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Tudomanyos allasfoglalas

Tudomanyos allasfoglalas az étrend-kiegés#kben, egyéb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben alkalmazni kivantAngelica sinensis gyokér biztonsagossaganak
értékeléséhez benyujtott dokumentaciorol

Szakértﬁ Testllet
OETI 2011. aprilis 13.
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Osszefoglalas

Az Oriental Herbs Kft. kérelmére a Szakémestllet megvizsgalta a&ngelica sinensis
gyokér statuszanak megvaltoztatasanak (torlésédebklségét az étrend-kiegésitiben és

az egyeéb anyagokkal dusitott élelmiszerekben akkahsra nem javasolt, vagy alkalmazésra
csak korlatozassal javasolt névényekre vonatkatadan. A kérelmézaz Angelica sinensis
gyokér biztonsagossaganak Ujraértékeléshez bettplgtGzakédttestlilet utmutatdja szerinti
dokumentaciot és mellékelte hozza a relevans sxdimi adatokat.

A Szakeérdi Testllet a benyujtott dokumentacio értekeléspjataarra az allaspontra jutott,
hogy azAngelica sinensigyokér az élelmiszerekben alkalmazasra nem javaseiények
csoportjabdl keriljon at a korlatozassal alkalm&zhatvények csoportjaba az alabbi
feltételekkel:
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Tiltas /korlatozas

Hatéanva Hatoanyag Tiltast/Korlatozast Csomaaolason
oanyag (magyar Novényi rész indokold kémia Indoklas omag .
(latin név) PN, . 2 feltintetend 6
név) Osszetev 6(k) fi .
igyelmeztetés
Angelica Kinai gyOkeér/gyoktorzs | furokumarinok Csak a megjelélt | Korlatozas:
sinensis angyalgyokér dozishatarig A gyokér/gyoktorzs

alkalmazhat6 a hasznalhat6, ha a

kotelezb furokumarin tartalom
figyelmeztetések |kisebb, mint 1,5 mg a
feltiintetésével. napi adagban, a

késztermékre
vonatkozdéan, és ha
az Angelica sinensis
napi bevitele a 3,0 g
szaritott gyokérnek
megfelelé
mennyiséget nem
haladja meg.

Kotelezd
figyelmeztetések:
Gyermekek nem
hasznalhatjak.
Terhesek és szoptato
anyak nem
hasznalhatjak.

A benyujtott adatok és az egyéb szakirodalmi adatagjan megallapithatd, hogy a névény
alkalmazasa étrend-kiegésikiben illetve egyéb anyagokkal dusitott élelmiszbezk nem
jelen kozegészsegugyi kockazatot, amennyiben [ara korlatozasban rogzitett
kovetelményeket. A ndvény maximalis biztonsagosisédmk meghatarozasa tudomanyos
igényességgel a rendelkezésre all6 adatok alamgén lehetséges, azonban megallapithato,
hogy maximum napi 3,0 g szaritott gyokérnek meggddevitel (fenti korlatozadsokkal egyutt)
biztonsagosnak tekinthiet

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyzeht@ETI) altal nikodtetett Szakést
Testllet (tovabbiakban Testllet) a noévényi, hatégok artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatésaganak szakszetudomanyos értékelése, elemzése alapjan ossaeadigy
listat az étrend-kiegésékben és az egyéb anyagokkal dusitott éleimiszerekld@mazasra
nem javasolt, vagy alkalmazésra csak korlatozagsadsolt névényekit (tovabbiakban
negativ lista). A Testllet ugyancsak meghatarozra étrend-kiegészikben, egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben alkalmazni iii\gydgynovények (névényi anyagok és
noveényi készitmenyek) biztonsadgossaganak értékmlgsézikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban atmutatd), melynek alapjan 16ékéf van egy adott névény negativ listarol
tortérd levételére, vagy arra, hogy az adott névény dzalalazasra nem javasolt” statuszbol
a ,korladtozassal alkalmazhat6” statuszbab kerilfn Oriental Herbs Kft; (1106 Budapest,
Kereszturi ut 176-178) vallalkozas (tovabbiakbarek@e®) 2010. december 14-én kérelmet
nyujtott be az OETI-hez a&ngelica sinensis gyokér negativ listardl tortérevételét kérve.

