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Znanstveno miSljenje za stavljanje nove hrane prvi puta na trziSte Republike Hrvatske — NONI kapsule

Radna skupina za donoSenje znanstvenog misljenja za proizvode na bazi nonija
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SAZETAK

Noni (Morinda citrifolia L.) je biljka €iji se plodovi tradicionalno koriste izvan EU. Kako njezina upotreba
u EU nije bila poznata do 1997. godine, prema Uredbi 258/97/EC odlu¢eno je da pripada novoj hrani
i/ili sastojku nove hrane.

Na temelju znanstvenih studija, upotreba nonija je dozvoljena u obliku pirea i koncentrata, te kao lista
za upotrebu u infuzijama (€ajevima) Sto je dobilo i zakonodavni okvir i potvrdu kako u EU tako i u RH.
Noni prah kao takav nije razmatran na nivou Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA - European
Food Safety Authority) i Europske Komisije, dok je jedino u Belgiji kao zemlji Elanici zabranjen, s
obzirom na mogucu hepatotoksicnost.

Radna skupina je uvidom u dostavljenu dokumentaciju i analize, zakljucila da je jo$ uvijek nedovoljno
znanstvenih dokaza o sigurnoj upotrebi praha nonija u obliku kapsula, €ija koli¢ina bi prema uputama

za upotrebu iznosila 2760 mg/6 kapsula.

ZNANSTVENO MISLJENJE
0B-34-01



tH{AH

HRVATSKA AGENCIJA ZA HRANU STAVLJANJE NOVE HRANE PRVI PUTA NA TRZISTE REPUBLIKE HRVATSKE — NONI KAPSULE

SUMMARY

Noni (Morinda citrifolia L.) is a plant whose products are traditionally used outside the EU. As its use in
the EU was not known until 1997, according to the Regulation 258/97/EC it was decided that noni
belongs to a novel food and / or novel food ingredient.

Based on scientific studies, the use of noni is permitted in the form of puree and concentrate, as well
as leaves for use in infusions (teas), which received the legislative framework and confirm in both the
EU and Croatia.

Noni powder as such is not discussed at the EFSA and the European Commission level, while only in
Belgium as a member country is prohibited, in relation to possible hepatotoxicity.
The working group was examine the submitted documentation and analysis, and concluded that there
is still insufficient scientific evidence about the safe use of noni powder in capsule form, whose

amount according to instructions of use is 2760 mg / 6 capsules.

KLJUCNE RIJECI

Noni (Morinda citrifolia L.), prah, kapsule, nova hrana
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POZADINA SLUCAJA

Hrvatska agencija za hranu (HAH) zaprimila je 16. studenoga 2010. god. od Ministarstva zdravstva i
socijalne skrbi, Uprave za sanitarnu inspekciju, Povjerenstva za novu hranu, zahtjev za davanjem
znanstvenog misljenja za stavljanje nove hrane prvi puta na trziste RH - NONI kapsule (Klasa: UP/I-
540-01/10-06/01, Ur. broj: 534-08-1-5/3-10-4 od 09. studenoga 2010.).

Zahtjev se temelji na Zahtjevu za izdavanjem dopustenja za stavljanje nove hrane prvi put na trziSte
Republike Hrvatske od strane tvrtke “Nihon d.0.0.”, Spinutska 65, 21000 Split.

Temeljem toga zahtjeva, zakljueno je da ¢e se obzirom na predmetni zahtjev, formirati Radna
skupina u HAH-u koja ¢e temeljem dostavljenih materijala, ali i ostalih raspolozivih znanstvenih i
struénih publikacija, raspraviti dostavljeni zahtjev te dostaviti trazeno znanstveno misljenje.

Za potrebu donosenja znanstvenog misljenja odrzana su dva sastanka Radne skupine na kojima je
razmotren stav vecine drzava €lanica EU te ostalih zemalja svijeta u kojima se noni prah u kapsulama
zakonito koristi. Takoder je raspravljano i o brojnim znanstvenim studijama vezano za navedenu
biliku. Uzeta su u obzir i dosadasnja misljenja EFSA-e vezana za upotrebu ove biljke u obliku razli¢itih

farmaceutskih pripravaka.
ZAHVALE

Hrvatska agencija za hranu zahvaljuje svim ¢lanovima Radne skupine na doprinosu u izradi ovog

znanstvenog misljenja.

