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Osszefoglalas

A Kozeép-Eurdpai Hagyomanyos Kinai Orvoslas Szowgtdéerelmere a SzakértTestilet
megvizsgalta aAloe veralevél, gyanta és gél felhasznalasi feltételeinegwvaltoztatasat (az
Aloe veragél aloin tartalomra vonatkoz6 hatarértékének marn 0,1 mg/kg-rol maximum
50 mg/kg-ra emelésének) lebstgét az étrend-kiegésiben és az egyéb anyagokkal
dusitott élelmiszerekben alkalmazdsra nem javasaljy alkalmazésra csak korlatozassal
javasolt névényekre vonatkozo listaban. A Szdkdrestilet megvizsgalta a levél, a gyanta

€s a gél biztonsagossagat vizsgalta.
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A kérelmed az Aloe vera levél (el$sorban aloe gyanta /“aloe dried juice” )
biztonsdgossaganak értékeléséhez adatokat nybpotfigyelemmel a Szakéit Testllet
Utmutatéjara. A Szakéiit Testllet a benyujtott dokumentacio értékelésejata arra az
allaspontra jutott, hogy a&loe veraés egyéeb Aloe fajokAloe ferox, Aloe arborescens
maradjanak az étrend-kiegéskiten és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekbe
alkalmazasra nem javasolt névények listajan, megtaazt a feltételt is, hogy a levélb
kinyert gél hasznalhaté étrend-kiegédidien és az egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben a jelenlegi aloin hatarérték meéd@garmellett. A Testllet hatarozata alapjan,
tehat az eddig érvényben latarérték az aloin tartalomra vonatkozéan nemasidld a gél

hasznalhatd, ha az aloin tartalom kisebb, minn@glkg a késztermékre vonatkozoan.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyzehi@ETI) altal nikodtetett Szakést
Testllet (tovabbiakban Testllet) a névényi hatogoka artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatésaganak szakszetudomanyos értékelése, elemzése alapjan Oossagadigy
listat az étrend-kiegésékben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekld@Imazasra
nem javasolt, vagy alkalmazésra csak korlatozagsadsolt névényekit (tovabbiakban
negativ lista). A Testllet ugyancsak meghatarozra étrend-kiegészikben, egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazni ki\gydgynovények (névenyi anyagok és
noveényi készitmények) biztonsdgossaganak értekedgsszikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban atmutatd), melynek alapjan 16ékéf van egy adott névény negativ listarol
tortérd levételére, vagy arra, hogy az adott névény dzalalazasra nem javasolt” statuszbol
a ,korlatozassal alkalmazhatd” statuszba keruljon.

A kérelmed 2013. julius 17-én-én a&loe veraés egyélAloe fajoktekintetében az étrend-
kiegészibkben alkalmazasra nem javasolt novények listajanszarepb korlatozas
modositasat, a gél felhasznalhatosaganak feltétekéghatarozott aloin tartalomra vonatkozo
hatarérték 0,1 mg /kg-rél 50,0 mg/kg-ra valé ematiégrte, alatamasztva ezt Aloe fajokra

és az aloinra vonatkoz6 szakirodalmakkal.

2. A ndvényi anyag azonositasa

1.

Latin név: Aloé arborescens Mill.
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Magyar név: fas aloé&loé

Rendszertan: ALOEACEAE

NOvényi rész: levél, gyanta, gél

Honos D-Afrikaban, de mindenhol termesztheserepes vagy Uveghazi névenykéggt,
Szabo L.)

2.

Latin név:Aloé ferox Mill.

Magyar név: tovises alo€, kap-aloé

Rendszertan: ALOEACEAE

Novényi részlevél, gyanta, gél

Honos Afrikaban,dleg D- és K-Afrikaban. (4., Szabo L.)

3.

Latin név: Aloé vera (L.) Burm. f., (syn.: Aloé l@adensis Mill.)

Magyar név: orvosi aloé, barbadoszi aloé

Rendszertan: — ALOEACEAE(7.)

NoOvényi rész: levél, gyanta, gél

Honos Makaronéziaban, széledkgm elterjedt, termesztik. (4., Szabo L.)

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A kérelemben talalhatdé leiras egy specidlis (AloeraV levelet is tartalmazd) keverék
eléallitasra vonatkozd gyartasi leirds, amely az Almjek biztonsagossaganak megitélése
szempontjabol értékelletadatot nem tartalmaz. Arra azonban utal, hogyralikez altal

kivant alkalmazas nem a gélre, hanem a teljesreevéhatkozik.

