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Tudomanyos allasfoglalas
Tudomanyos allasfoglalas az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant diofalevél (Juglans regia L., folium) biztonsagossagarol
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Osszefoglalas

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH) kérelmére a Szakértéi Testiilet
megvizsgalta a diofalevél (Juglans regia L., folium) jelenlegi statuszénak indokoltsagat az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitdket is) alkalmazdsra nem javasolt, vagy
alkalmazasra csak korlatozéssal javasolt novényekre vonatkoz¢ listdjan (tovabbiakban negativ
lista).

A kérelmezd a Szakértéi Testiiletet kérte fel arra, hogy gylijtse Ossze ¢és értékelje a
rendelkezésre allo szakirodalmi €s egyéb adatokat és ennek alapjan nyilatkozzon diofalevél
(Juglans regia L., folium) jelenlegi tiltott stituszanak megtartdsarol vagy esetleges
modositasarol. A Szakértdi Testiilet a rendelkezésre 4ll6 korabbi adatokat ujra attekintve és a
legfrissebb szakirodalmi és egyéb adatokat feldolgozva arra az alldspontra jutott, hogy
valtoztatast javasol a didfalevél statuszaban az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-
kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazésra csak korlatozassal javasolt
novények listajan.

Ennek megfeleléen a Testiilet allaspontja az, hogy tovabbra is indokolt a didfalevél
szerepeltetése az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem
javasolt novények listajan, a kovetkezd valtoztatdssal: Novényi rész: teljes novény, kivéve
diobél és szaritott levél; Tiltas /korlatozas: a szaritott levél kizardlag csak gyogyndvény tea
készitésre, fozetként.
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1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal mikodtetett
Szakértd Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a névényi hatdéanyagok artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listdt az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekrol. A Testiilet ugyancsak
meghatarozta az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazni kivant
gyogynovények (ndvényi anyagok ¢és novényi készitmények) biztonsdgossdganak
értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan
lehetdség van egy adott ndvény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott
névény az ,,alkalmazisra nem javasolt” statuszbdl a ,korlatozassal alkalmazhat6” statuszba
keriiljon, amennyiben az Gtmutato szerint 6sszeallitott tudomanyos adatok ezt alatdmasztjak.
A NEBIH a 2021. augusztus 28-4n benyujtott kérelmében a Juglans regia L., folium jelenlegi
statuszanak (tiltott) feliilvizsgalatat kérte. A NEBIH kérelmének indoka az volt, hogy a
(Juglans regia L., folium) tobb forgalomban 1évd készitményben (jellemzden gydgyndvény
tea formdban) megtalalhato és ezért tisztazando kérdés, hogy a legfrissebb tudomanyos adatok
tilkrében tovabbra is aldtdmasztott-e a (Juglans regia L., folium) negativ listdn torténd
megtartasa kiilonos tekintettel a gyogyndvény teaként torténd alkalmazasra.

2. A novényi anyag azonositasa

Rendszertani besorolas:

Csalad: Juglandaceae
Nemzetség: Juglans
Faj: Juglans regia L.

Szinonim nevek:
e Juglans duclouxiana Dode
. Juglans fallax Dode
. Juglans kamaonia Dode
. Juglans orientis Dode
. Juglans regia subsp. fallax Popov
. Juglans regia var. kamaonia C. DC.
. Juglans regia var. sinensis C.DC.
. Juglans sinensis (C.DC.) Dode!

Novényi rész: levél (széritott)

”r

3. Eldallitasi folyamat leirasa

A didfalevelet élelmiszerként szaritott formaban, jellemzden vizes kivonatként (gyogyndvény
tea) alkalmazzdk. A szaritott diofalevelet a novény friss leveleinek kiméletes szaritasaval
nyerik.

4. Kémia osszetétel

A diofalevél mintegy 10% ellagitanin tipusu cserzOanyagot tartalmaz,
fenolos anyagok ¢és illoolaj is talalhatoé a ndvényi anyagban.

2 ezen kiviil egyéb
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A didfalevél jellegzetes vegyiiletei a naftokinon-szarmazékok, ezek f6 képviseldje a
juglon. A friss didlevél juglontartalma 5.42-22.82 mg/100 g.*> A juglon részben glikozidként
taldlhatd a ndvényben, amely enzimatikus aton juglonnia bomlik,* mely vegyiilet viszont
nagyon bomlékony és sarga, barna és fekete szinli pigmentekké polimerizalodik. Az id6sebb
levelek nyomnyi mennyiségben tartalmaznak juglont. A szaraz levelek kivonataibol tobb
vizsgalat szerint juglon nem mutathaté ki.>-

5. Specifikacio
A diofalevélnek nincs eurdpai vagy magyar gyogyszerkOnyvi monografidja. A Francia

Gyobgyszerkonyvben talalhatd monografia szerint a levél flavonoidtartalma nem lehet
kevesebb 2%-nal.”