ZNANSTVENO MISLJENJE 0OB-34-01



tH{AH

HRVATSKA AGENCIJA ZA HRANU STAVLJANJE NOVE HRANE PRVI PUTA NA TRZISTE REPUBLIKE HRVATSKE — NONI KAPSULE

IZVJESCE O POCETNOJ PROCJENI (NOVA HRANA)

Uvod

Tvrtka “Nihon d.0.0.”, Spinutska 65, 21000 Split, podnijela je, Ministarstvu zdravstva i socijalne skrbi
Republike Hrvatske, zahtjev za izdavanje dopusStenja za stavljanje nove hrane prvi puta na trziSte
Republike Hrvatske pod nazivom NONI kapsule — dodatak prehrani s namjenom: za poboljSanje
opceg stanja organizma.

Ministarstvo zdravstva i socijalne skrbi zatrazilo je od Hrvatske agencije za hranu izradu znanstvenog

miSljenja vezanu za navedeni proizvod NONI kapsule.

Specifikacija nove hrane — noni kapsule

Morinda cifrifolia L. (Noni), pripada porodici kave: Rubiaceae, pod-porodici: Rubioideae, rodu:
Morindeae. Raste u tropskim podrucjima koje obiluju ¢estim kiSama, kao $to su predjeli Jugoistocne
Azije (Indonezija), Australije, te na otocima Tihog oceana sve do podruja Juzne i SrediSnje Amerike i
otoka u Karipskom moru. U obliku grma doseze visinu do 3 metra dok u obliku stabla moze narasti i
do 10 metara visine, ovisno o starosti biljike. Bilka je bogata sjajnim i glatkim, izrazito zelenim
listovima, elipsoidnog oblika, a nakon cvatnje, oblikuje plodove bjelkaste boje koji rastu u grozdovima
duzine 5-10 cm, Sirine 3-4 cm.

U prehrani se mogu Kkoristiti kuhani zreli plodovi koji se ¢esto mijeSaju i sa drugim voéem kao $to je
kokosov orah. Mlado liS¢e Morinda citrifolia priprema se kao povrce, a koriste se i napitci od suSenog
lis¢a (engl. infusion).

Lisce, plodovi, stabljika i korijen, koriste se u raznim medicinskim proizvodima u predjelima Pacifika, a
osobito u tradicionalnoj medicini, gdje se osim ve¢ navedenih dijelova biljke, spominju i siemenke koje
se upotrebljavaju kao laksativ.

Proizvodi dobiveni od bilike noni nalaze se u Sirokoj primjeni osobito u Sjevernoj Americi, Aziji i
Australiji. Poznate su slijedece vrste proizvoda: fermentirani sok, svjeze cijedeni sok, rekonstruirani
sok iz dehidriranog vocéa, voéni napitak, vo¢ni koncentrat, voéni prah, vo¢na kora, ulje dobiveno iz
sjemenki, te prah lista koje se koristi u prehrani za pripremu napitka, i u kozmetici.

Odlukom Komisije Europske Unije iz 2003. godine, odobreno je stavljanje u promet ,NONI JUICE" kao
nove hrane, dok je 2010. godine, ista Komisija odobrila stavljanje u promet pirea i koncentrata od
Morinda citrifolia.

Sve odluke donijete su na prijedlog znanstvenih misljenja koje je predlozila EFSA, u kojima se istiCe
da su noni juice, pire i koncentrat sigurni za konzumiranje.