4. Kémiai 6sszetétel

Hidroxi-antron szarmazékok: gyantaban 15-40 % glaloin A és aloin B), 3% hidroxi-aloin.
(11. WHO monografia)

Barbaloin= Aloin= Aloe-emodin antron C-glikozidj@atel et al. 2012)
Aloin: Aloin A és Aloin B diasztereomerek. (Parkadt 2008)
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1. Aloe-emodin (aktiv metabolit) 2. Aloin

Aloé vera (L.) Burm. f., (syn.: Aloé barbadensidINli
Hatbéanyag: gyantaban25-40% aloin (aloin A és B), 3-4% 7-hidroxi-aloin és B, aloe-

emodin, chrysophanol és glikozidjai, aloesin (adsér A, B és F) (4., Szabd L.)

Aloé arborescens Mill.
Hatbéanyag: gyantdbanantrakinonok, aloinok, aloinosidok, gyantaszéenolszarmazekok,

szerves savak (4., Szabd L.)

Aloé ferox Mill,

Hatbéanyag:gyantaban 13-27% aloin A és B, 5-hidroxi-aloin,imdsidok, aloesin (aloeresin
B), aloeresin A-pkumérsav-észter, kdsajlikozid az aloeinin A és B (6-fenil-2-piron-
szarmazékok) (4., Szabd L.)

A kérelem alapjan:

Az aloét alkoto legfbb kémiai komponens a hidroxi-antracén szarmazéknk&n bellil is az
aloe emodin antracén 10 C glikozid tipusok. A legigtebb a barbaloin 15-40 %-ban (ez az
aloin A és aloin B keveréke), de tartalmaz hidrabdint is (3%). Az Aloe ferox aloinoside A
és B formaja agymasba alakulnak. Egyéb komponensak, a jOl ismert alorezinek (2-
acetonil-5-metil-kromonok), valamint kis mennyiségb aloe-emodin (1,8-dihidroxi-
antrakinonok), fahéjsav és 1-metil-tetralin szarékak. (ESCOP (European Scientific
Cooperative On Phytotherapy) monogréfia)

A tovabbi 6sszeték jelenttls mertékben fliggenek attol, hogy azokat a levély meszebl
nyerik ki és milyen feldolgozasi modszerrel. Keges) barnas szinvaladek keletkezik a
levél megvagasa utan, amely kozel 80 féle fenotwmagonenst tartalmaz és a légbgesebb
aloin A és B-ben. A betssejtszévet tartalmazza a legnagyobb mennyiiséet (kb. 98,5%),
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a tobbi szilard anyag tartalom szénhidratokbdl, nsze savakbdl, kisebb mértékben
fehérjékidl, vitaminokbdl, zsirokbdl, aminosavakbdl (arginirszerin, aszparaginsav,

gluténsav) all.

5. Specifikacid
Nem Aallapithatdé meg, hogy kérelndealtal beadott aldbbi specifikaci6 pontosan mire is

vonatkozik (levél, gyanta, gél).

A javasolt specifikacid nincs 6sszhangban a semiégyszerkdonyvi kdvetelményekkel, sem

az élelmiszerekre vonatkoz&@ghsokkal.

6. Stabilitas

A kérelem értékelhétadatokat nem tartalmaz.

7. Felhasznalasi cél

A kérelmesd Aaltal meqjeldlt és a benydjtott szakirodalmi a#kgd aldtdmasztani vélt

felhasznalasi célok a kdvetkidez

1. Antioxidans hatas a napi max. 50 mg/kg aloirtatam mellett a sejtek, szovetek

védelmében

2. Az emésdirendszer- a gyomor- és bélrendszer tisztitasatar{@sen a székrekedés rovid

tavlu kezelése és aranyeres panaszoknal)

3. A megfeleb bélmikddés fenntartasara

A terméket heti 2-3 alkalommal ajanljak alkalmazmt hét utan néhany nap szinetet kell
tartani, este érdemes hasznalni.

