10g

Salmonella Negativ/25 ¢

Listeria Negativ /25¢g

*: A poritott Nelumbo nucifera levél esetében a nuciferin tartalomra a Kinai Gyogyszerkdnyv szerinti

kovetelmény legalabb 0,1 %, mig a gyart6 specifikacioban a kdvetelmény legalabb 0,07 %

A beadott dokumentumok alapjan az étrend-kiegészitdkben és egyéb anyagokkal dusitott
¢lelmiszerekben alkalmazni kivant novényi anyag (Nelumbo nucifera levél) és ndvényi
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készitmény (karbonizalt Nelumbo nucifera levél) fenti specifikacidja (beleértve a
nehézfémekre ¢és a mikrobiologia tisztasagra vonatkozd kovetelményeket) kelléen
megalapozott a felhasznalasi célnak megfelel6 mindség biztositasahoz.

6. Stabilitas

A javasolt 3 éves eltarthatosag 20 + 2 C° hdmérséklet, és 40-60% relativ paratartalom melletti
tarolas esetén a gyartd deklaracidja alapjan a novényi anyagra (Nelumbo nucifera levél) és
novényi készitményre (karbonizalt Nelumbo nucifera levél.) megallapithato.

A Nelumbo nucifera levelet vagy karbonizalt Nelumbo nucifera levelet tartalmazo
készitmények stabilitasara vonatkozoan a dokumentacié nem tartalmaz informaciot, azt
minden esetben egyedi vizsgalat alapjan kell megallapitani.

7. Felhasznalasi cél

Erre vonatkozdan a beadvany 3 kiegészit6 dokumentumot tartalmaz, ebbdl ketté a Nelumbo
nucifera levél egyes tartalomanyagainak (kvercetin és egyéb flavonoidok) antibakterialis és
antioxidans aktivitasat in vitro vizsgalattal igazolja (Archives of Pharmacol Research 2008 és
Journal of Agricultural and Food Chemistry 2009). Az in vitro vizsgalatok azonban
onmagukban nem tekinthetdk elégségesnek ahhoz, hogy azok alapjan a Nelumbo nucifera
levél fogyasztisa és valamilyen konkrét kedvezd hatds (pl.: antibakterialis és antioxidans
hatas) kozotti ok-okozati Osszefiiggés megallapithatd legyen. Rdadéasul az antibakterialis hatas
terapias hatasnak és nem az élelmiszereknél elfogadhato kedvezd élettani hatasnak tekinthetd.

A harmadik szakirodalom (Xie Jin-Xia 2010) olyan klinikai vizsgalatr6l szamol be, mely
alapjan a szerz6 az alkalmazott ,,l16tuszlevél tea” koleszterinszint csokkentd hatasat feltételezi.
A koleszterinszint csokkentés, mint felhasznaldsi cél az étrend-kiegészitokben, egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben elfogadhatd, amennyiben ezt kell6 szamu klinikai
vizsgalat tdmasztja ala. A vizsgalatban alkalmazott tea ,,friss 16tuszlevelet, nyers galagonyat,
Job’s tears-t (JOb konnyei) és mandarin héjat” tartalmazott, igy a kimutatott hatas
(figyelemmel az alkalmazott dozisban a Nelumbo nucifera levél mennyiségére) nem
tulajdonithato egyértelmiien és kizarolag a Nelumbo nucifera levélnek.

A Kinai Gyogyszerkonyv (2010) altal meghatarozasra keriilt felhasznaléasi célok és dozisok
Osszhangban vannak a 2011/02/SZT0001 szamon kiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt
allasfoglalasban foglaltakkal. Vagyis a javasolt dozis napi 3-10 g Nelumbo nucifera levél
vagy 3-6 g karbonizalt levél, melyet a Kinai Gyodgyszerkonyv szerint vérzési problémakra,
nyari meleg okozta héhatas enyhitésére, hasmenés bizonyos eseteire javasolt hasznélni.

8. Meglévé értékelések

A 2011/02/SZT0001 szamon kiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt allasfoglalasban foglaltak
érvényben maradnak az alabbiak szerinti kiegészitések figyelembe vételével:

A kiegészitésként benyujtott dokumentumok (gyartmanylap) alatamasztjak, hogy a Nelumbo
nucifera levelet is tartalmazo teakeverék forgalomban volt 2003-ban és ezt kdvetden és a
forgalmazott teakeverék Osszetétele is megallapithatd (Nelumbo nucifera levél tartalom 360
mg/filter). A Nelumbo nucifera levél tartalmu tea korabbi jogszerti forgalmazasa 6nmagéaban
nem tekinthet6 annak igazolasanak, hogy a Nelumbo nucifera levél hasznalata biztonsagos.

