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Osszefoglalas

A Herbalife International Kft. megbizasabol a Dragy-Koppany Kornélia Ugyvédi Iroda
kérelmére a SzakértTestilet megvizsgalta a Nitewofksnegnevezés étrend-kiegészit
készitmény L-arginin tartalmanak biztonsdgossagat.

A kérelmed az L-arginin-tartalom biztonsagossaganak megéflsghoz szamos
szakirodalmat nyujtott be.

A Szakeérdi Testllet a benyujtott dokumentacio értekeléspjataarra az allaspontra jutott,
hogy étrend-kiegésditben tovabbra is maximum 1500 mg L-arginin/napigadikalmazasat

tartja elfogadhatonak, a jel6lésen kotémz feltiintetendl figyelmeztetés mellet:

~rerheseknek, szoptaté anyaknak, alacsony vérnyagakask, illetve vérnyomascsokként

szedknek nem javasolt a fogyasztasa.”
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1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyizentétovabbiakban OETI) étrend-
kiegészitk esetén legfeljebb 1500 mg L-arginin napi bevitait elfogadhatdnak.

A Dr. Nagy-Koppéany Kornalia Ugyvédi Iroda kérelmée OETI altal nikodtetett Szakést
Testilet (tovabbiakban Testiilet) megvizsgalta @mirks’ megnevezésétrend-kiegészit
készitmény 5,162 g/napi adag métitékarginin tartalmanak biztonsagossagat.

2. Az arginin fizikai és kémiai tulajdonsagai:

» Szerkezeti képlet:

JH
H,N “H" OH

NH;

* Molekula tomeg: 174,20 g/mol

* Halmazallapot: szilard

* Megjelenés: fehér szirkristaly vagy kristalyos por
* pH:10,5-12

» Vizoldhatésag: vizben oldodik

3. Az arginin bioldgiai szerepe:

Az L-arginin szemi-esszencialis aminosav, mivel eggszséges feiti szervezet képes az
arginin de novo szintézisére ornittiipbglutaminbdl, glutamatbdl és prolinbdl, valamirpi
atlagos 2500 kcal-s étrend mellett kb. 3-6 g L4argivisziink be szervezetiinkbe. Magas
anginin-tartalmu élelmiszerek a husok, kulonbérmgvak, széjabab, tojas, tej, gabonafélék.

F6 bioldgiai hatdsa: a szervezetben a nitrogén-oxidtetaz (NOS) segitségével az L-
arginini®l citrullin keletkezésén keresztil nitrogén-monoképzdik, mely értagitd hatasu.
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4. Felhasznalasi cél:

A beadvéanyban nincsen megadva felhasznalasi cérmdék megnevezése (Nitewofksa
cimkén jelolt felhasznaldsi javaslat, valamint @étele alapjan feltételeziden
potenciandvelésre szanjak a készitményt.

A mellékelt tudomanyos irodalmak alapjan az L-airgiek kilénbo# terapias alkalmazasai
ismertek §ziv- és érrendszeri betegségek, gyulladasos léefelysimpotencia, daganatos
betegségek, diabetes, stb.)

A kulonbos terdpias elhasznélasi célokat tekintve a jellemdagolas napi 3-20 g L-arginin
3 hét-6 honapon at.

5. Biztonsagossag

Az L-argininnek jelenleg nincs meghatarozva ajantaipi beviteli mennyisége vagy legfels
beviteli szintje, valamint NOAEL és LOAEL értékenss megallapitva.

A szakirodalom szerint a napi 1-6 g mennyiségetgl@ralja az egészséges szervezet. Egyes
tanulmanyok napi 20 g kordli L-arginin mennyiségettaroznak meg biztonsagos bevitel
szintnek, azonban ezek a tanulmanyok az egészeéysxekre nézve keves résztinesl és
révid ideig folytak (Barbul et al. (1990), Chin-Diugy et al. (1996a), Kirk et al. (1993),
Hurson et al. (1995)), igy ezek nem tekintleitrelevans hivatkozasoknak.

A beadott szakirodalmak tovabba kulonbdmetegcsoportok vizsgalatat tartalmazzak, melyek
a terapids hatas miatt szintén nem tekidletrelevansnak az egészséges populacié arginin
szupplementaciojanak megallapitasakor.

A szakirodalom szamos mellékhatasrél szamol bejdoélaz arginin okozhat puffadast,
hasmenést, hanyingert, egyéb gasztrointesztindisagzokat, csalankittést, endokrin
elvaltozasokat, megvaltoztathatja a vércukorszintebkkenti a vérnyomast, fokozhatja a
vérzés kockazatat.

6. Kovetkeztetés

A Testllet a szakirodalomban felleldeddatok attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy egy egészséges fiinszamara nincs sziikség nagy mennyiséearginin
szupplementaciora. L-arginin potlasara bizonyos alk&potokban lehet szikség. A
Niteworks® megnevezds étrend-kiegészit készitmény napi adagjaban &\L-arginin
mennyiségét mar terapias céllal alkalmazzak. Jelem merevedési zavarok kezelésére
alkalmaznak napi 5 g koruli dozist (23, 24).

Figyelembe véve, hogy étrendiinkkel kb. 3-6 g Lyargi viszink be szervezetiinkbe,

valamint annak tényét, hogy az étrend-kiegészAr egészséges ember hagyomanyos
étrendjének kiegészitésére szolgal, illetve tesapilal nem hozhatd forgalomba, étrend-
kiegészibkben legfeljebb napi 1500 mg L-arginin alkalmazébagadhato.
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Megallapitast nyert tovabba, hogy terheseknek, tamdp anyaknak, alacsony
vérnyomasuaknak, illetve vérnyomascsokkeszedknek nem javasolt étrend-kiegegwitl
tortérs L-arginin potlas.
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