Angelica sinensigyokér 2



OETI Szakéw Testiilet Tudomanyos Allasfoglalas 2011/04/SZT0002

2. A nbvényi anyag azonositasa

Megnevezések:

Angelica sinensis(Oliv.)/gyokér, Kinai angyalgyokér, Kinai Angeligyokér, Angelica
polymorpha Maxim. var. Sinensis, Can qui, dangdangdang gui, dong quai, duong qui,
handanggui, hashyshat almalak, kara toki, langawgglai, min-gui, tang-kuei, tangkuei ta'n
qui

Rendszertan:

Csalad: Ern§sviragzatiak (Apiaceae)
Nemzetség: Angelica

Fajta: Kinai angyalgyokéAqgelicasinensis)
NoOvényi rész: gyOkér és gyoktorzs

A novény a Kinai Gyégyszerkényv (1997) a ChinesagddMonographs and Analysis 2001,
és a WHO monographs on selected medicinal plantanv® 2, 2002 alapjan, valamint az
Eurépai Gyogyszerkdnyv Angelica RadixAngelica archangelica monogréfiaval
megkovetelhét hasonldésag alapjan jol meghatarozottnak tekiithet

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A benyujtott dokumentum nem tartalmaz részletesoadara vonatkozéan, hogy milyen
modon begijtott és feldolgozott gyokérre vonatkozik a kéreleAz Angelica sinensis
gyOkér kulonbo# kivonatainak, melyek alkalmazdsara a beadvany napgk utal,
eloallitasara és miségére a beadvany adatot nem tartalmaz., annakémdle hogy a
beadvanyban hivatkozott tanulmanyokban a vizsgéatgellemzbien azAngelica sinensis
novény gyokerétl készilt vizes és/vagy alkoholos kivonataival (deyezett névenyi
készitményekkel /az utmutatdban definidltak szeriéttelemben/) végezték, ordlis,
intraperitonealis illetve intravénas alkalmazas letel A kivonatokra vonatkozé adatok
hianyaban nem A&llapithat6 meg pontosan, hogy avhegdmilyen mddon éHhllitott
(feldolgozott) ndvényi alapanyag biztonsagossagagedolasara iranyul.

3. Kémia 0sszetétel

Az Angelica sinensisgyokér jellems tartalomanyagai a beadvanyhoz mellékelt WHO
monographs on selected medicinal plants Volume0OB2 Xiadvanyban talalhaté attekint
tanulmanyban és az EMA/HMPC Reflection Paper 200Kuthentumban meghatarozasra
kertliltek az aldbbiak szerint:

A ndvény mirbsitése szempontjabdl kiemelt tartalomanybdgplajok (0.4—0.7%)

lll6olajok (alkil-ftalidok): ligusztilid, (2)-ligusztilid, (Z)-6,7-epoxi-ligualid, angelicid, (Z)-
butlidénftalid, butil-ftalid, 2,4-dihidroxi-ftalicanhidrid

Terpének: 3-kadinén, karvakrol és cigocimén, a—pinén, B-pinén, limonén, szabinén,
kamfén, citronellil-acetat, 3-metil-2-oktén

Nem ill6 6sszeték:

Fenilpropanoidok(E)-ferulsav, koniferil-ferulat

Benzenoidokvalerofenon-o-karboxilsav, vanillinsav

Angelica sinensigyokér 3
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Kumarinok, furokumarinok: angelol G, angelikon, uwtiferon,osthole, arhangelicin,
bergaptén, bergaptén, imperatorin, izoimperatasiypeudecanin, pszoralén, osztrutol,
Egyéb tartalomanyagokikotinsav, borostyartéisav, vitaminok (pl.: A, B B, E, biotin),
nyomelemek.