9. Expozicio

A kiegészitésként benyujtott egyik dokumentacid (,,Szliztea” gyartmanylap) Szerint napi
adagként (1 filterbol késziilt tea naponta kétszer) 720 mg Nelumbo nucifera levél expoziciora
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keriilt sor, mas 6sszetevok mellett. A koleszterinszint csokkentésre iranyuld vizsgalatban (Xie
Jin-Xia 2010) a Nelumbo nucifera levél expozicidja nem volt pontosan megallapithatd a
nagyobb mennyiségben jelenlévo egyéb 0sszetevok mellett.

A Kinai Gyogyszerkonyv altal javasolt dozis napi 3-10 g Nelumbo nucifera levél vagy 3-6 g
karbonizalt levél.

A kiegészitésekre figyelemmel tovabbra is fennall a 2011/02/SZT0001 szamon kiadott, 2011.
aprilis 13. napjan kelt allasfoglalas azon megallapitasa, hogy nem allapithat6 meg pontosan,
hogy egy adott kedvez6 élettani hatas eléréséhez a Nelumbo nucifera levél milyen dozisat kell
alkalmazni, kiilonosen azokban az esetekben, amikor a hivatkozott alkalmazas teakeverékre
vonatkozott, melynek csak egy mellékdsszetevdje a Nelumbo nucifera levél.

Altalanossagban a legfeljebb 10 g szaritott Nelumbo nucifera levélnek megfelel$ napi bevitel
megfelelhet a Kinaban alkalmazott hagyomanyos hasznalatnak.

10. Biztonsagossag

Erre vonatkozéan a beadvany Uj informaciét nem tartalmazott, igy a 2011/02/SZT0001
szamon Kkiadott, 2011. aprilis 13. napjan kelt allasfoglalasban foglaltak valtozatlanul
érvényben maradnak. Tovabbra is fennall az a megallapitas, hogy Nelumbo nucifera levél
esetében toxikologia adatok (akut, szubakut és szubkronikus toxicitas, reproduktiv és fejlodési
toxicitas, genotoxicitas) vagy ezeket helyettesitd adat nem all rendelkezésre.

11. Kovetkeztetés

A benyujtott kiegészité adatok alapjan a Nelumbo nucifera levél begylijtésére ¢és
feldolgozasara, valamint a felhasznalasra javasolt novényi anyag (Nelumbo nucifera levél) és
megfelelnek az élelmiszereknél elvarhatdé mindségi kovetelményeknek. Ez azonban nem
helyettesitheti a biztonsagossag alatamasztasara vonatkozo adatokat. A rendelkezésre allo
adatok alapjan (beleértve a kiegészitésként benyutjtott adatokat is) a Nelumbo nucifera levél
étrend-kiegészitOkben, egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben torténd alkalmazasanak
biztonsdgossdga a toxicitdsra vonatkozd adatok, illetve a megfeleld human klinikai
vizsgalatok hianyaban kell6 megalapozottsaggal nem allapithato meg.

A Testiilet a kérelmez6 altal benytjtott kiegészité adatok attekintése alapjan ismételten arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Nelumbo nucifera levél étrend-kiegészitokben és az egyéb
anyagokkal dusitott ¢lelmiszerekben torténd biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem all
rendelkezésre kell6 adat. Ezért a Testiilet allaspontja az, hogy a Nelumbo nucifera levél
maradjon az étrend-kiegészitbkben ¢és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben
alkalmazéasra nem javasolt novények listdjan és a biztonsdgossadgra vonatkozd adatok
hianyaban a Testiilet a korlatozassal torténd alkalmazas Ilehet6ségét sem tartja
megalapozottnak.

A testiilet azonban ugy itéli meg, hogy a biztonsagos alkalmazast alatdmasztod toxicitdsi
adatok benyujtasa esetén van realitdsa annak, hogy a Nelumbo nucifera levél az
¢élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt ndvények csoportjabol atkeriiljon a korlatozassal
alkalmazhat6 névények csoportjaba.
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