Znanstvenim misljenjima prethodile su kemijske analize sastava pojedinih proizvoda od dijelova biljke

Morinda citrifolia. Potvrdeno je, da isti mogu sadrzavati razliite vrste i koli€¢ine antrakinona sa kojima
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se povezuju genotoksicni i hepatotoksi¢ni ucinci na ljude. Navedene &injenice, potvrdilo je i belgijsko
nadlezno tijelo (Belgian Competent Authority) od kojeg je trazeno odobrenje za stavljanje u promet
noni lista u obliku praha kao dodatka prehrani. Tijelo je, uvidom u znanstvenu dokumentaciju, utvrdilo
da noni listovi sadrze genoksi¢ne antrakinone, te taninsku i oksalnu kiselinu. Zbog prisustva taninske
kiseline belgijsko nadlezno tijelo je izrazilo sumnju u mogu¢a mutagena i antimutagena svojstva, te
ukazalo na studije koje povezuju koristenje listova sa hepatotoksic¢nim efektom. Slijedom navedenog,
belgijsko nadlezno tijelo zabranilo je stavljanje noni listova na trziste EU.
Tijekom 2008. godine zavr$eno je i znanstveno miSljenje EFSA-e, vezano za ispitivanje listova
Morinda citrifolia, te njihovoj sigurnoj primjeni za ljudsku uporabu, koje je preuzelo i rezultate
istrazivanja koriStenih od strane belgijskog nadleznog tijela. IstraZivanja su pokazala da su listovi
Morinda citrifolia sigurni za uporabu ukoliko se koriste u obliku otopine (eng. infusion). Misljenje se
temelji na Cinjenici, da se antrakinoni rubiadin, alizarin i lucidin, ne mogu izolirati i kvantificirati iz
listova Morinda citrifolia, dok se koli€ina antrakinona 5,15-dimetimorindola kre¢e u koli¢inama od 11,3
do 42,6 mg/kg. Prema izvjeS¢u EFSA-e pokazano je da koli¢ina 5,15-dimetilmorindola u suhim
listovima iznosi 24,6 mg/kg tjelesne tezine. Tijekom pripreme otopine/Caja (1 g lista/240 ml kipuce
vode /10 min), njegova koli€ina u gotovom proizvodu se smanjuje i kre¢e se u rasponu od 5,8 do 20,9
pg/l, odnosno 9 pg po Salici €aja (100 ml) .
Za navedeni proizvod, provedeni su testovi toksi€nosti na pokusnim zivotinjama i kulturi stanica (Ames
test), koristeCi vodene i etanolne ekstrakte lista Morinda citrifolia. Rezultati testova ukazuju da su
otopine sigurne za uporabu.
Iste godine, Komisija EU donijela je odluku da se listovi Morinda citrifolia mogu staviti na trzite zemalja
EU kao nova hrana jedino ukoliko se koriste za pripravljanje otopine - napitka na nacin da se ne
koristi viSe od 1 g lista, buduc¢i da se koli¢ine 5,15-dimetilmorindola znagajno snizavaju tijekom
pripreme.
Predmetni proizvod NONI KAPSULE sastoje se od: Hawaiian Noni (Morinda citrifolia) plod: 230 mg i
Noni (Morinda citrifolia) list: 230 mg
Prema dostavljenom procesu proizvodnje, sirovine za predmetni proizvod se usitnjavaju u prah, a
dobiveni prah se kapsulira u Zelatinozne kapsule. 1z navedenih podataka je razvidno da se proizvod
sastoji od suSenih plodova i suSenog lista Morinda citrifolia u omjeru 1:1.
Podnositelj zahtjeva u prvotnoj dokumentaciji nije predao analizu sastava proizvoda (suha tvar,
proteini, vlakna, pepeo, vitamini, minerali, ugljikohidrati i sl.), kao niti analizu na antrakinone, te je
Radna skupina zatrazila od podnositelja zahtjeva da dostavi navedene analize s referencama metoda
kojima su detektirane. Podnositelj zahtjeva je dostavio prvotnu, istovjetnu, nepotpunu dokumentaciju.
Od analiza predana je analiza mikrobioloSkih parametara, teSkih metala i ostataka pesticida. Podaci o

sadrzaju mikotoksina nisu dostavljni.
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Utjecaj proizvodnog procesa primijenjenog u proizvodnji nove hrane

Nije navedeno nista o procesu proizvodnje noni biljke, niti kojim postupkom se od biljke dobije prah.
Isto tako nije navedeno ni da li su u proizvodnji koriStena sredstva za za$titu bilja i koja (pesticidi,
herbicidi). Buduc¢i da firma Nihon uvozi proizvod iz USA, nisu navedene informacije o skladistenju i

transportu proizvoda kako bi se osigurala kvaliteta proizvoda (siguran i konzistentan proizvod).