4. Specifikacio

A beadvanyban hivatkozott WHO monographs on sealeatedicinal plants Volume 2, 2002
Angelica sinensigyokeérre vonatkozé monografigja alapjan, valarhagonlo specifikacidval
rendelked Angelika gyokér Angelica archangelica jelenleg érvényes Europai
Gyogyszerkonyv (European Pharmacopoeia 7.1 01/20837) cikkelye alapjan a ndvényi
anyag (gyoker) jellemifizikai, kémia tulajdonsagai az alabbiak szeriatinozhaté meg:

Leiras (azonositas)

A majdnem hengeres gyokér 15-25 cm hosszu, éssazédzén 3-5 vagy tébb elagazas van.
A szine a sargas-barnatol a barnaig terjed, felilessziranyban rancos. A gyokértorzs 1,5-4
cm-es atméijii, a csucsdn néha a szar és a levél bibdrszsnsargaszold maradvanyai
lathatok. A 6 gyokeér felllete gorongyos, az elagazd gyokérré€x8kl cm atméyjiek,
melyek fel$ része vastag és alsé részik vékony. .A gyokékezetezte rugalmas, torési
felllete sargas fehér vagy sargas barna, a gyakss kérge tomor és repedezett, melyben a
valadéktartok barna foltokkénirtnek eb. A farész szine vildgosabb a kéregnél. A kambium
gyiriik sargas barnak. Az illatacsen aromas, ize eédeskeés, ésipnyhén keser

Mikroszkopikus tulajdonsagok

A tobb rétegbl felépulb paraszovet toredékei megdfigyelblet A kéreg keskeny, benne
szeétszortan néhany valadektartd Ureggel. A harcasizdai a kidsfelikon szélesek (25—
160 mikron atméijiiek) és fokozatosan keskenyednek, melyeket 6-9 ééadd sejt, olaj
Ureg vagy olaj csatorna vesz koril. A kambiuntirgy szerkezét A xylem sugarak 3-5 sejt
szélesek; a szallitbedények egymagukban vagy 2-8saportokba szordédva sugarasan
helyezkednek el. A parenchymas sejtekben kem&sgémcsék figyelh8k meg.

Poritott névényi anyag

A poritott anyag sargas-barna, a parenchymas ségelt hancsrész sejtek a hosszukasak
enyhén megvastagodott fallal, keresztil kasul Hdw@la esetenként vékony atldés szeptumok
lathatok, a haloszérerek gyakoriak maximum 80 mikron atrégy, néha a valadéktartok
darabjai és lathatok.

Mikrobioldgia tisztasag
Ph.Eur. szerint

Idegen anyag
Ph. Eur.

Hamutartalom
Maximum 10.0%.

Savban (s6savban) oldhatatlan maradék
Maximum 2 %

Alkohollal extrahalhato rész
Legalabb 45% , 70%-0s etanollal
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Novényvédszer maradvany
Az Eurdpai Gyogyszerkdnyvd@lasa szerint

Nehézfém tartalom
Az Eurdpai Gyogyszerkonyvd@lrasa szerint

Szaritasi veszteség
Maximum 10 % (Az Eurdpai Gyogyszerkonywieasa szerint meghatarozva)

HatGanyag tartalom
Legaldbb 2 ml/kg ill6olaj (Az Eurdpai Gydgyszerkdmgldirasa szerint meghatarozva)
Ligusztilid 0.5-5.0%

5. Stabilitas

A beadvany nem tartalmaz értekethetizsgalati adatot a névenyi anyag illetve néveényi
készitmény stabilitasat il&n. A javasolt 3 éves eltarthatésagot vizsgalade@ny nem
tamasztja ala.

