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Tudomanyos allasfoglalas

Tudomanyos allasfoglalas az étrend-kiegés#kben, egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazni kivantNelumbo nucifera levél biztonsagossaganak
értékeléséhez benyujtott dokumentaciorol

Szakértﬁ Testllet
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Osszefoglalas

Az Oriental Herbs Kift; kérelmére a Szakémtestilet megvizsgaltaldelumbo nucifera levél
statuszanak megvaltoztatasanak (torlésenek)debgét az étrend-kiegésikben és az egyeb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazasma fevasolt, vagy alkalmazasra csak
korlatozassal javasolt ndvényekre vonatkoz¢ listalBakérelme# a Nelumbo nucifera levél
biztonsadgossaganak uUjraértékeléshez benyujtottazaké® testilet Utmutatdja szerinti
dokumentaciot €és mellékelte hozza a relevans sxdimi adatokat.

A Szakeérdi Testllet a benyujtott dokumentacio értekeléspjataarra az allaspontra jutott,
hogy aNelumbo nucifera levél maradjon az étrend-kiegésktien és az egyéb anyagokkal
dusitott élelmiszerekben alkalmazasra nem javasdlenyek listajan, €és az alkalmazasra
vonatkoz6 alapvét adatok hianyaban a korladtozassal tdstédkalmazas lehéségét sem
tartja megalapozottnak.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyzeht@ETI) altal nikodtetett Szakést
Testllet (tovabbiakban Testllet) a ndvényi, hatégok &artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatésaganak szaksgzetudomanyos értékelése, elemzése alapjan ossaeadigy
listat az étrend-kiegésékben és az egyéb anyagokkal dusitott éleimiszerekld@Imazasra
nem javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozagsalsolt novényekit (tovabbiakban
negativ lista). A Testllet ugyancsak meghatarozra érend-kiegészikben, egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazni kii\gydgynovények (névenyi anyagok és
novenyi készitmények) biztonsdgossaganak értekedgsszikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan lékég van egy adott névény negativ listarol
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tortér levételére, vagy arra, hogy az adott névény azalalazasra nem javasolt” statuszbol
a ,korlatozassal alkalmazhatd” statuszbab kerulfn Oriental Herbs Kft; (1106 Budapest,
Keresztari Ut 176-178) vallalkozas (tovabbiakbarekéez) 2010. december 14-én kérelmet
nyujtott be az OETI-hez elumbo nucifera levél negativ listardl torténlevételét kérve.

2. A nbvényi anyag azonositasa

Megnevezések:
Indiai 16tusz/levélNelumbo nucifera Gaertn./folium, Lotus leaf, Nelumbinis Folium

Rendszertan:

Csalad: Tundérrozsafélékiymphaeaceae)
Nemzetség: LétusNE umbo)

Fajta: Indiai I6tuszNelumbo nucifera
Novenyi rész: Levél

A noveény a Kinai Gyogyszerkonyv (1992) és a Chirtdsebal Medicines — Materia Medica
3. kiadas alapjan j6l meghatarozottnak tekirithet

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A benyujtott dokumentum nem tartalmaz részletesahdara vonatkozéan, hogy milyen
modon begijtétt és feldolgozott levéllel végezték a vizsgakatt. A karbonizaltNelumbo
nucifera levél., mely alkalmazasra a beadvany ugyancsdk eitallitasra és midségére a
beadvany adatot nem tartalmaz.

A beadvanyban hivatkozott tanulmanyokban a vizségkéd a Nelumbo nucifera novény
kulonbo®d részeildl nyert névényi anyagok és novényi készitmények @émutatoban
definidltak szerinti értelemben) és izolalt hatégok felhasznaldsaval végezték, igy nem
allapithaté meg pontosan, hogy a beadvany milyedoma@ballitott (feldolgozott) névenyi
alapanyag biztonsagossaganak igazolasara iranyul.

3. Kémia dsszetétel

A Nelumbo nucifera levél jellemz tartalomanyagai a beadvanyhoz mellékelt Materialibée
3. kiadas és a P. K. Mukherjee és tarsai 2009 ébkakeallitott attekitt tanulmanyban
meghatarozasra kerilt az alabbiak szerint:

Alkaloidok: nuciferine, N- és 0-nornuciferine, anonaine, rodébkidro emerine, armepavine,
N-metilkoklaurin,lirodenine, pronuciferine

Glikozidok nelumboside, isoquercitrin

Szerves savalcitromsav, borksav, almasav, oxalsav, borostyasav

Egyéb tartalomanyagokjuercetin, tannin.