Povijest organizma koji se koristi kao izvor nove hrane

Nije predana dokumentacija o povijesti biljike (gdje se prije koristila, na koji nacin i za koju primjenu) u

svim dijelovima svijeta, te njezin razvoj do danas.

Predvideni unos/nacin koristenja nove hrane

Proizvod NONI KAPSULE podnositelja zahtjeva firme ,Nihon d.o.0.“ sadrzi 230 mg noni praha lista i
230 mg praha noni ploda u jednoj kapsuli, $to ukupno iznosi 460 mg praha u jednoj kapsuli, uz

preporuku dnevne konzumacije 1-2 kapsule 3 puta dnevno (ukupno 2760 mg/6 kapsula).

Mikrobioloski podaci

Za proizvod NONI KAPSULE dostavljeno je Ispitno izvjeS¢e HZJZ-a 95601 o mikrobioloSkim
parametrima, prema kojima se proizvod smatra zdravstveno ispravnim sukladno Zakonu o hrani (NN
46/2007)

Toksikoloski podaci

Za susene plodove Morinda citrifolia nisu poznati podaci o provedenim toksikoloskim studijama na
Zivotinjama ili kulturi stanica.

Za suSene listove u obliku praha postoje znanstvene studije koje govore o genotoksi¢nosti i
hepatotoksi¢nosti

Za proizvod NONI KAPSULE koje sadrze suSene plodove i suSene listove Morinda citrifolia nisu
provedene nikakve toksikoloske studije, ne postoje znanstvena misljenja EFSA-e o sigurnosti uporabe
navedenog proizvoda, niti odobrenje Komisije EU za stavljanje na trziSte predmetnog proizvoda, vec
isklju¢ivo kao otopine i/ili soka.

Za proizvod NONI KAPSULE dostavljeno je Ispitno izvjeS¢e HZJZ-a 95601 o sadrzaju teSkih metala,
prema kojem proizvod odgovara Pravilniku o najveéim dopustenim koliCinama odredenih
kontaminanata u hrani (NN 154/2008)
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Od podnositelja zahtjeva je trazena analiza na antakinone. Dostavljena je kvalitativha i kvantitativha
analiza antracenskih derivata, provedena na Farmaceutsko-biokemijskom fakultetu SveuciliSta u
Zagrebu, a koja je izvrSena prema propisu za odredivanje glukofrangulina.

Alergoloski testovi

Alergoloski testovi nisu dostavljeni.

Klini¢ki testovi na ljudima

Klini¢ki testovi na ljudima nisu dostavljeni.
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RASPRAVA

Specifikacija nove hrane — noni kapsule

Informacije o sastavu proizvoda nisu dovoljne. Analiticki podaci se moraju prezentirati na nacin da se
navede aktivha komponenta, raspon u kojem je navedena komponenta dozvoljena kao i metoda
analize. Posebno treba uzeti u obzir sastojke Cija je prisutnost zabrinjavaju¢a kao $to su u ovom
slu¢aju antrakinoni.

Firma ,Nihon d.o0.0.“ je prilozila u dokumentaciji Izjavu da se proizvod nalazi na trziStu EU. Radna
skupina je zatrazila dokaz nadleznih tijela (u obliku dokumenta), barem nekih zemalja ¢lanica (ltalije i

Njemacke), kako bi se potvrdila Izjava, no isto nije dostavljeno.

Utjecaj proizvodnog procesa primijenjenog u proizvodnji nove hrane

Nije predana dokumentacija kojom bi se dokazala sigurnost i kvaliteta proizvoda.

