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Tudomanyos allasfoglalas

Tudomanyos allasfoglalas az étrend-kiegészitokben, egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazni kivant Salvia miltiorrhiza gyokér biztonsagossagarol

Szakérto Testiilet
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Osszefoglalas

A Szakértd Testiilet a 2011. aprilis 13-i iilésének dontése alapjan megvizsgalta a Salvia
miltiorrhiza gyokér statuszanak megvaltoztatasanak (listar6l valo torlésének) lehetéségét az
étrend-kiegészitOkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt ndvényekre vonatkozo listdban. A
Salvia miltiorrhiza gyokér biztonsagossaganak ujraértékeléséhez a Szakért6i Testiilet sajat
hataskorében 0sszegytijtotte a relevans szakirodalmi adatokat.

A Szakeértéi Testiilet az Osszegyljtott szakirodalmi adatok értékelése alapjan arra az
allaspontra jutott, hogy a Salvia miltiorrhiza gyokér az élelmiszerekben alkalmazasra nem
javasolt ndovények csoportjabdl keriiljon at a korlatozassal alkalmazhatd ndvények csoportjaba
az alabbi feltételekkel:
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Hatéanyag

Tiltast/Korlatozast

Tiltas /korlatozas

Hat_oanyag (magyar N’ovenyl indokolé kémia Kovetkeztetés qu_magolasg n
(latin név) PR rész .. b feltiintetend6
név) osszetevo(k) ) -
figyelmeztetés
Salvia Vorosgyokerl | gydkér diterpének, Csak a megjeldlt | Korlatozas:
miltiorrhiza | zsalya pl. tansinon doézishatarig A gyokér hasznalhato,
alkalmazhat6 a ha a Salvia miltiorrhiza
kételezé napi bevitele a 6,0 g
figyelmeztetések | szaritott gydkérnek
feltintetésével. megfelel6 mennyiséget

Kivonatként csak
vizes kivonat
hasznalhato.

Az egészségre
vonatkozo allitas
hasznalatanak
feltétele az, hogy
a napi adag 6g

nem haladja meg.
Kivonatként csak vizes
kivonat hasznalhato

Kotelezd
figyelmeztetések:
Kolcsonhatasok
kockazata miatt a

szaritott készitmény nem
gyOkérnek szedhet6 egyltt a
megfeleld kovetkezd
mennyiséget gyogyszerekkel:

tartalmazzon. warfarin, szalicilatok,
digoxin, diazepam.
Gyermekek nem
hasznalhatjak.
Terhesek és szoptato
anyak nem
hasznalhatjak.

Az Osszegyiijtott szakirodalmi adatok alapjan megallapithatd, hogy a novény alkalmazasa
étrend-kiegészitokben illetve egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben nem jelent
kozegészségiigyi  kockdzatot, amennyiben Dbetartjdk a  korldtozasban  rogzitett
kovetelményeket.

A ndvény maximalis biztonsagos dozisanak meghatdrozdsa tudomanyos igényességgel a
rendelkezésre all6 adatok alapjan nem lehetséges, azonban megallapithatd, hogy maximum
napi 6,0 g szaritott gyokérnek megfeleld bevitel (fenti korlatozasokkal egyiitt) biztonsagosnak
tekinthetd.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI) altal miikodtetett Szakért
Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi, hatéanyagok artalmatlansdganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Gsszeallitott egy
listat az étrend-kiegészitokben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasra
nem javasolt, vagy alkalmazéasra 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) biztonsagossadganak értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban utmutato), melynek alapjan lehetéség van egy adott ndvény negativ listarol
torténd levételére, vagy arra, hogy az adott ndvény az ,,alkalmazasra nem javasolt” statuszbol
a ,.korlatozassal alkalmazhat6” statuszba keriiljon. A Szakértd Testiilet a 2011. aprilis 13-i
ilésének dontése alapjan sajat kezdeményezésre elvégezte a Salvia miltiorrhiza gyokeér
ujraértékelését.
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2. A novényi anyag azonositasa

Megnevezések:
Salvia miltiorrhiza gyokér, Danshen, Tan-shen, vorosgyokert zsalya, Rotwurzel, Punasalvia,
Red sage, Rode salie, Sauge de Chine.