Figyelmeztetés szikséges arra, gyermekék edl kell zarni, 12 éven aluli gyermekeknek,
terhes, szoptatds anyaknak és barmely Osswetamald érzékenység esetén hasznalata nem

ajanlott. Egy rovid kurat kovéen tartsanak néhany nap szinetet.
A felhasznalasara megadott fentebbi adatok a rkezésre all6 szakirodalmak alapjan

pontatlanok és terapias alkalmazasra utalnak Zpkrekedés rovid tavlu kezelése és aranyeres

panaszok)..
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A kérelmed a felhasznalasi cél leirasakor - az antioxidansdoa kivil - nem étrend-
kiegészibként tortéis alkalmazasra, hanem kurasgderapias jelley felnasznalasra utal.

Az Aloe fajok levelélsl kinyert gél élelmiszerben (étrend-kiegéshén) csak az aloin
tartalom korlatozasaval hasznalhatdé (a levél ésy@kdar nem hasznalhato) az aloin
drasztikus hashajto tulajdonsaga miatt. Az aloirntatamra vonatkoz6é hatarérték nem
emelhed a kérelmeé altal kivant 50 mg/kg értékre, ugyanis ez szamoéde megndvelné a
nem kivant hashajté hatds(terapias hatas*), kitdskak kockazatat. Erre utal az is, hogy a

kérelmed maga is csak kuraszealkalmazast javasol.,.

Az EMEA Aloe barbadensis monografia alapjan a ngvémapias indikacidja székrekedés
rovid tavu és alkalmi kezelése. 2 hétnél hosszalelgitorté alkalmazas esetén orvosi

felligyelet sziikséges.

*. A szakirodalom jellemé&en terapias alkalmazasrol szamol be az alabbiaknsze

Aloé vera (L.) Burm. f., (syn.: Aloé barbadensidINli

Alkalmazas: laxans hatasa a bélkddésre kilondsen d@lyods, aloesin-tartalma miatt
gyulladasgatlo enteritis kezelésébebleg gél formajaban kidgeg is hatékony &rapolé. (4.,
Szabd L.)

Aloé arborescens Mill.

Alkalmazas:étvagyjavito, enyhe, nagyobb adagbaéisebb laxativum, de jotékony colitis,
ulcus ventriculi és duodeni kezelésére is. Kiglg hamositd, gyulladascsokkéntenyhe
antibakterialis, szemészetben is hasznalhatdS¢4ho L.)

Aloé ferox Mill.

Alkalmazas: laxans hatasa a bélikddésre kilondsen d@lyds, aloesin-tartalma miatt
gyulladasgatlé enteritis kezelésébebleg gél formajaban kidgeg is hatékony &rapolé. (4.,
Szabo L.)

Hatasmechanizmus:

Stimulans hashajtok: gatoljak a viz és elektrolifekszivodasat, névelik a nyalkahartya
permeabilitasat, fokozzak a bélmotilitast az etiteidegek direkt stimulacidja révén. A Na

€s viz visszaszivast a Na/K ATP-az géatlasavala@rikartos alkalmazasuk esetén a bél plexus
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myenterikus rikddése karosodik, ami kolonatoniahoz, dilataciéivezet. Az antranol-
glikozidok aglikonjai az emodinok, melyekdésr hashajté hatastak. Az aktiv hatdanyag, az
emodin a vastagbélben keletkezik bélbaktériumoktése révén. A hatdshoz minimum 6 ora
szikséges. A kismértekben felszivodott hatéanyage@avel, a vizelettel, az anyatejjel

“ sz

emodin a savanyu vizeletet barnéra, a lugosatrgifesti. (Gyires et Fiurst 2011)

Az aloint Eubacteriafaj bontja aloe-emodin-9-antronna, ami az aktiv ahelit. Noveli a

vastagbél viztartalmat, igy fejti ki laxativ hathgRatel et al. 2012)

A hatasmechanizmus alatdmasztja, hogy az aloiralmait novényi anyagok és/vagy
készitmények biztonsagos alkalmazasa kizarolag ygpégként, & hosszabb tavon csak

orvosi felligyelet mellett lehetséges.

8. Megléw értékelések

A kérelmed hivatkozdsai:

- A 88/388/EGK Tanacsi iranyelv szerint 50 mg/kgialtartalom az alkoholos italokban
biztonsagosan felhasznalhaté.

- A 1924/2006 EU rendelet Article 13 (1) a napejdegi hatarértéknél joval magasabb aloin
tartalmat itél meg biztonsagosnak és antioxidamdshia megfogalmazhaté egészségugyi
allitasokban.