Povijest organizma koiji se koristi kao izvor nove hrane

Morinda citrifolia L. je biljka iz porodice kava, Rubiaceae. Prirodna staniSta Morinde citrifolie L. su
jugoisto¢na Azija i Australija. Danas se ova vrsta uzgaja u cijelom tropskom podrucju i Siroko je
udomacena. M. citrifolia raste u sjenovitim Sumama, ali i na kamenim i pjeskovitim obalama. Plodove
pocinje dobivati nakon priblizno 18 mjeseci i tada joj je prinos 4-8 kilograma voéa mjesec¢no tijekom
cijele godine. Otporna je na slana stanista, susu, i oskudna tla. Billka moze narasti do visine od 9
metara i ima velike jednostavne tamnozelene listove koji su sjajni i imaju izrazene vene. Biljka cvate i
donosi plodove tijekom cijele godine. Plodovi su joj oStrog i neugodnog mirisa tijekom zriobe. Plodovi
su ovalnog oblika i veli¢ine 4-7 centimetara. Nezreli plodovi su zeleni, a tijekom zrenja postaju zuti do
gotovo bijeli. Sadrze velik broj koS¢ica. Unato€ oStrom mirisu i gorkom okusu, plodovi se jedu u
razdobljima oskudice u hrani. Mogu se konzumirati sirovi ili kuhani. Stanovnici jugoistoéne Azije i
Australije konzumiraju sirove plodove uz dodatak soli ili ih kuhaju sa za¢inom curry. Sjemenke su
jestive nakon przenja. Prah M. citrifolia je bogat je ugljikohidratima i vlaknima. U tradicionalnoj
medicini Polinezije koriste se zeleni plodovi, listovi, i korijen za ublazavanje menstrualnih tegoba,
probavnih smetniji, dijabetesa, oboljenja jetra i infekcija urinarnog trakta.

Bududéi upotreba nonija nije bila poznata u Europskoj Uniji do 1997.godine, proglasen je ne-genetski
modificiranom novom hranom i/ili sastojkom nove hrane, te je obaveza svih subjekata koji posluju s
njenim pripravcima, podno$enje zahtjeva za odobrenjem stavljanja na trziSte nove hrane, prema
Uredbi 258/97/EC.

Brojne tvrtke su podnijele zahtjev EFSA-i za ishodenjem znanstvenog misljenja o sigurnosti upotrebe

noni pirea i koncentrata kao nove hrane. Na temelju pozitivhog misljenja od strane EFSA-e, Europska
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Komisija je izdala zakonodavni okvir za svakog podnositelja zahtjeva. Zahtjevi se odnose na noni u
obliku pirea i koncentrata, te za noni list koji je dozvoljen isklju€ivo za pripremu Caja. Zahtjevi za

primjenu noni praha u obliku kapsula nisu podno$eni na nivou EFSA-e.

Predvideni unos/nacin koriStenja nove hrane

Preporucena je doza od 1-2 kapsule do 3 puta dnevno, pola sata prije obroka. Preporu¢ene dnevne
doze ne smiju se prekoraditi. Trudnice i dojilie trebaju konzultirati lije¢nika prije upotrebe ovog

proizvoda. U Hrvatskoj ne postoje podaci o potrosnii.

Nutritivni podaci

Nutritivni podaci za kapsule nisu dostavljeni. Za noni suSene i przene listove dostupni su slijedeci
podaci: 19,1 % ugljikohidrata, 60,7% vlakana, 19.1% proteina, 4,9% masti (The EFSA Journal (2008)
769, 1-17). U nekim je ispitivanjima u prahu su$enih listova utvrdena i prisutnost vitamina C i to 9,8

mg/1200mg uzorka te vitamina B3 0,048 mg/1200mg uzorka.

Mikrobioloski podaci

Analizirana je nepoznata koli¢ina NONI kapsula ukupne mase 25 grama. Utvrdene su vrijednosti za
slijede¢e mikroorganizme: aerobne mezofilne bakterije <1000 cfu/g; kvasci i plijesni <10 cfu/g;
Salmonella spp. nije izolirana u 25q; Enferobacteriaceae <10 cfulg; Staphylococcus aureus <10 cfu/g.
S obzirom na ispitivane mikrobioloSke parametre uzorak se smatra zdravstveno ispravnim sukladno
¢l. 14 Zakona o hrani (N.N.46/07).