6. Felhasznalasi cél

A beadvanyban megadott felhasznélasi célok a keuéitk

N6i problémék pk menstruacios rendellenességek kezelésére, dkitélénvéraramattonizalja az
ereket és hatasosan segiti a vérképz&stitoxikus hatasu, antiasztmatikus hatasu, hatésa az
idegrendszerre, a trombdzis kégdeés lassitdsara, valamint a sziv és keringési zends

A mellékelt tudoményos irodalmak a fentebb nevésfegmakoldgiai hatdsokat kiulonhdz
szinti tudomanyos vizsgalatokkal thmasztjak ala, azomslaasztematikus klinikai vizsgalatok
nem A&llnak rendelkezésre. A PubMed adatbahp:(/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubméd
hasznalataval (a klinikai vizsgalatokatigiként megjeltlve) mindéssze 12 olyan tudomanyos
publikacié talalhatd, mely a&ngelica sinensigdong quai) klinikai vizsgalatara vonatkozik A
vizsgalatok kulonbdz klinikai allapotokban torténtek, ugymint szexualiszfunkciok, agyi
infarktus/trombdzis, vérképzési zavarok fekélyestagbélgyulladas, menopauza erédet
héhullamok és egyéb tinetek (menstruacios migremikus obstruktiv 1éguti betegség).

Az Angelica sinensisleggyakoribb alkalmazasat tekintve (menopauza télneragy a
menstruacios tunetek enyhitésAjtérnative Medicine Review 2004, WHO monographs on
selected medicinal plants Volume 2, 2p@mondhato, hogy rendelkezésre allé adatok
ellentmondasosak, mikbzben szadmaitedzisok (menstruacidés panaszok csokkentéséné
folyékony kivonat naponta haromszor, mig a menopduneteinek enyhitésére napi 4, 5 g
gyokeér) alkalmazéasara kerdlt sor.

Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatdésag (EFSA)alalértékelésre keréil egészségre
vonatkozo allitasok kozott (Consolidated list oftidle 13 health claimsEurépai Parlament
és a Tanacs 1924/2006/EK rendélete Angelica sinensisgyokérre vonatkozéan tébb
egeszségre vonatkozo allitas is megtalalhato, é&@ekil az oxigén transzportra és az izlletek
egészseégére vonatkozo allitasok értékelése negyativnénnyel zarult (EFSA 2009 és EFSA
2010) mig az alabbi allitasok jelenleg is értekalést vannak:

- A n6i urogenitalis rendszer egészségének fenntartasa

- Antioxidans védelem a karos szabd gyokokkel szemben

Angelica sinensigyokér 5
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A kulonbod felhasznalasi célokat tekintve a jelleinadagolas napi 3-15 g-nak megfélel
novenyi keszitmény (vagy napi 3-6 g poritott gydkeagy a WHO monographs on selected
medicinal plants Volume 2, 2002” alapjdrb-9 g gyoker.

7. Megléw értékelések

A rendelkezésre all6 adatok szerint @mngelica sinensisndvény nem mirbsil (;
élelmiszernek (EU-Uj élelmiszer katalogus), miveldaény szignifikans mértékogyasztasa
étrend-kiegészdkent 1997. majus 15. @t megvaldsult. Az () élelmiszer katalégus azonban
nem emliti, hogy a szignifikans hasznalat a novénglyik részére vonatkozik, de
feltételezheaien a gyokérre.

Az Angelica sinensisem szerepel a tagallamok altal kozzétett tikéakon, ugyanakkor az
Angelica sinensiggyokér a belga és olasz pozitiv listakon megtatélh és hasznéalatara
korlatozéas sem kerult@lasra.