4. Specifikacio
A noveény azonositashoz szikséges leiras kivétetdwehdvany nem tartalmaz informaciot a

Nelumbo nucifera levél fizikai, kémia és mikrobiolégiai tulajdonsdéita, a tisztasagara,
szennyeékre vonatkozoan, valamint a felsorolt jellefngaraméterek vizsgalati modszereit
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illetéen. Tipikus midségi bizonylat hiAnyaban nem &llapithaté meg, hogyen mirsédi
anyag alkalmazasara vonatkozik a kérelem.

Az azonositashoz szikséges leiraKimai Gyogyszerkonyv (1992) és a Chinese Herbal
Medicines — Materia Medica 3. kiadas alapjan a K®z:

A kiterjesztett levél félig lekerekitett vagy legge alaki 20-50 cm atmééji, enyhén
hullamos felllei. Szine so6tétzdl vagy sargagold, relativedurva 2122 b vastag érrel,
sugarirdnyban elhelyezkedve. Koénnygik, illata:arom&, ize kissé kesernyés. Jellethz
fizikai tulajdonsagahogy a iz adszorpddja minimalis, lepereg rola és ontisztulo.

A karbonizaltNelumbo nucifera levél specifikacidjara a beadvany ugyancsak netaltaaz
inform@ciot.

5. Stabilitas

A beadvany nem tartalmaz értéketheizsgalati adatot a ndvényi anyag stabilitastdbae. A
javasolt 3 éves eltarthatdsagot vizsgélati erednné@ny tmasztja ala.

6. Felhasznalasi cél

A beadvanyban megadott felhasznalasi cél a kovétetegségek kezelését jeldli meg:
Vérhanyas orrvérzés, vikopés haemoptysis), vérvizeléshématria), a menstruacios
ciklusok kozott fellep vérzés (metrohagia) és a zsirok noélisnd magasdb szintje a
vérben (hyperlipidaemia). A friss levelekith hatasa a nyamelegben isn, az orrvérzés
enyhitése ételjesebbmint a szaritotté.

A beadvanyban nincs adat az adagolasra és nirasnatio a nem terapias célu alkalmazasra
a nyari meleg okoztaghatas enyhitésén kiviil.

A mellékelt tudomanyos irodalmak sem adnak alapbtman dézis megallapitashoz sem a
Nelumbo nucifera levél, sem a jellentzhat6anyag a neferine tekintetében.

Az adagolasra vonatkozoan a Kinai Gyogyszerkong9Z) és a Chinese Herbal Medicines —
Materia Medica 3. kiadvany ad tajékoztatast, mistea nyari meleg okozta éhatés
enyhitésére (to relieve summer heat) a napi ad8gy 8zaritottNelumbo nucifera levél, mely
felteheten 15-30 g friss levélnek felel meg, illetve nag Rarbonizalt levél.

7. Megléw értékelések

A rendelkezésre all6 adatok szerinNelumbo nucifera névény nem missil Uj élelmiszernek
(EU-0j élelmiszer katalogus), vagyis a novény sifiggins mértéki fogyasztasa 1997. majus
15. ebtt megvalosult. Az () élelmiszer katalogusbdl azmmem allapithatd meg, hogy a
szignifikans hasznélata névény melyik részére Jazk.

A Nelumbo nucifera altalaban nem szerepel a tagéllami tiltolistakae aNelumbo nucifera
levél egyertelmien igazolhatdé modon csak a belga pozitiv listaalhatd meg. Az olasz
pozitiv listan csak a mag és a gyokér szerepelifikicios szadm 2011/0046/1 - C80A ; Olasz
Egészségiigyi Minisztérium Allategészségiigyi, T&olZsi- és Elelmiszerbiztonsagi Osztaly
Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozasbigazgatosag IV. Hivatal rendelete: Az étrend-
kiegészibkben hasznalt, névényi anyagok és ndvényi készigiehasznalatarol)

A Nelumbo nucifera levél hasznalatat (forgalmazasat) teakeverékb®oldng tea, Plantaginis
folium, Perillae folium, Nelumbinis folium keveréke) az OETI 1993. szeptembegéfdengedélyezte
Magyarorszagon. Az OETI hatarozatabol nem allapithmeg, hogy a teakeverékben milyen
mennyiségben volt jelenelumbo nucifera levél.
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8. Expozicio

Nem Aallapithatd meg, hogy Eelumbo nucifera levél hasznalata élelmiszerként (étrend-
kiegészitként) milyen formaban valosul meg. A beadvany nentatnbe EU tagallamban
mar forgalmazott készitményeket, és nem tartalmag hivatkozast sem, mebjba levél
atlagos napi bevitelére kovetkeztetni lehetne. Ggpgrkészitményként tort@€mlkalmazésra
vonatkozo6 adat nem all rendelkezésre.