- EFSA éltal kiadott allasfoglalasok az Aloe Velia-eérinty egészségre vonatkozo allitasokrol
(EFSA Journal 2010; 8 (2): 1489., EFSA Journal 2@1Q0, 1733)

- German Comission E monografia az azonositason ndkeme részletesen foglalkozik a
farmakologiai tulajdonsagokkal, és nagy gondot itoraz alkalmazasaval kapcsolatos
varhaté hatasokra ill. a szikséges/glyazatossagra.

- Az ESCOP monogréfia az azonositdson tulfeanfarmakoldgiai és farmakokinetikai

megallapitasokat tartalmaz.

A megléw értékelésekll ténylegesen levonhatd kdvetkeztetések:
EFSA Journal 2010; 8 (2): 1489. Az EFSA nem taléliegalapozottnak az antioxidansként

tortérs alkalmazéassal kapcsolatos egészségre vonatkadtz&sall
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- Az EFSA nem tartotta megalapozottnak azt az egése vonatkozo allitast sem, mely

szerint az Aloe vera levelet tartalmazo keverék felhasznalhatdé a szetvéermészetes
salaktalanitasara. (EFSA Journal 2010, 8, 10,1733

A German Comission E monogréafia és az ESCOP monagkiftjezetten azloe fajok
antrakinon, aloin és aloinosid tartalmaval 6sszgdiigrmakoldgia hatasaival foglakozik, igy
ezek az értékelések nem az élelmiszerként W@rtdranem a gyogyszerként toréén
alkalmazast tAmasztjdk ala. A kéreledtal javasolt aloin koncentracioju (< 50 mg/kg)

gélre vonatkozoan a monografidk adatokat nem taszhak.

A fenti hdrom Aloe faj szerepel az étrend-kiegéghien alkalmazasra nem javasolt névények
listajan, mely szerint a gél a kdvetkekorlatozas mellett hasznalhat6: a gél hasznaltmeo,
az aloin tartalom 0,1 mg/kg alatt van a késztermékonatkozéan. Ezt a mennyiséget
tamasztja ald a hivatkozott, amugy mar hatalyornilkhelyezett 88/388/EGK rendelet is,
amely kimondja, hogy az aloin élelmiszerekben Oglkgy, italokban 0,1 mg/ kg lehet jelen,
de kivételek és/vagy kulonleges korlatozasok aldelesalkoholos italok, ahol az aloin
mennyiség 50 mg/kg lehétzonban az aloin tartalom korlatozasanal figyeletkddevenni az
alkoholfogyasztas és az étrend-kiegésztkalmazas kozti kilonbséget. Az alkoholbol
fogyasztott kis mennyiség és nem rendszeres hasaméin hasonlithatdé 6ssze egy naponta
fogyasztott étrend-kiegésaitel.

9. Expozicié

A rendelkezésre allé aldbbi adatok, jelléma az aloin tartalmon alapulé terapias dézisokra
vonatkoznak, igy nem adhatnak alapot az eétrendekidtiként tortéé alkalmazéas
megitélésre, ahol a gyakorlatilag az aloin mente8,1 mg/kg) gél (vagy a kérelmiezzerint

a 50 mg/kg-nal kevesebb aloin tartalmu gél) leketkdiv komponens.

Az alkoholos italokra vonatkoz6 korlatozas megtélel kapcsolatos allaspont a fentiekben
megtalalhato.

A kérelmed ugy altal felhozott EFSA allasfoglalasok (EFSA bk 2010; 8 (2): 1489.,
EFSA Journal 2010, 8, 10, 1733. és EFSA Journa2;20Q (1): 218) alapjan (a kérelngez
feltételezésével ellentétben) nem vonhato le erdévetkeztetés aloe fajok expozicidjara
vagy biztonsagossdgéra. A hivatkozott EFSA allafégok Aloe fajokra vonatkozo
értékelése ugyanis negativ eredményt hozott.
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EMEA monografiaAloe barbadensis és Aloe capengiganta:

Adagolas (székrekedés rovid tavu kezelése):

Napi maximalis hashajté adag: 30 mg hidroxi-antnagikozid (- a minimalis hatasos dozis
alkalmazaséra kell térekedni.)

12 éven felll: 10-30 mg hidroxi-antracén, aloinzaraolva, este bevenni. (1.)

