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Tudomanyos allasfoglalas (roviditett)

Tudomanyos allasfoglalas az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Reynoutria japonica Houtt. (artéri japankeseriifii) szinonim
megnevezéseinek tisztazasara, illetve alkalmazhatosaganak feliilvizsgalatara

Szakértoi Testiilet

2023.07.31.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal mikodtetett
Szakértd Testiilet a ndvényi hatdéanyagok artalmatlansdganak, illetve alkalmazhatosaganak
szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan 6sszeallitott egy listat az élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazisra csak
korlatozassal javasolt novényekrdl. A Testiilet ugyancsak meghatarozta az élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitdket is) alkalmazni kivant gydgyndvények (ndvényi anyagok és
novényi készitmények) biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban utmutato), melynek alapjan lehetéség van egy adott ndvény listarol torténd
levételére, vagy arra, hogy az adott névény az ,,alkalmazasra nem javasolt” statuszbodl a
,korlatozéassal alkalmazhatd™ statuszba keriiljon, amennyiben az Gtmutato szerint 6sszeallitott
tudomanyos adatok ezt alatamasztjak.

Tekintettel arra, hogy a Testiilet rendszeresen feliilvizsgalja az ¢lelmiszerekben (beleértve az
étrend-kiegészitOket is) alkalmazisra nem javasolt novények listajat, igy a 2022.03.28-i
Testiileti iilésén a NEBIH altal felvetésre keriilt a Reynoutria japonica novény is. A NEBIH
felvetésének indoka az volt, hogy az artéri japankesertfii (Fallopia japonica) egyéb nevei
kozott sok esetben szerepel a ,,Reynoutria japonica”, mely megtalalhatd az emlitett listan is
(magyar névként azonban a ,,gyapjuvirdg” szerepel). Ennek értelmében sziikségessé valt
megvizsgalni, hogy a Reynoutria japonica szinonim nevei kozott megtalalhato-e a Fallopia
Jjaponica megnevezés, illetve a ndvény lisan vald szerepeltetésének indokoltsagat is sziikséges
ismételten feliilvizsgalni és szakirodalmakkal alatdmasztani.

2. A Reynoutria japonica rendszertani besorolasa

Csalad: Polygonaceae
Nemzetség: Reynoutria

Faj: Reynoutria japonica Houtt.

Szinonim nevek:

e Fallopia compacta (Hook.f.) G.H.Loos & P.Keil

e Fallopia japonica (Houtt.) Ronse Decr.

e Fallopia japonica f. colorans (Makino) Yonek.

e Fallopia japonica var. compacta (Hook.f.) J.P.Bailey

e Fallopia japonica var. compacta J. Bailey

e Fallopia japonica var. hachidyoensis (Makino) Yonek. & H.Ohashi
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e Fallopia japonica var. uzenensis (Honda) Yonek. & H.Ohashi
e Pleuropterus cuspidatus (Siebold & Zucc.) H.Gross

e Pleuropterus zuccarinii (Small) Small

e Polygonum compactum Hook.f.

e Polygonum cuspidatum Siebold & Zucc.

e Polygonum cuspidatum var. spectabile Noter

e Polygonum hachidyoense Makino

e Polygonum reynoutria Makino

e Polygonum reynoutria f. colorans Makino

e Polygonum sieboldii de Vriese ex L.H.Bailey

e Polygonum zuccarinii Small

e Reynoutria compacta (Hook.f.) Nakai

e Reynoutria hachidyoensis (Makino) Nakai

e Reynoutria hachidyoensis var. terminalis Honda

e Reynoutria hachijoensis Nakai ex Jotani

e Reynoutria hastata Nakai ex Ui

e Reynoutria henryi Nakai

e Reynoutria japonica var. compacta (Hook.f.) Moldenke
e Reynoutria japonica var. hastata (Nakai ex Ui) Honda
e Reynoutria japonica var. spectabilis (Noter) Moldenke
e Reynoutria japonica var. terminalis (Honda) Kitag.

e Reynoutria japonica var. uzenensis Honda

e Reynoutria uzenensis (Honda) Honda

e Tiniaria japonica (Houtt.) Hedberg

Egyéb nevek

e Renouée du Japon (francia)

e Japanischer Staudenknéterich (német)
e Poligono del Giappone (olasz)

e Gluineach bhiorach (ir)

e Japanese knotweed (angol)