6. Stabilitas

A diofalevéllel kapcsolatos stabilitdsi vizsgalatok elsOsorban a juglontartalommal
kapcsolatosak. A di6 szaraz levelébdl készitett forrazat juglontartalma egy kutatés szerint 1,3
mg/100 g, mig a fézetben a vegyiilet mennyisége nem érte el a kimutatasi hatart.®
Viszonyitasként: a diobél juglontartalma 4tlagosan 11,75 mg/100 g’ (mas forrasok szerint:
2,26-23,31 mg/kg).'?

7. Felhasznalasi cél

A népi gyogyaszatban a didfalevélteat kiilsOleg vénas panaszok, pattanasok, bérgomba, iziileti
fajdalmak, bdrpanaszok, szajiiregi gyulladasok; belséleg bélférgesség, emésztési panaszok,
asztma, hasmenés kezelésére alkalmaztak.?’

A didfalevéltea deklaralt alkalmazasi céljai alapvetden kiilséleges felhasznaldssal
kapcsolatosak. Hazankban gyogynovény teakeverékek komponenseként belsdleg, jellemzden
cukorbetegségre valo hajlam esetén alkalmazzak.'!

Az egészségre vonatkozo allitasok koziil on hold (fiiggd) statuszuak a kdvetkezok:

e Increases the physiological resistance of the organism in case of severe ambiance
conditions. (3401)

e Supports the function of intestinal tract. Helps maintaining gut regularity. (3402)

e Through balanced diets helps the control of lipidic metabolism (cholesterol and
triglycerides). Natural source maintaining the physiological fats balance in blood.
(3403)

e Support for a normal glucose metabolism / helps maintain normal blood glucose
(4636)

A konszolidadlt listaban talalhato dllitasok ugynevezett fiiggében lévio egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek még nem estek dt tudomanyos értékelésen. A fiiggoben lévi egészségre
vonatkozo dllitasok nem tamasztjak ala az adott anyag (novényi osszetevo) élelmiszerként
(élelmiszerekben  beleértve az  étrend-kiegészitoket is)  torténd biztonsdagos és
megengedett haszndlatat, azaz a listiban valo megjelenés nem tekintheto
élelmiszerbiztonsagi értékelésnek.

Mivel nem tortént meg ezen dllitasok EFSA dltali tudomdnyos értékelése, igy nem igazolt a
konszoliddlt listaban szereplé dllitasok tudomdnyos aldatamasztottsdaga.
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Az adllitasok engedélyezésének egyik feltétele az; EFSA pozitiv értékelése (ok-okozati
osszefiiggés). Miutin még ez sem tortént meg, a konszoliddlt lista nem tekintheté az
engedélyezett dllitasok jegyzékének sem.

8. Meglévo értékelések

Az Eurépai Unié Uj Elelmiszer Katalogusa szerint a diofalevelet bizonyitottan jelentds
mennyiségben fogyasztottdk 1997. majus 15. elott, ezért forgalmazdsa nem érinti az Uj
élelmiszerekkel kapcsolatos szabalyozast (EU/2015/2283).!2

A német ,,List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State
Authorities Category “Plants and plant parts” kiadvany (BVL-Reporte 2020) a di6 levelét
tartalmazza. A német dokumentum szerint a drog magas cserzOanyagtartalma miatt irritdlhatja
a gyomrot, valamint a benne talalhatd juglon mutagén hatdsa miatt alkalmazasa ellenjavallt
terhességben.

Az EFSA kompendiumban (EFSA Compendium 2012) a levéllel kapcsolatban két
bejegyzés van, amelyek szerint a levél juglontartalma 28,6%. '3 '

A diofalevél nem szerepel az élelmiszer-adalékanyagokkal kapcsolatos bolgar rendelet
tiltolistajan,'® az étrend-kiegészitdkkel kapcsolatos belga, ' cseh,!” litvan'® és francia rendelet
tiltolistajan.!” A norvég szabdlyozas értelmében a di6falevél azon ndvényi anyagok kozé
tartozik, amelyek nem csak gyogyszerként keriilhetnek forgalomba.?’ A diofalevél
megtalalhaté az étrend-kiegészitékkel kapcsolatos olasz rendelet pozitiv listajan.?!

A Juglans regia L., folium EU kozdsségi gyogynovénymonografia a drog fézetének
kiilsdleges alkalmazasat hagyoméanyos novényi gyogyszerként kisebb bdrgyulladés
kezelésére, valamint a kéz és 1ab tulzott izzadasanak mérséklésére, kiilsOlegesen alkalmazva
indikalja (ez megegyezik a Kommission E monogrifidjanak tartalméaval).?? A drogrol nem
késziilt ESCOP vagy WHO monografia.