A mellékelt tudomanyos irodalmak alapjan Nelumbo nucifera hagyomanyos kinai
hasznalata a kdvetk#éz tertileteken valdésul meg (P. K. Mukherjee és t&889):

Levélksl préselt 16 hasmenés kezelése

Szaritott levél: nyari meleg okozta dnatas enyhitése, a lép ikbdésnek érsitése,
vérzéscsillapitas

Levelbdl készitett kivonat:diuretikus és adsztringens hatasu, alkalmas lazzésdas
kezelésére, vérzéscsillapitasra

Altalaban a levelet kiilonbéz vérzések (vérhanyas, orrvérzésrkopés vérvizelés,
menstruacios cikluson kivili vérzés), magas veeselhizas kezelésre hasznaljak.

A levél hagyomanyos hasznalatanal alkalmazott dérdsa szakirodalomban nem talalhato
értékelhet adat.

9. Biztonsagossag

A beadvany szamos szakirodalmi hivatkozast tartalatdelumbo nucifera hatasarél, melyek
nagy tdbbsége azonban nem a levélre vonatkozikiagadhatatlan tény, hogy a kulénb6z
novényi részek tartalomanyagaiban van atfedés. Watokon végzett vizsgalatok nem
irAnyultak a Nelumbo nucifera levél biztonsagossaganak megallapitasara Nghumbo
nucifera levél esetében toxikologia adatok (akut, szuba&st szubkronikus toxicitas,
reproduktiv és fefldési toxicitas, genotoxicitds) vagy ezeket helpétieadat nem all
rendelkezésre. A farmakolégia hatasok tanulmanymrésimerhen ezek a bemutatott nem-
klinikai vizsgélatok nem adnak tampontolNdumbo nucifera levél biztonsagos alkalmazéasra
vonatkozoOan. A rendelkezésre all6 adatok alapjabrffed adatbazis) megallapithatd, hogy
klinikai vizsgalatot @&Nelumbo nucifera levéllel nem végeztek.

10. Kbvetkeztetés

A Testllet a kérelmée altal benyujtott és a szakirodalomban fellebhetgyeb adatok
attekintése alapjan ara a kovetkeztetésre jutattyy ha Nelumbo nucifera levél étrend-
kiegészitkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerektigtérd biztonsdgos
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésié kelat. A Nelumbo nucifera level
alkalmazasanak biztonsagossaga a hagyomanyosedakie visszanyulé kinai hasznalat
alapjan csupan vélelmezhetmelyet a szakirodalmi adatok nem céafolnak, de reem
erésitenek. A Nelumbo nucifera (beleértve a levelet is) egyes tartalomanyagainak
farmakologia hatasa igazoltnak tekinthedizonban nem allapithatd meg, hogy ezek a hatasok
a humén alkalmazéds esetén Nelumbo nucifera levél milyen doézisaival, €s milyen
biztonsagossagi kockazattal éitetel. Az étrend-kiegésdikben és az egyéb anyagokkal
dusitott élelmiszerekben tori€mlkalmazas varhatd (nem farmakoldgia hatasnaléstiit)
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kedved élettani hatasa nem azonosithatd be, és ¥&hea nyari meleg okoztashatas
enyhitésére korlatozodik, bar ennek a hatasnak eéhamemusa sem ismemz Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (EFSA) altal értékeldkeriib egészségre vonatkozo allitasok
kozott (Consolidated list of Article 13 health cfe: Eurdpai Parlament és a Tanacs
1924/2006/EK rendeletea Nelumbo nucifera levélre vonatkozo allitas nem szerepel, ami azt
jelzi, hogy a tagallamokbdl nem érkezett az Eurdaiottsaghoz olyan kérelem, mely a
Nelumbo nucifera levél kedve# élettani (nem terapids) hatasaval 0Osszdfliddlitas
elfogadasara iranyult volna. Eilbarra lehet kdvetkeztetni, hogyNelumbo nucifera levél
élelmiszerként (étrend-kiegésiént) tortéw alkalmazasa az Eurdpai Unidban nem igazan
jellemz.

A mindezek alapjan a Testulet allaspontja az, hadyelumbo nucifera levél maradjon az
étrend-kiegészikben és az egyéb anyagokkal dusitott éleimiszereldealmazédsra nem
javasolt novenyek listajan, és az alkalmazasra tkoma alapvet adatok hianyaban a
korlatozassal torténalkalmazas lehéseégét sem tartja megalapozottnak.
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