Rendszertan:

Csalad: Ajakosak (Labiatae/Lamiaceae)

Nemzetség: Salvia

Faj: Vorosgyokert zsalya (Salvia miltiorrhiza Bge.)
Novényi rész: gyokeér

A novény a szakirodalomban talalhat6 adatok alapjan (Journal of Medicinal Plants Research
2010., Journal of Clinical Pharmacology 2005., Kinai Gyogyszerkonyv 2005.) jol
meghatarozottnak tekinthetd.

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A rendelkezésre allo szakirodalom nem tartalmaz részletes adatot arra vonatkozodan, hogy
milyen modon begytijtott és feldolgozott gyokérre vonatkoznak a vizsgalatok. Jelelemzben a
vizsgalatokat vizes vagy alkoholos kivonatokkal végezték, azonban a kivonatok eldallitasara
¢s mindségére értékelhetd adatok nem allnak rendelkezésre. A kivonatokra vonatkozd adatok
hianyaban nem allapithatd meg pontosan, hogy milyen moédon eldallitott (feldolgozott)
novényi alapanyagra vonatkoznak azok a szakirodalmi adatok, melybdl a Salvia miltiorrhiza
gyokér biztonsagossagara lehet kovetkeztetni.

4, Kémia osszetétel

A Salvia miltiorrhiza gyokér jellemz6 tartalomanyagai tobb attekinté tanulmanyban (Journal
of Medicinal Plants Research 2010, Journal of Clinical Pharmacology 2005, Journal of
Chromatography B Analytical Technologies In The Biomedical And Life Sciences 2007.)
meghatarozasra kertiltek az alabbiak szerint:

Hidrofil vegyiiletek (féként fenolsavak és szarmazékai):
(angol nevezéktan szerint)

Salvianic acid A,B,C, salvianolic acid A,B,C,D,E,G, rosmarinic acid, methyl rosmarinate
monomethyl lithospermater, dimethyl lithospermate, ethy lithospermate, lithospermic acid B,
protocaterchualdehyde, isoferulic acid, baicalin, isomperatorin, ursolic acid, beta-sitosterol,
daucosterol,  stigmasterol, tigogenin,  5(3-hydroxypropyl)-7-methoxy-2-(3-methoxy-4-
hydroxyphe-nyl)-3-benzofurancarbaldehyde.
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A Salvia mi_Itiorrhiza gyokér legjellemz6bb hidrofil vegyiileteinek szerkezete

HO CoH : ’Ej ‘ : HO.
T w |

HO OH HoO
-Danshensu * Protocatechuic aldehyde Salvianolic acid B

(Salvianic acid A)

Lipofil vegviiletek (foként diterpének)
(angol nevezéktan szerint)

Tanshinone I, 1A,1IB,V, VI, cryptotanshinone, isotanshinone 1, Il, 1B, isocryptotanshinone,
hydroxytanshinone 1lIA, methyl tanshinonate, dan-shenxinkum A,B,C,D, dihydroi-
sotanshinone |, neocryptotanshinone, deoxyneocryptotanshinone, salviol, nortanshinone,
Tanshindiol A,B,C, miltirone, 1-dehy-dromiltirone, 1-dehydrotanshinone IIA, 1-
detoisocryptotanshinone,  3alfa-hy-droxytanshinone  IlIA,  1,2-dihydrotan-shingiunone,
formyltanshinenone, methylenedihydrotanshinone, 7beta-hydroxy-8-13-abietadiene 11, 12-
dione, ferruginol, 4-methylenemiltirone, tanshinlactone, dihydrotanshinlactone, danshen-
spiroketallactone, epidanshenspiroketallac-tone, cryptoac-etalide, miltiodiol, miltipolone, nor-
salvioxide, 1,2,5,6-tetcmlibahydrotanshinone I, 2-isopropyl-8-methylphenanthrene-3,4-dione

A Salvia miltiorrhiza gyokér legiellemzdbb lipofil vegyiileteinek szerkezete

HGC ™ CH.OH

Tanshinone I ' _ Tanshinone HA Tanshinone IIB Cryptotanshinone

5. Specifikacio

A ndvényazonositashoz sziikséges leirds kivételével nem all rendelkezésre értékelhetd adat a
Salvia miltiorrhiza gyokér illetve az ebbdl késziilt kivonatok fizikai, kémia és mikrobioldgiai
tulajdonsagaira, a tisztasdgara, szennyezokre vonatkozodan, valamint a felsorolt jellemzd
paraméterek vizsgalati modszereit illetden. Ezen informaciok hianydban nem allapithaté meg,
hogy pontosan milyen minéségii anyag alkalmazasara vonatkoznak a szakirodalmi adatok