Novény magyar név: artéri japankeserti

A Szakértdi Testiilet 6sszegytijtotte a rendelkezésre alld korabbi és a legfrissebb szakirodalmi
adatokat és azokat feldolgozva arra az allaspontra jutott, hogy a Reynoutria japonica, a
Polygonum cuspidatum és a Fallopia japonica szinonim megnevezések., 133456711

3. Reynoutria japonica Houtt. (artéri japankeseriifii) alkalmazhatosaganak
feliillvizsgalata

A Kinai Gyégyszerkdnyvben szerepld ,,Hu Zhang [FE4{]” az artéri japankesertifii gyokereibdl
és rizomaibol all.” Szakirodalmi adatok nem térnek ki a novény egyéb részei kapcsan az
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alkalmazhatdsag biztonsadgossdgara, hiszen a farmakologiai értékeik miatt a legtobbet
tanulmanyozott a rezveratrol, a polydatin, az emodin és a physcion; amelyek foként a
gyokérben koncentralodnak.® A Kinai Gyogyszerkdnyv a novény (,,Rhizoma et Radix
Polygoni Cuspidati”) adagolasaval kapcsolatban az aldbbiakat tartalmazza: , Usage and
dosage 9-15 g; for external use, appropriate quantity is made into decoction or ointment and
applied topically”.

A ndvény gyodkerének fobb hatéanyagai koziil a rezveratrol, illetve az emodin mennyiségét
Eurdpai Unids jogszabalyok korlatozzak, illetve tiltjadk. Fontos megjegyezni, hogy a
kornyezeti tényezdk, beleértve az éghajlatot vagy a betakaritasi idot, kulcsszerepet jatszanak a
ndvény kémiai dsszetételében®.

A Bizottsag (EU) 2021/468 rendelete értelmében, a 1925/2006/EK bizottsagi rendelet III.
melléklet ,,A. rész —Tiltott anyagok™ a kdvetkezdképpen modosult:

»Aloe-emodin és minden olyan készitmény, amelyben ez az anyag jelen van;

Dantron és minden olyan készitmény, amelyben ez az anyag jelen van,

Emodin és minden olyan készitmény, amelyben ez az anyag jelen van;,..”

A fentiek alapjan az emodin tartalma é¢lelmiszerek (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
forgalmazasa tiltott fliggetleniil attol, hogy az emodin milyen forrasbol szarmazik.

Az emodin mentesség igazoldsa az alabbi szempotok szerint lehetséges:

Az ,EU Reference Laboratory on mycotoxins and plant toxins (EURL)” véleménye
értelmében - a hidroxiantracén szadrmazékok jelenlétének megéllapitasa tekintetében — a
meghatarozasi hatarérték (limit of quantification -LOQ) keriilt meghatarozasra a gyartod
utasitdsai szerint elkészitett fogyasztasra kész termékekre vonatkozdan. Té4jékoztatasuk szerint
az aloe-emodin/emodin, valamint az aloin A + aloin B eset¢ben 1 ppm (1 mg/kg) az a
legkisebb mennyiség, mely megbizhatdéan meghatarozhaté az EU-s laboratériumokban.
Mindezekre figyelemmel a legalabb 1 ppm aloe-emodin és/vagy 1 ppm emodin és/vagy 1
ppm aloin A + aloin B mennyiség egyértelmli bizonyiték ezeknek az anyagoknak a
termékekben valo jelenlétére.!?

A ,,Resveratrol” megtalalhaté a Novel Food katalogusban (mint étrend-kiegészitokben nem 1j
¢lelmiszer) az aldbbiak szerint: ,, Resveratrol derived from Japanese knotweed (Fallopia
Jjaponica/ Polygonum cuspidatum) with a content of more than 98% trans-resveratrol”.'°