WHO monografiaAloevera és Aloe ferogyanta:

Adagolas (székrekedés rovid tavu kezelése):

A legkisebb hatadsoslozis alkalmazasara kell torekedni. Fgteknek és 10 év feletti
gyermekeknek 0,04- 0,11 g Aloe barbadensis és @G- g Aloe capensis gyandahato,
ami megfelel 10-30 mg hidroxi-antrakinonnak naportgy 0,10 g egyszeri dozisként este.
(11.)

10. Biztonsagossag

Toxicitas vizsgalatok:

Aloe barbadensis kivonat, gyanta:

3 hénapos vizsgéalatban egerekAlde veralevél etanolos kivonata per os adva 100 mg/ttkg-

os ddézisban reproduktiv toxicitast, gyulladast &slozast okozott. (5.)

Aloe veralevél 100 mg/ttkg-os metanolos kivonata egereknéhd®apig adva per os

spermiumkarosodast okozott a kontroll csoporthgeké (5.)

Aloe barbadensisizes kivonata (gyanta) terhes patkanyoknal aeteség 0 és 9. napja kdzott

adva abortiv hatasu volt és csontvaz abnormabtéstott. (5.)

Az Aloe barbadensikivonat 50 mg/ttkg 12 hétig és 100 mg/ttkg 20 dnétem okozott
toxicitast.
Nem figyeltek meg embriotoxicitast s teratogeniif0 mg/ttkgAloe barbadensikivonat

€s 200 mg/ttkg aloin oralis adasakor patkanyoknal.

Aloe veraés egyéliloe fajok- aloin 9
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2 évig vizsgalva 110, 320 és 1000 mg/ttkg emodim hgatkanyoknal nem mutatott
karcinogén aktivitast, 120, 370, 1100 mg/ttkg emodbstény patkanyoknal magas dozis
esetén karcindbmat okozott.

15, 35 70 mg/ttkg emodin adasa him patkanyoknaR0es60, 120 mg/ttkg adasa@siény
patkanyoknak nem okozott karcinogenitast. Himeleki&brdult vese tubulus neoplazma, de

az eredmény nem relevans. (ESCOP monogréafia)

2 évig vizsgalva 1, 2, 3 m/m %-o0s Aloe vera leki&lonat (fagyasztva szaritott) him és
nostény patkanyoknal karcinogén volt. Egerekben 13 Zn/m %- os Aloe levél kivonat

(fagyasztva szaritott) nem volt karcinogén. (2.)

Aloe arborescengoritott level 0,80 %- os és 4,0 %-os oldataval végzett 2 évitp tar
karcinogenitasi vizsgalat alapjan a 4 %- os oldatikogén volt. Eizéleg elvégzett 1 évig
tartd toxicitas vizsgalat alapjan azonbanAdae nem volt karcinogén. Elsb megallapithato,
hogy a karcinogén hatas nem az egyefrielmazAloe toxicitdsdnak, hanem a folyamatosan,
hosszu ideig tart6 hasmenés vastagbél irritaciozdkatasanak kdszénbefYokohira et al.
2009)

Per osAloe barbadensigs Aloe capensigivonat 1000 mg/ttkg és per os aloin 200 mg/ttkg
nem volt teratogén és foetotoxikus. In vitro teklk@n genotoxicitdst mutatott. In vivo
vizsgalatokban az aloe-emodin nem volt mutagén.rdkgeél nem volt toxikus azloe
barbadensisés Aloe capensiskivonat 50 mg/ttkg/nap doézisban 12 hétig per 0s66s
mg/ttkg/nap ddzisban 20 hétig adva.

(2., EMEA monografia 2006)

Aloe barbadensis gél:

14 napos vizsgalat alapj@loe barbadensigél poliszacharidja, az acemannan NOEL (no
observed effect level) értéke patkanyoknal 4,1-gdn@p (50 000 ppm) volt. (5.)

Aloin:

Nem volt toxikus 60 mg /ttkg aloin 20 hétig egerekb(Fahim et al. 1997)

Aloe veraés egyéliloe fajok- aloin 10
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Nem volt magzatkarositdo 200 mg/ttkg aloin A. (Faleihal. 1997)
MTD (maximum tolerated dose) aloin: 50 mg/ttkg (fFRalet al. 1997)
Nem volt teratogén az aloin A 200mg /ttkg mennyiedyg (1., EMEA monogréfia 2006)

In vitro vizsgalatokban aloin és aloe-emodin tosikak bizonyult (hasonléan a toxikus

natrium- dodecil- szulfattal). (Avila et al. 1997)

Toxicitas:. Nincs megfeldl adat a karcinogenitasra vonatkozoan. Feltételeanedntranoid
hashajtok kronikus hasznalata és a kolorektalisudatpk kozott 6sszefliggést, azonban nincs
bizonyitva ez a megéallapitas. In vitro és in vivesgalatok nem mutattak genotoxicitédbe

Capensig vizsgalva. (11., WHO monogréafia)

Tuladagolas:
GorcsOs hasi fajdalom, sulyos hasmenés, folyadékeléktrolit vesztés alakulhat Ki.