9. Expozicio
A Juglandis folium megtaldlhaté a kozvetlen lakossagi fogyasztisra szant hagyomdnyos
gyogynovény-drogokrol €és azok kiskereskedelemben szokasos kiszerelési egységeirdl szold
81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet mellékletében, amely szerint legnagyobb egyszeri
eladasra szant szokasos kiszerelési egysége 100 g. A diofalevelet tobb cég forgalmazza mono-
gyogyndvény teaként, de gydogyndvény teakeverékek komponenseként is megtalalhatd. Az
egyik ismert vallalkozas honlapjan legalabb 2012 juniusa 6ta dokumentalhatoan jelen van a
diofalevéltea.”> Gyogynovény teakeverékként Magyarorszagon legaldbb 1988 6ta
forgalomban van, mig Belgiumban legaldbb 1961 6ta vannak piacon ilyen gydgyndvény
tedk.?* A diofalevél eléfordulasa étrend-kiegészitdként nem jellemzd.

Bar a diofalevél fogyasztasanak mértéke (lakossagi expozicio) adatok hianyaban nem
allapithatdo meg, de a termékek szamat ¢és a diofalevéltea népszerlisége alapjan kijelenthetd,
hogy szdmos fogyaszto fogyasztja gyogynovény teaként.

10. Biztonsagossag

A didfalevél biztonsdgossdganak megitélése szempontjabdl egyrészt a toxikoldgiai
szempontbol relevans tartalomanyagok (naftokinonok) toxikologia sajatossagait kell
mérlegelni, tovabba azt, hogy a diofalevél altal kivaltott farmakologia hatasok okozhatnak-e
kockéazatot, amennyiben a készitmény élelmiszerként (példaul gydgyndvény teaként vagy
étrend-kiegészitoként) keriil alkalmazasra.
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A diofalevél in vitro antioxidans, antimikrobds, antiviralis, antiproliferativ ¢és
tirozinazgatlo hatast. Vércukorszint-csdkkentd hatését allatkisérletben igazoltik.* A didlevél
allelopatias hatdsa kdzismert és tudomanyosan is igazolt.?

A didfalevél kivonatainak vércukorszintcsokkentd hatasat harom klinikai vizsgalatban
tanulmanyoztak. Két vizsgalat a diofalevélkivonat vércukorszintcsokkentd hatasat igazolta (a
glikalt hemoglobin és az éhomi vércukorszint csdkkentése alapjan),?®?’ mig egy vizsgalat
szerint a kezelés nem volt hatasosabb a placebonal.?®

A naftokinon-tipusi vegyiiletek (ezek koz¢é tartozik a juglon is) nefrotoxikus,
hemolitikus, citotoxikus és potencidlisan mutagén hatdstu vegyiiletek.?” A juglon emlds
sejtekre in vitro, allatokra in vivo toxikus hatasi.’® Mutagén hatdsa ellentmondasos,®! mas
kutatasok ellen antimutagén hatést.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalmakban fellelheté adatok attekintése alapjan, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Juglans regia L. levele (didfalevél) é€lelmiszerekben (beleértve az étrend-
kiegészitoket is) torténd biztonsdgos alkalmazasa a rendelkezésre 4llo szakirodalmi adatok,
valamint a tradiciondlis felhasznéalas soran nyert tapasztalat alapjan feltételezheté abban az
esetben, ha a szaritott diofalevelet fézet formdjaban alkalmazzak.

A didfalevél juglontartalma szaritas soran csokken, majd a f6zetkészités soran tovabb
csokken, ezért ez az elkészitési mod garantalja a legalacsonyabb juglontartalmat. Tekintettel
arra, hogy a diobél jelentds mennyiségben tartalmazza a juglont, a fozet formaban
elfogyasztott szaritott didlevélbdl késziilt gydgyndvény tea nem jelent szamottevd kockéazatot.
A friss levélbol vagy egyéb oldoszerekkel nyert kivonatok biztonsagossagat nem tamasztjak
ala megfeleld adatok.

Mindezek alapjan a Testiilet allaspontja az, hogy tovabbra is indokolt a diofalevél
szerepeltetése az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem
javasolt novények listajan, a kovetkezd valtoztatassal:

Novényi rész: teljes novény, kivéve diobél és szaritott levél

Tiltas /korlatozas: Csak gyogyndvény tea készitésre, fozetként.

Amennyiben a jelen allasfoglalds kiadasat kovetden 1) tudomanyos adatok keriilnek
publikalasra, vagy a meglévé adatok értékelését érdemben befolyasold 1j szempontok
meriilnek fel a diofalevél biztonsagossagat illetden, ugy a Testiilet kérelemre vagy sajat
dontése alapjan az OGYEI honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.
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