Az Angelica sinensisendelkezik 6nall6 WHO monografiaval és az egégesé&onatkozo
allitasok kapcsan az EFSA értékelésre is sor keAdl EMA/HMPC Reflection Paper 2007 a
furokumarinokkal kapcsolatos kockazatok elemzésginsaigyancsak kitér aZAngelica
sinensigse. A meglév értékelések alapjan angelica sinensigentebb emlitett terapias és
egyéb kedveaz hatasai nem zarhatdék ki, azonban ezen hatasokat Ftdsok eléréséhez
szikséges dozisokat szisztematikus vizsgalatokkéihikai vizsgalatokkal) még nem
tamasztottdk ala és sok esetben csak a hagyomémagamalatbdl adodd tapasztalatokon
alapulnak.

Bar a beadvany erre nem tér ki, tekintettel arogytazAngelica archangelica(mely hasonlo
tartalomanyagokkal rendelkezik, mint @mgelica sinens)seurdpai szinten kiterjedtebb
ertékeléssel rendelkezik, mint amgelica sinensifCommission E monografia, ESCOP
monografia, Eurdpai Gydgyszerkonyv monogréfia, eégkézikonyvek /Herbal Drugs and
Phytppharmaceuticals 2004 stb.), ezért ezeket teékedéseket is figyelembe kell venni az
Angelica sinensigtrend-kiegésaikben, egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekbet@n®r
alkalmazasanak elemzése soran.

8. Expozicio

Nem allapithatd meg pontosan, hogyAamelica sinensigyokér hasznalata élelmiszerként
(étrend-kiegésziként) milyen formaban valésul meg. A beadvany nemtatn be EU
tagallamban mar forgalmazott készitményeket, és mamt@lmaz mas hivatkozast sem,
melybsl a gyokér atlagos napi bevitelére kovetkeztethietee. A beadvanyhoz mellékelt
szakirodalmi adatok és egyéb tudomanyos publikacitaEpjan az elérni kivant terapias
hatashoz igazodva a&ngelica sinensiggyokér kilonbdé alkalmazasi moddal (példaul:
ordlis, intraperitonealis, intravénas alkalmaz&s§)pnb6z dozisokban kerllt alkalmazasra,
melyek alapjan aAngelica sinensigytkér expozicidjara nem lehet érdemben kovetkazte

Az Osszefoglald6 monografiak (Alternative Medicinevikw 2004, WHO monographs on
selected medicinal plants Volume 2, 2002) alapjankéwvetked human adagolasok
feltételezheik, azonban nem allapithaté meg, hogy az ilyen d&bian tortéfl alkalmazasra

mennyi betegnek (fogyasztonak), illetve mennyipgéa napnak felel meg:

Szaritott gyokeér: 3-15 g napontézétkent)
Poritott gyokér: 1-2 g naponta haromszor

Angelica sinensigyokér 6
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Finomitatlan poritott gyokeér: 4,5-9 g naponta

Tea: 1 csésze naponta 1-3 alkalommal (1 g gyokésze)
Tinktdra (1:2): 4-8 ml naponta

Kapszula/tabletta: 500 mg naponta 1-6 alkalommal

Gyogyszerkészitményként tortéralkalmazasra vonatkozéan a beadvany nem tartalmaz
adatot. Magyarorszagon gyogyhatasu készitménybeAngeica sinensidiatéanyagként a
Ferulant kapszula (OGYI-1018/2007) készitménybéalhaté meg (50 mg Angelicae sin.
radicis extr. sicc. (10:1) megfelel 0,05-0,09 mgufasavnak kapszulanként), melynek ddzisa
naponta 3x1 kapszula, 3 honapig.

9. Biztonsagossag

A beadvany szdmos szakirodalmi hivatkozast tartalmaa Angelica sinensisgyokér
kulonbo® hatasairdl, azonban a hivatkozott szakirodalomiaddihato toxikoldgia adatok
nem keriltek elemzésre. A benyujtott szakirodalmkatak alapjan (Alternative Medicine
Review 2004) a koncentralngelica sinensigdong quai) kivonat (8:1 - 16:1) oralis LD50
értéke patkanyokon 100 g/testtomeg kg, mely elntéet- atlagos (70 kg-os) feittre
vetitve, €s 12: 1 drog: kivonat aranyt feltételezv@4 000 g szaritott gyokér human ddzisnak
felel meg, mikdzben a szakirodalmi adatok alapjamaximalis napi d6zis 15 g gyokér
naponta.

