Az étrend-kiegészitokben alkalmazasra nem javasolt novények listajanak
feliillvizsgalatara vonatkozo kérelmek benyujtasahoz sziikséges dokumentumok

1. Adminisztrativ adatok
Cég neve, elérhetdsége, rovid dsszefoglalo a kérelemrol.

2. Novényi anyag azonositasa
Tudomanyos, hétkdznapi, kereskedelmi, szinonim, ndvényi rész, foldrajzi eredet, termesztésre,
begytijtésre vonatkozo adatok.

3. Gyartasi folyamat
Gyartasi folyamat leirasa (ndvényi készitmények esetében), olddszer megnevezése,
drog:extraktum arany.

4. Kémiai dsszetétel
A ndvényi alapanyag jellemzd anyagai (hatdanyag, marker anyag, egyéb jellemz6 anyag) és
azok mennyisége.

5. Specifikacio

A felhasznélasra javasolt novényi alapanyag jellemzd fizikai, kémia és mikrobioldgia
tulajdonsagainak 0sszessége, beleértve a tisztasagara, szennyezodkre, oldoszermaradvanyokra
vonatkoz6 adatokat, valamint a felsorolt jellemz6 paraméterek vizsgalati modszereit és tipikus
mindségi bizonylatait.

6. Stabilitasi adatok
A ndvényi alapanyag eltarthatdsagara vonatkozo6 adatok.

7. Felhasznalasi cél
Milyen célbdl, milyen adagolas mellett javasolt a hasznalat (maximum, atlag, gyakorisag,
iddtartam). Gyogyszerben torténd felhasznalasra vonatkoz¢ adatok (indikacio, dozis).

8. Meglévo értékelések bemutatasa
A novényi alapanyagra vonatkoz6 meglévlé tudomanyos vagy biztonsagossagi értékelések
bemutatasa (WHO, ESCOP, FDA, EFSA). Engedélyezési statusz mas tagallamokban.

9. Expozicio

A novényi alapanyag, a jellemzd hatéoanyagok élelmiszerként/étrend-kiegészitoként,
gyogyszerként torténd egyszeri, napi bevitelére vonatkozd mennyiségi adatok, kiilonds
tekintettel az EU tagallamokban forgalmazott készitményekbdl szarmazd atlagos bevitelre.

10. Toxikolégiai adatok

A ndvényi alapanyagra vonatkoz6 akut, szubakut és szubkronikus toxicitas, reproduktiv és
fejlodési toxicitas, genotoxicitds, NOAEL?, LOAEL?, ADI3, UL* értékek, GRAS® statusz,
egyéb a Dbiztonsdgossagot ¢érintdé nem-klinikai adatok, human klinikai vizsgalatok
(biztonsagossagi szempontbdl), biztonsagra vonatkozo esettanulmanyok. Amennyiben
konkrét/szamszerli adatok hidnyoznak/nem allnak rendelkezésre, ugy azok hidnya, illetve
annak igazoldsa, hogy ennek ellenére a biztonsagossag megallapithatd, hiteles forrdsokra
torténd hivatkozassal dokumentalando (pl. WHO, ESCOP, stb.).



11. Osszefoglalas, a biztonsagossag értékelése a rendelkezésre allo adatok alapjan
A novényi alapanyag biztonsagossagara vonatkozd (elézé pontokban bemutatott) adatok
Osszefoglalasa, annak indoklasa, hogy a rendelkezésre allo adatok elegenddek a biztonsagossag
megallapitasra, a felhasznalds modjara és biztonsagossagara vonatkozé kdvetkeztetés.

12. Felhasznalt irodalom
Az értékelés elkészitésekor felhasznalt tudomanyos szakirodalmi anyagok felsoroldasa. Az
anyagokra vald hivatkozast a szoveges részben is meg kell jeleniteni.

Melléklet
Felhasznalt irodalmak masolata papiron, vagy CD-n.

Fogalom meghatarozdsok:
Novényi alapanyag (novényi anyag vagy novenyi készitmeény):

a)

b)

novényi anyag. minden egész, darabokra tort vagy vagott novény, novényi rész,
feldolgozatlan formaban, altalaban szaritva vagy frissen. Bizonyos valadékokat, melyeken
nem végeztek kiilonleges kezelést, szintén ndvényi anyagnak kell tekinteni. A ndvényi
anyagok pontos meghatarozasat a felhasznalt novényi rész és a binomialis rendszernek
megfeleld novénytani elnevezés (nemzetség, faj, fajta és szerzd) adja meg;

novényi készitmény (ndovényi anyag felhasznaldsaval késziilt koztitermék): novényi
anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcio, desztillacio, sajtolds, frakcionalas,
tisztitas, koncentralas vagy fermentalas révén nyert készitmények. Ezek kozé tartoznak a
novényekbdl szarmazo apritott vagy poritott anyagok, tinktardk, kivonatok, illdolajok,
kisajtolt levek szuperkritikus kivonatok, olajok és feldolgozott valadékok; A jelen ttmutatd
tekintetében nem tartoznak a novényi készitmények koz¢ a névényi anyagokat tartalmazo,
forgalomba hozatalra kész (egyéb aktiv 0sszetevOket, adalék- és segédanyagokat, stb. is
tartalmaz0), étrendkiegészit6 készitmények, illetve a dusitott kész élelmiszerek.

C) A névényi anyag és a valodi novényi készitmény aranya (drog:extraktum ardny - DER

d)

nativ): A n6vényi anyag mennyiségének és az abbol eldallitott valodi (nativ, segédanyagok
nélkiili) novényi készitmény (kivonat) mennyiségének aranya. A kettGspont eltt megadott
szam (a tényleges tartomdny megadva) a ndvényi anyag relativ mennyisége, mig a
kettdspont utdin megadott szam a kinyert valodi novényi készitmény relativ mennyisége.
Valodi (nativ) névényi készitmény: A segédanyagok nélkiili novényi készitményt jelenti,
még akkor is, ha technoldgiai okok miatt a valddi (nativ) ndvényi készitmény nem allithato
eld. A lagy és a folyékony novényi készitmények azonban valtozé mértékben olddszert
(kivonoszert) tartalmazhatnak. Példa: Amennyiben tiz egységnyi novényi anyagbol (pl.:
szdraz novényi részbol - drogbol) az alkalmazott feldolgozasi eljaras (leggyakrabban
extrakcio és ezt koveté szaritas) eredményeként 1 egységnyi valodi (nativ) kivonat
keletkezik, akkor a drog extraktum ardny 10:1. Amennyiben a keletkezett 1 egységnyi
kivonat 50% segédanyagot is tartalmaz (tehat az eléallitott kivonatban a valodi - nativ -
kivonat mennyisége csak 0,5 egység), akkor a drog extraktum ardany 20:1.

INOAEL: az adott anyag azon legnagyobb mennyisége, mely az adott vizsgalati koriilmények kozott még nem
okoz mellékhatast

2LOAEL: az adott anyag azon legkisebb mennyisége, mely az adott vizsgalati koriilmények kozott mar
mellékhatast okoz

SADI: acceptable dietary intake, elfogadhaté napi beviteli érték

4UL: upper safe level, legfelsd biztonsagos érték

SGRAS: generally regarded as safe