Az azonositashoz sziikséges leiras a Kinai Gyogyszerkdnyv 2005. és Chromatographic
Fingerprint Analysis of Herbal Medicines 2011. alapjan a kovetkezo:
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Leiras (azonositas)

A gyokér rovid €s vaskos, a csiicsan néha a szar maradvanyaval. A gyokerek elagazodak, 10-20
cm hosszak, hengeresek, 0,3-1 cm atméréjiek, enyhér gorbiiltek, néha elagazoak és
hajszalgyokerekkel rendelkeznek. Kiviilrdl barnas-vords vagy sotét barnds-vords szintiek,
hossziranyban red6zottek. Az oreg gyokerek kérge laza, altalaban lehamlo, legtobbszor lilas-
barna szini. A gyokér szerkezet kemény, torékeny, a torési feliilet repedezett vagy
valamennyire sima és strii. A kéreg barnas-voros, sziirkés—sarga vagy lilas-barna farésszel és
a farészben sugarirdnyban elhelyezkedd sargéas-fehér edénynyaldbokkal. Illata enyhe, ize
enyhén keserti és fanyar.

6. Stabilitas

Nem éllnak rendelkezésre értékelhetd vizsgélati adatot a novényi anyag illetve ndvényi
készitmény stabilitasat illetéen.

7. Felhasznalasi cél

A szakirodalomban nagy szamban talalhatok a Salvia miltiorrhiza gyokér vagy annak
kivonatanak farmakologia hatasaval foglakozo tanulmanyok A PubMed adatbazis
hasznalataval (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed), a human klinikai vizsgalatokat
szlir6ként megjelolve tobb, mint 70 olyan tudomanyos publikacié talalhatoé, mely a Salvia
miltiorrhiza (Danshen) klinikai vizsgalatara vonatkozik. A leginkabb vizsgalt hatas a sziv- és
érrendszeri betegségekhez kapcsolodik (International Journal of Cardiology 2007), de a
Salvia miltiorrhiza alkalmazasarol szamos mas betegség kapcsan is beszamoltak, igymint
alvaszavarok, majgyulladas, majcirrozis, kronikus veseelégtelenség, menstruacids zavarok,
stb. (Journal of Medicinal Plants Research 2010, Journal of Clinical Pharmacology 2005.). A
Salvia miltiorrhiza egyik meghataroz6 tartalomanyaganak a salvianolic acid-nak a polifenolos
szerkezetébdl adodo antioxidans tulajdonsagat ugyancsak Osszefiiggésbe hozzdk a ndvény
farmakologia aktivitasaval (Journal of Biomedical Science 2011.). Egy masik jellemzd, lipofil
tartalomanyag a diterpének csoportjaba tartozo tansinon. Ennek a hatéanyagnak tulajdonitjak
a Salvia miltiorrhiza gyokér immunologia hatasat (Journal of Medicinal Plants Research
2010, Iranian Journal of Allergy, Asthma and Immunology 2011)

A fentebb nevesitett farmakologiai hatasok koziil a sziv- és érrendszeri torténések (1gymint
angina, szivkoszortér gorcs, miokardidlis infarktus, hiperlipidémia, magas vérnyomas,
aritmia, agyvérzés Stb.) kezelésében a Salvia miltiorrhiza gyokér kedvezo hatasat szamos, sok
beteget érintd humdan klinikai vizsgéalat elemzi. A Cochrane adatbazis alapjan azonban a
klinikai vizsgélatokbdl levonhatd kovetkeztetések (kiillondsen miokardialis infarktusban vagy
akut isémias sztrokban) nem elég meggy6zéek ahhoz, hogy a Salvia miltiorrhiza gyokér
kedvez6 hatasa egyértelmiien megallapithat6 legyen sziv - és érrendszeri betegségekben (The
Cochrane Library 2007, The Cochrane Library 2009).