Intravénas alkalmazas esetén az illéolajok 1mttiestg kg adagolas mellett
vérnyomascsokkenést és |égzés depressziét okokhaatnban aAngelica sinensidldolaj
tartalmara (0.4-0.7%)gyelemmel, ilyen méri illdolaj-bevitel még a maximalis adagok igen
jelents tullépése esetén sem kozelithaieg.

Egy masik tanulmény szerintlpdern Reseach andApplication of ChineseMedicinal Plants
2000) az Angelica LD50 ertéke intravénas injekciob@terd alkalmazas esetén egerekben
80-100 g/testtomeg kg. Az illéolajok.D50 értéke egerekben intravénds, szubkutan vagy
oralis alkalmazas esetén rendre 278 mg/testtomeg28§ mg/testtomeg kg €960
mg/testtomeg kg, volt. Aigusztilid (mely 0.5-5.0%-0s mennyiségben lehedrjedzAngelica
sinensisggyokérben).D50 érteke egerekben intraperitonealis. injekiciinajaban alkalmazva
520 ny/testtomedkg. Egy masik jellem& tartalomanyag a ferulsdsD50 értéke intravénas és
oralis alkalmazas esetén egerekben rendregltesttomeg kg és 3.§/testtomegkg. A
gyOkérben viszonylag kis mennyiségben jeleélgllemz tartalomanyagok meglelésen
magas LD50 értékei alatdmasztjak a&ngelica sinensis gyokér alkalmazasanak
biztonsagossagat. AZngelica sinensis2 gtesttémegkg napi dozisban adva kutyaknak 14
napon at nem eredményezte a maj- és vesefunkcddkK& és vérparaméterek szignifikans
valtozasat.

A toxicitdsi adatok alapjan megéllapithatd, hogy Amgelica sinensisalkalmazasa
megleheaisen biztonsagos, ezt a megallapitast azositerhogy értékelhétmellékhatasokrol
mindezidaig nem szamoltak be. Angelica sinensisurokumarin komponenseinek jelenléte
miatt azonban a mellékhatasok Idiséige nem zarhaté ki teljesek tekintetben az
EMA/HMPC Reflection Paper 2007 alapjan altalanobaag megallapithaté, hogy a
fototoxikus hatasu furokumarinok, melyek jelleinforrasa a zeller, de egyik lehetséges
forrdsa példaul aAngelica sinensiss, megjelennek a mindennapi étrendben, és ago&tla
napi bevitel az étrendi forrasokbol 1,45 mg, jodieh bevitel maximalis szintje a 14 mg-ot is
elérheti. A kockézatértékelés soran levont kdvettés szerint maximum napi 1,5 mg szintig
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a furokumarinok nem jelentenek szdmodtekockazatot az egészségre. Amennyiben
biztosithatd, hogy a késztermékre vonatkoztatvaraktimarin tartalom kisebb, mint 1,5 mg,
akkor azAngelica sinensislkalmazasa étrend-kiegéskiben vagy dusitott élelmiszerekben
nem jelent kockazatot a fogyaszté szamara.