Az 1j ¢élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrdl szolo (EU) 2015/2283 eurodpai
parlamenti ¢és tanacsi rendelet alapjan torténd megallapitdsarol szold 2017/2470 EU
végrehajtasi rendeletben engedélyezett 1) ¢élelmiszerként (étrend-kiegészitOk esetében)
szerepel a szintetikus €és a mikrobidlis forrasbol szarmazo6 transz-rezveratrol is. A mikrobialis
forrasbol szarmazo transz-rezveratrol eseté¢ben a maximalis mennyiségeknél az alabbiak
szerepelnek: ,,Az drtéri japankeserifiibol (Fallopia japonica) kivont rezveratrol étrend-
kiegészitokben torténo altalanos felhasznalasa szerint”. A szintetikus transz-rezveratrol
2015-ben kapott, mint 0j ¢€lelmiszer engedélyt azzal a feltétellel, hogy a transz-rezveratrolt
tartalmazo étrend-kiegészitok jelolésén fel kell tiintetni egy arra vonatkozé kijelentést, hogy
gyogyszert szedd személyek csak orvosi feliigyelet mellett fogyaszthatjak a terméket. Ennek
oka, hogy a metabolit transz-resveratrol-szulfat emberekben gatolhatja a CYP enzimeket és
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kolcsdnhatasba 1éphet olyan gyogyszerekkel, amelyeket elsésorban a CYP2C9 metabolizalja.’
A megengedett maximalis mennyiség az étrend-kiegészitdk napi adagjaban 150 mg.

Az el6zéek értelmében a rezveratrolra vonatkozo 150 mg maximalis napi mennyiség az Uj
¢lelmiszerként engedélyezett szintetikusan eldallitott rezveratrol esetében lett meghatarozva,
melyet azonban az EFSA értékelése soran biztonsdgosnak talalt, véleményiik szerint nem vet
fel biztonsagi aggalyokat. Egy ir szakvéleményben tovabba megallapitasra kertilt az is, hogy a
genetikailag mddositott mikroorganizmusbol és a természetes forrasbol szarmazd rezveratrol
kozott nincsenek jelentds eltérések. Az elfogadhato napi beviteli mennyiség a rezveratrol
tekintetében (ADI): 450 mg/ nap. '%1%-20-21.22

A nemzeti szabalyozasok Europaban a Reynoutria japonica Houtt. (artéri
japankeseriifii) tekintetében eltéroek, az alabbiak szerint (a listak sok esetben a
Reynoutria japonica Houtt szinonim neveit tartalmazzak):

e A Fallopia japonica teljes novény megtalalhato a névényi anyagokra vonatkozo belga
rendeletben (Arrete Royal du 29 Aout 1997) az élelmiszerekben alkalmazhato
ndvények listajan.'?

e A Polygonum spp. szerepel a horvat pozitiv listdban is (az élelmiszerekben
felhasznalasra engedé¢lyezett novényi anyagok listdjan), azzal a kiegészitéssel, hogy az
étrend-kiegészitd csomagolasan fel kell tiintetni a figyelmeztetést, hogy alkalmazasa
terhes és szoptatd néknek nem ajanlott.!

e Az lIzlandi Gyogyszeriigynokség nem értékeli gyogyszerként a Polygonum spp.
Osszetevét!?,

e Az olasz n6vényi anyagokra vonatkoz6 pozitiv listat tartalmazé rendeletben a Fallopia
Jjaponica ndvényre vonatkozd bejegyzés'®:

Megnevezés | Csalad Szinonimak Novényi rész Korlatozas
Fallopia Ronse Dec. | Polygonaceae ,»flos, folium, -
Jjaponica Polygonum summitas, radix”
(Houtt.) cuspidatum (virag, levél,
Siebold & Zucc. | viragos
hajtasvég,
gyokeér)

e Az étrend-kiegészitokben engedélyezett (gombakon kiviili) ndvények jegyzékét
tartalmazo francia rendeletben az alabbi bejegyzés talalhato!”.

Megnevezés Csalad Felhasznalt Korlatozasok
novényi rész

Fallopia japonica | Polygonaceae ,racine, feuille, -

(Houtt.) Ronse jeune pousse, tige,

Decr. graine” (gyokér,
levél, csemete,
szar, mag)
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e A cseh étrend-kiegészitokrol és €lelmiszer dsszetevokrol szolod 58/2018-as rendeletben
a tiltott anyagok list4ja tartalmazza a Polygonum cuspidatum novényt.

4. Kovetkeztetés

A novény, illetve bizonyos részei tobb orszag esetében pozitiv listan szerepelnek, ennek
ellenére bizonyos élettani hatasi anyagai tekintetében Unids szabalyozasok vannak
érvényben (emodin, rezveratrol); erre tekintettel tovabbra is javasolt az élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt novények listajan
torténo szerepeltetése.