Etté]l fiiggetleniil, ezen vizsgalatokra alapozva folyik az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi

Hatosag (EFSA) altali értékelés a Salvia miltiorrhiza gyokér alabbi egészségre vonatkozo

allitasaval kapcsolatban (Consolidated list of Article 13 health claims: Eurdpai Parlament és a

Tanacs 1924/2006/EK rendelete):

- Hozzéjarul az egészséges érrendszer fenntartasdhoz és eldsegiti az egészséges allapotnak
megfeleld vérnyomas kialakuldsat. (Helps to maintain a healthy (micro)vascular system
and promotes a healthy blood pressure.). Az alkalmazas feltétele 6-15 g gyokérnek
megfeleld napi mennyiség bevitele.
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A Salvia miltiorrhiza levél antioxidans tulajdonsagat érint6 egészségre vonatkozo allitast az
EFSA az egyes élelmiszer OsszetevOk antioxidans tulajdonsagainak egyiittes értékelésében
(EFSA Journal 2010) nem talalta megalapozottnak.

8. Meglévé értékelések

A rendelkezésre allo adatok szerint a Salvia miltiorrhiza gyokér tekintetében jelenleg nem
allapithaté meg, hogy 1j élelmiszernek mindsiil-e (EU-0j €lelmiszer katalogus), mivel annak
elbiralasa még nem zarult le. Az 0 élelmiszer katalogus szerint azonban - a Belgium altal
adott informaciok alapjan - elképzelhetd, hogy étrend-kiegészitében hasznalva a Salvia
miltiorrhiza gyokér nem mindsiil ) élelmiszernek, vagyis a gyokér szignifikdns mértéki
fogyasztasa étrend-kiegészitOként 1997. majus 15. eldtt megvaldsult.

A Salvia miltiorrhiza gyokér altalaban nem szerepel a tagallami tiltolistakon, viszont a Salvia
miltiorrhiza gyokér egyértelmiien igazolhatdé médon megtalalhatd a belga és olasz pozitiv
listan, illetve a roman listan az eldzetes bejelentés utdn hasznalhaté novények kozott szerepel
(Arrete Royal du 29 Aout 1997, Ordin nr. 456 din 30/05/2005, Regulation of the Ministry of
Health, Italy, 2011.)

9. Expozicio

Nem allapithaté meg pontosan, hogy a Salvia miltiorrhiza gyokér hasznalata élelmiszerként
(étrend-kiegészitoként) milyen adagolas mellett valosul meg. A fellelhetd szakirodalom nem
tartalmaz olya adatokat, melyb6l a gyokér atlagos napi bevitelére kovetkeztetni lehetne. A
szakirodalmi adatok alapjan a kovetkez6 human adagolasok feltételezheték, azonban nem
allapithato meg, hogy az ilyen dozisokban torténd alkalmazas hany beteget (fogyasztot)
érintett illetve az, hogy az érintett betegcsoporton alkalmazott dozis mennyi terapias napnak
felel meg:

Szaritott gyokér: 9-15 g naponta (fézetként), de esetenként napi 30-60 g
(Journal of Medicinal Plants Research 2010, Kinai Gyogyszerkonyv 2005.)

Szaritott gyokeér: 5-10 g naponta (fozetként)
(Chinese Medical Herbology and Pharmacology 2004.)

Fufang Danshen Dripping Pill 10 tabletta naponta haromszor
('min 0,08 mg salvianic acid A tablettinként)
(Journal of Clinical Pharmacology 2005)

Fufang Danshen Tablet 3 tabletta naponta haromszor
('min 5 mg salvianic acid B, min. 0,20 mg tansinon /4 tablettanként)
(Journal of Clinical Pharmacology 2005)

Danshen injekcio 16-24 g naponta egyszer (500 ml 5% -os gliik6z
injekcioval)
(The Cochrane Library 2009)

A beviteli adatok jelentds tobbsége (kiilonds tekintettel a fOzetként torténd jellemzd
alkalmazasra) a vizben oldodo (hidrofil) komponensekre vonatkozik, és ezt nem lehet
figyelmen kiviil hagyni a kovetkeztetések levonas soran.
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10. Biztonsagossag