Kezeléskor elektrolit és folyadékpotlas és a kalagimt monitorozdsa szikséges. (1., EMEA

monogréafia)

A toxicitasi adatok megésitik, hogyAloe vera (barbadensis) és egyéb Alapk terapias
céllal alkalmazhat6ak, mivel a kedveterapias hatas ellensulyozza az alkalmazasboléadéd
kockazatokat. Etrend-kiegégiitesetében a biztonsagos alkalmazas csak a kookéetjes
kizarasaval garantalhatd (maga a terapias hatédbdjté hatas) is kockazat néye€nyed),
ezért szukséges az aloinra tartalomra vonatkozanohatarérték meghatarozasa, melynek
betartasa esetén az Aloe tartalmu étrend-kie@gedéziaz egyéb anyagokkal dusitott élelmiszer
nem jelent biztonsdgossagi kockazatot a fogyaszénara. Ez a cél csak a gyakorlatilag

aloin mentes gél esetében ééhelta 0,1 mg/kg hataréerték megtartasaval.

11. Kovetkeztetés

A beadott dokumentumok (EFSA Journal 2010, 8, (1083, EFSA Journal 2010; 8 (2):
1489) elutasitott egészségre vonatkoz6 Allithsokadnak, igy nem lehet hivatkozmiz
ezekben emlitett adagolasi javaslatra.)

Bar a hatalyon kiviul helyezett 88/388/EGK rendeleiedélyezte az alkoholos italokban az
50 mg/kg aloin mennyiséget, az aloin tartalom kodasanal azonban figyelembe kell venni,
hogy az alkalmanként fogyasztott alkohollal beaittin mennyisége varhatéan kisebb, mint a
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naponta alkalmazott étrend-kiegééziitjan bevitt aloin mennyisége, igy a két termékdip
nem hasonlithat6 dssze.

Az Aloe vera, Aloe ferox, Aloe barbadensifin, antrakinon aloinosid stb. tartalmébdl éred
erds laxativ hatasat bizonyitjgk az EMEA és a WHO monogréfiakilolk figyelmeztet
mindkeét leiras, hogy az Aloe fajok hasznalata xati@ hatasu tartalomanyagokbdl adédoan)
kizardlag székrekedeés rovid tava kezelésére jatjads®l2 hétnél hosszabb kezeléshez orvosi
felligyelet szikséges. Stimulalé hashajto révénlae,Anely hosszu ideig tortéralkalmazas
soran komoly, irreverzibilis karosodasokat is olatzhcsak egyéb szerek hatastalansaga
esetén ajanlott. Laxativumok kronikus hasznalatmebgheséget, csdkkent bélkbdeést,
maradando karosodast okozhat. A laxativumok hadseém folyamatos vastagbél-irritacio
kolorektalis daganatok kialakulasanak rizikéjat eltveti. Hatadsabdl adéddan sulyos folyadék
es elektrolit hiany léphet fel, amely komoly vegeékel jarhat. Mivel a laxativ hatasu
tartalomanyagok (aloin, antrakinon aloinosid sthatinezek a ndévények (névényi részek)
csak korlatozott ideig alkalmazhatdk, igy ezek rdehetnek étrend-kiegésélit hatbanyagai.

A biztonsagos felhasznalas, tehat megkoveteli ain ahrtalom kelh mértéki korlatozasat,
mely a rendelkezésre allo adatok alapjan, a kéméirdktal kert 50 mg/kg hatarértékkel nem
biztosithato.

Osszegezve a benyujtott dokumentumokat és a fellebrakirodalmi adatokat, a Testiilet
ugy dontétt, hogy aAloe fajok az eddig érvényben lékorlatozassal maradjanak a negativ
listan, amely alapjan a gél hasznalhat6, ha a naisnaloin tartalom a késztermékre

vonatkoztatva 0,1 mg/kg értéket nem haladja meg.
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