A napi adagban lévé novényi drog (gyokér, rizoma) mennyiségére vonatkozoan
hatarértékként 9 g keriilt meghatarozasra a Kinai Gyogyszerkonyv bejegyzése alapjan.
A Reynoutria japonica névényben természetesen elofordulo rezveratrol mennyisége igen
alacsony: max. 10 mg/g nagysdagrendii (és daltalaban ennél joval kevesebb: kb. 0-5 mg/g) %>,
Ezen adatok alapjan végzett szamitasok értelmében a 9 g novényi drogban feltehetéleg 150
mg-nal joval kevesebb rezveratrol talalhato (kb. 90 mg). Ugyanakkor az is elmondhato, hogy
ha egy adott novény igen kevés rezveratrolt tartalmaz (pl. 30-40 mg/9 g-ot), akkor az
alkalmazni kivant novényi drog mennyisége joval meghaladhatja a 9-os mennyiséget, ahhoz,
hogy abban a maximalis 150 mg-os rezveratrol mennyiség legyen jelen.

Az értékelés soran osszegyijtott adatok alapjan indokolt a listin szerepld adatok
modositasa az alabbiak szerint:

Novény (latin név) Reynoutria japonica Houtt. (Fallopia japonica,
Polygonum cuspidatum)

Novény magyar név artéri japankesertifii

Novényi rész teljes novény, kivéve korldtozassal a gyokér €s a rizoma

Tiltast/Korlatozast indokld emodin, rezveratrol

kémia 6sszetevo(k)

Indoklas sz¢éleskort, ismert interakciok gyogyszerekkel,
¢lelmiszerekkel, mas novényekkel; genotoxikus
Osszetevo

Indoklas kod 1,4

Tiltas /korlatozas Tiltott, de a gyokér és a rizoma hasznalhat6, ha a napi

Csomagoléson feltiintetendd | adagban a szaraz drog mennyisége nem haladjamega9 g

figyelmeztetés értéket és a rezveratrol mennyisége nem haladja meg 150
mg/nap mennyiséget és az emodin nincs jelen a gyartd
utasitasai szerint elkészitett fogyasztasra kész termékre
vonatkozoan, melyet olyan vizsgalati modszerrel
sziikséges igazolni, melynek a mennyiségi meghatarozas
mérési hatarértéke (LOQ) legalabb 1 mg/kg. A fogyasztot
figyelmeztetni kell, hogy a gydgyszert szed6 személyek
csak orvosi feliigyelet mellett fogyaszthatjak a
rezveratrolt tartalmazo készitményeket.
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5. Kovetkeztetés

A Tudomanyos Tanacsadd Testiilet Osszegyljtotte a rendelkezésre allo korabbi és a
legfrissebb szakirodalmi vagy egyéb adatokat ¢s azokat feldolgozva arra az allaspontra jutott,
hogy a Reynoutria japonica €s a Fallopia japonica szinonim megnevezések. Tovabba arra az
allaspontra jutott, hogy a Reynoutria japonica élelmiszerekben (igy étrend-kiegészitékben)
torténd biztonsagos alkalmazasa bizonyos korlatozasok mellett biztosithatd. A rendelkezésre
all6 adatok alapjan a Reynoutria japonica gyokerének és rizoméjanak élelmiszerekben
(étrend-kiegésztokben) torténd alkalmazésa biztonsdgosnak tekinthetd, amennyiben
biztositott, hogy a napi adagban a rezveratrol mennyisége nem haladja meg 150 mg/nap
mennyiséget és az emodin nincs jelen. A Testiilet egyetértett abban, hogy a novényi drogra
vonatkozoan is sziikséges hatarértéket megéllapitani, mely a Kinai Gydgyszerkonyvben
leirtak (9 g) alapjan keriilt meghatdrozasra. Mindezek alapjan a Tudoményos Tanacsado
Testiilet véleménye az, hogy a Reynoutria japonica Houtt (artéri japankeser(ifil) tovabbra is
szerepeljen az ¢€lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem
javasolt novények listdjan. A Tudomanyos Tandcsadé Testiilet a rendelkezésre allo
adatok alapjan a gyokér és rizoma korlatozassal torténoé alkalmazasat a megfelel6
figyelmeztetések feltiintetése mellett elfogadhatonak tartja.
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