A rendelkezésre allo szakirodalmi adatok alapjan (Journal of Medicinal Plants Research 2010
¢s Journal of Clinical Pharmacology 2005) a Salvia miltiorrhiza gyokér vizoldhato
kivonatanak oralis LD50 értéke egerekben 25807 mg/ttkg (az also terapias dozis tobb mint
150-szerese), mig injekcioban alkalmazva az LD50 értéke 40-80 g/ttkg. A Salvia miltiorrhiza
gyokér kivonatat oralisan 2500 mg/ttkg dozisban, 90 napon at alkalmazva patkanyokban, a
kivonat nem bizonyult toxikusnak. A Salvia miltiorrhiza gyokér kivonatanak egyik jellemzd
tartalomanyagat salvianic acid A (Danshensu: 3-(3’,4’-dihydroxyphenyl) lactic acid)
intravénasan alkalmazva patkanyokban 1500 mg/ttkg d6zisnal a toxicitas semmilyen jele nem
volt megfigyelhet6. Egerekben a salvianic acid A letalis dézisa intravénas alkalmazas esetén
2356 mg/ttkg volt (Toxicology Mechanism and Methods 2009.).

Az értékelheté human klinikai vizsgalatokban, melyek Osszességében bizonyosan tobb mint
500 beteget érintettek, mellékhatdsokrdl csak ritkan szédmoltak be. Ezek a mellékhatasok
altalaban enyhék ugymint enyhe gyomor €s bélrendszeri panaszok, fejfajas, hasi diszkonfort
érzés, szédiilés, viszketés, étvagy csokkenés, disztonia, almossag valamint trombocitopénia
(ez utobbi a placebo csoportban is jelentkezett, igy nem kothetd egyértelmiien a Salvia
miltiorrhiza-hoz) és a kezelés abbahagyasaval megsziintek. Journal of Clinical Pharmacology
2005., International Journal of Cardiology 2007, The Cochrane Library 2007)

A biztonsagossag értékelése soran nem lehet figyelmen kiviil hagyni a Salvia miltiorrhiza

kolcsonhatdsait mas gyogyszerekkel. Ezek koziil a kovetkezd kolcsonhatdsokat érdemes

kiemelni (International Journal of Cardiology 2007, Journal of Clinical Pharmacology 2005):

e warfarin: a Salvia miltiorrhiza fokozza a warfarin antikoagulans hatasat

e digoxin: a Salvia miltiorrhiza digoxin szeri immunreaktivitasssal rendelkezik, és ez
megzavarhatja a szérum digoxin szint mérését

e szalicilatok: a Salvia miltiorrhiza erds fehérje kotédésének kovetkeztében a szalicilatok
kiszoritasaval megemelheti a szabad szalicilat koncentraciot a vérben.

e diazepam: a Salvia miltiorrhiza a citokrom P450 aktivitasanak stimulalasa révén
fokozhatja a diazepdm metabolizmusat

e aminoglikozidok: a Salvia miltiorrhiza csokkenti az aminoglikozidok indukalta
nefrotoxicitast és ototoxicitast

Figyelemmel toxikus dozisok igen nagy értékeire, megallapithato, hogy az Salvia miltiorrhiza
gyokér alkalmazasa még a meglehetdsen nagy terapias dozisok mellett is biztonsagosnak
tekinthet6. Ezt a megallapitast a klinikai vizsgalatokban megfigyelt foként enyhe és mulod
mellékhatasok kis gyakorisaga is megerdsiteni latszik. A Salvia miltiorrhiza gyokér
alkalmazasa esetén a gyogyszer kolcsonhatasokra azonban minden esetben figyelemmel kell
lenni.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalomban fellelhetd adatok attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Salvia miltiorrhiza gyokér biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nagyszamd,
koztiik igen relevans adat all rendelkezésre. A Salvia miltiorrhiza gyokér, illetve a gyokér
egyes tartalomanyagainak kiilonb6z6 €lettani hatasa a rendelkezésre allo szakirodalmi adatok
alapjan valdsziniisithetd, azonban nem allapithatd meg biztonsaggal, hogy ezek a hatasok
human alkalmazas esetén az Salvia miltiorrhiza gyokér milyen dozisaival érhetdk el, illetve
ezek a hatasok milyen relevanciaval rendelkeznek a Salvia miltiorrhiza gyokér étrend-
kiegészitokben ¢és az egyéb anyagokkal dusitott ¢€lelmiszerekben torténd alkalmazasa
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tekintetében. Ugyanakkor a rendelkezésre allo toxicitasi és mas biztonsagossagi adatok
(elsésorban a vizben oldhato tartalomanyag tekintetében), valamint a hagyomanyos
hasznalatbol (jellemzden fozetként) adodd tapasztalatok alapjan az étrend-kiegészitokben és
az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben torténd alkalmazédsa biztonsagossagi
szempontbol nem kifogasolhat6.