Toksikoloski podaci

Uvidom u dostavljenu dokumentaciju u zahtjevu, vidljivo je da se Uredbe EU kao i EFSA-ina
znanstvena misljenja odnose isklju€ivo na noni pire i koncentrat (2010/228/EU). PriloZzeno je i
znanstveno misljenje EFSA-e o sigurnosti upotrebe listova nonija (EFSA-Q-2006-185), na koje se
veze Uredba 2008/985/EC u kojoj se navodi jedina dopusStena upotreba noni lista u obliku infuzija
(Caja). Navedena upotreba je dozvoljena na temelju znanstvenih podataka da se antrakinoni rubiadin,
alizarin i lucidin ne mogu odrediti u suhim listovima nonija, dok se 5,15-dimetilmorindol, antrakinon koji
je inaCe u veéim koncentracijama prisutan u plodu nonija, u listovima nalazi u znatno manjim
koncentracijama (11.3 do 42.6 mg/kg). U infuzijama pripremljenim od listova (1 g u 240 ml kipuce

vode, na 10 minuta) njegova je koncentracija vrlo niska i kre¢e se od 5.8 do 20.9 pg/l.
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ZAKLJUCCI

Uzimajuci u obzir:
- brojna znanstvena istrazivanja vezana uz biljku noni (Morinda citrifolia L.)
- misljenja pojedinih zemalja ¢lanica, Belgije, EU

- sva misljenja i komentare EFSA-e kao i Uredbe EU

Radna skupina donosi sljedeée zakljucke:
= Slijedom svih gore navedenih ¢&injenica i znanstvenih spoznaja, kao i iz dostavljene
dokumentacije podnositelja zahtjeva firme ,Nihon d.o.0.“, miSlienja smo da je jo$ uvijek
nedovoljno ¢vrstih znanstvenih dokaza o sigurnoj uporabi praha ploda i lista nonija (Morinda
citrifolia L.) kao monodroge.
= Biljna vrsta Morinda citrifolia nalazi se na listi dozvoljenih biljnih vrsta u Prilogu Il Pravilnika o
dodacima prehrani (NN 46/2011) iz €ega proizlaze i moguénosti njenog legalnog koristenja ali
u onim oblicima kako propisuje navedeni Pravilnik, no prije toga je obavezna notifikacija na
Povjerenstvu za novu hranu kao nove hrane i/ili sastojka nove hrane.
= Podrzavamo znanstveno misljenje EFSA-e i Uredbe Europske komisije za upotrebu nonija
isklju€ivo u obliku koncentrata i pirea, te lista za infuzije (Cajeve).
Slijedom navedenog, proizvod NONI KAPSULE, podnositelja zahtjeva ,Nihon d.0.0.“, Spinutska 65,
21000 Split, proizvodaca Nutraceutical Corp. Park City, Utah, USA, se ne moze stavit u promet na
podrucje Republike Hrvatske, sukladno Pravilniku o uvjetima i postupku za stavljanje nove hrane prvi
puta na trziSte Republike Hrvatske i zahtjevima za posebno ozna¢avanje nove hrane (NN 118/2009),

jer dostupni podaci o predmetnom proizvodu ne garantiranju njegovu sigurnu primjenu.
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DOKUMENTACIJA DOSTAVLJENA HAH-U

Tvrtka ,Nihon d.o.0. prilozila je sljede¢u dokumentaciju:
provjeru kakvoce sirovina
deklaraciju proizvoda na hrvatskom jeziku
proizvodacku specifikaciju
certifikat o porijeklu magnezijevog stearata
dozvolu za slobodnu prodaju i san.insp.za Nutraceutical Corp.
izjavu proizvodaca vezano za potvrdu da se proizvod nalazi na trzistu zemalja EU
kopiju starog RjeSenja MZSS
podatke o proizvodacu
presliku uplatnice za pokrivanje troSkova postupka odobravanja
. ispitni izvjestaj HZJZ

- 2 © ©® N o g DN =

- O

. prilog sa popisa nove hrane koja je proSla postupak sluzbenog odobrenja u Europskoj Uniji i
odobrena u Republici Hrvatskoj
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