A Salvia miltiorrhiza gyokér esetében az egészségre vonatkozo allitas alkalmazasa — az
atmeneti 1doszak leteltével - csak az EFSA értékelésekkel illetve (kihirdetésiiket kovetden) az
ezen alapul6 unids rendeletekkel 6sszhangban torténhet.

A rendelkezésre 4allo toxikologia és egyéb biztonsagossagi adatok alapjan megéallapithato,
hogy az Salvia miltiorrhiza gyokér alkalmazasa étrend-kiegészit6kben illetve egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben nem jelent kdzegészségiigyi kockazatot, amennyiben
betartjak az alabbiakban rogzitett korlatozasokat:

Tiltas /korlatozas

Hatéanva Hatéanyag NGvénvi Tiltast/Korlatozast Csomaaolason
oanyag (magyar . y indokol6 kémia Kovetkeztetés mag e
(latin név) RN rész .. 2 feltiintetend6
név) Osszetevo(k) . .
figyelmeztetés
Salvia Vorésgyokerl | gyokeér diterpének, Csak a megjeldlt | Korlatozas:
miltiorrhiza | zsalya pl. tansinon dozishatarig A gyokér hasznalhato,
alkalmazhato a ha a Salvia miltiorrhiza
kételezé napi bevitele az 6,0 g
figyelmeztetések | szaritott gydkérnek
feltiintetésével. megfelel6 mennyiséget

Kivonatként csak
vizes kivonat
hasznalhato.

Az egészségre
vonatkozo allitas
hasznalatanak
feltétele az, hogy
a napi adag 6g

nem haladja meg.
Kivonatként csak vizes
kivonat hasznalhato.

Kotelezd
figyelmeztetések:
Kolcsonhatasok
kockazata miatt a

szaritott készitmény nem
gyOkérnek szedhet6 egyltt a
megfeleld kovetkezd
mennyiséget gyogyszerekkel:

tartalmazzon.

warfarin, szalicilatok,
digoxin, diazepam.
Gyermekek nem
hasznalhatjak.
Terhesek és szoptatd
anyak nem
hasznalhatjak.

A ndvény maximalis biztonsagos oralis dozisanak meghatarozésa tudoméanyos igényességgel
a rendelkezésre allo adatok alapjan nem lehetséges, azonban a hagyomanyos alkalmazasrol
sz616 adatokat is figyelembe véve (Chinese Medical Herbology and Pharmacology 2004) a
legals6 javasolt dozisnak (naponta 5 g drog foézetként) koriili bevitel (fenti korlatozasokkal
egyiitt) biztonsagosnak tekinthetd. Figyelemmel arra, hogy az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi
Hatosag (EFSA) altal folyamatban 1évé értékelés a Salvia miltiorrhiza gyokérre vonatkozo
allitassal kapcsolatban (Consolidated list of Article 13 health claims: Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1924/2006/EK rendelete) az alkalmazas feltételeként 6-15 mg gyokérnek megfeleld
bevitelt vesz figyelembe, ezért a tartomany also hatara (napi 6 g szaritott gyokérnek megfeleld
bevitel) mar jelentés mennyiségnek tekinthetd taplalkozasi és €lettani hatast kivaltasahoz.
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Tekintettel arra, hogy nem allnak rendelkezésre adatok terhességben, szoptatas ideje alatt és
gyermek populacion torténd alkalmazasra, ezért ezekben az esetekben a Salvia miltiorrhiza
gyOkér nem alkalmazhato.

A mindezek alapjan a Testiilet a szakirodalmi adatok értékelése soran arra az allaspontra
jutott, hogy a Salvia miltiorrhiza gyokér az élelmiszerekben alkalmazasra nem javasolt
novények csoportjabdl keriiljon at a korlatozassal alkalmazhaté névények csoportjaba fenti
tablazatban rogzitettek szerint.

Természetesen az EFSA altal folyamatban 1év6 értékelés lezarasa indokoltta teheti a Salvia
miltiorrhiza gyokér alkalmazasi feltételeinek jovObeni feliilvizsgalatat.
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