10. Kovetkeztetés

A Testllet a kérelméz altal benyujtott és a szakirodalomban fellebheigyéb adatok
attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre jutiottgy az Angelica sinensisétrend-
kiegészibkben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerektigterd biztonsagos
alkalmazaséara vonatkozoan Kelhennyiséf adat all rendelkezésre. A&ngelica sinensis
gyoker, illetve a gyokér egyes tartalomanyagainakombozd farmakologia hatasa a
rendelkezésre allo szakirodalmi adatok alapjanadfyaak tekinthet, azonban nem allapithato
meg biztonsaggal, hogy ezek a hatasok human alkabresetén a&ngelica sinensigyokeér
milyen dézisaival érhék el, illetve ezek a hatdsok milyen relevanciawedelkeznek az
Angelica sinensigtrend-kiegészikben és az egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerekbe
tortérd alkalmazasa tekintetében. Ugyanakkor a hagyomangasznalatbdl adédd
tapasztalatok alapjan az étrend-kiegékbién és az egyeb anyagokkal dusitott
élelmiszerekben tortéralkalmazas nem kifogasolhat6. Angelica sinensigytkér esetében
az egészségre vonatkozo allitas alkalmazasa —+reenéti idszak leteltével - csak az EFSA
ertékelésekkel illetve (kihirdetésiket koden) az ezen alapulé uniés rendeletekkel
0sszhangban torténhet.

A rendelkezésre allo toxikologia és egyéb biztonsaggi adatok alapjan megallapithato,
hogy az Angelica sinensisgyokér alkalmazasa étrend-kiegésidien illetve egyéb
anyagokkal dusitott élelmiszerekben nem jelen kézegpglgyi kockazatot, amennyiben
betartjdk az alabbi tAblazatban rogzitett korlatokat:

Tiltas /korlatozas

Hatéanva Hatoanyag Tiltast/Korlatozast Csomaaolason
oanyag (magyar Novényi rész indokold kémia Indoklas omag "
(latin név) PN ; 2 feltintetend 6
név) Osszetev 6(k) . .
figyelmeztetés
Angelica Kinai gyOkeér/gyoktorzs | furokumarinok Csak a megjelélt | Korlatozas:
sinensis angyalgyoker dozishatarig A gyokér/gyoktorzs

alkalmazhat6 a

kotelezd furokumarin tartalom
figyelmeztetések |kisebb, mint 1,5 mg a
feltiintetésével. napi adagban, a

hasznalhat6, ha a

késztermékre
vonatkozoéan, és ha
az Angelica sinensis
napi bevitele a 3,0 g
szaritott gyokérnek
megfeleld
mennyiséget nem
haladja meg.
Kotelezé
figyelmeztetések:
Gyermekek nem
hasznalhatjak.
Terhesek és szoptato
anyak nem
hasznalhatjak.

Angelica sinensigyokér



OETI Szakéw Testiilet Tudomanyos Allasfoglalas 2011/04/SZT0002

A novény maximalis biztonsagos dozisanak meghaddmzudomanyos igényesseggel a
rendelkezésre 4llé adatok alapjan nem lehetségesban megallapithatd, hogy a maximum
napi 3,0 g szaritott gyokérnek megfélekvitel (fenti korlatozasokkal egyiitt) biztonsaggls
tekinthet, mikozben ilyen dozisok alkalmazasa mar jeélenimennyiségnek tekinthet
taplalkozasi és élettani hatast kivaltasahoz.

A mindezek alapjan a Testllet a benyujtott dokuiheait értékelése alapjan arra az
alldspontra jutott, hogy aangelica sinensigyotkér az élelmiszerekben alkalmazasra nem
javasolt névények csoportjabol keriljon at a katéssal alkalmazhaté névények csoportjaba
fenti tabldzatban rogzitettek szerint.

Irodalomjegyzék

Angelica archangelica In: HERBAL DRUG AND PHYTOPHMACEUTICALS 3rd Ed.
Max W (ed.) 2004., 38-40

Angelica root monograph In: EUROPEAN PHARMACOPOHRA. ed, 01/2011:1857

BURKE BE, OLSON RD, CUSACK BJ: Randomized, contdlitrial of phytoestrogen in the
prophylactic treatment of menstrual migraine. BIOMEPHARMACOTHER 2002;
56(6). 283-8.

CHAO WW, KUO YH, LI WC, LIN BF: The production afitric oxide and prostaglandin
E2 in peritoneal macrophages is inhibited Apdrographis paniculata Angelica
sinensis and Morus alba ethyl-acetate  fractions. JOURNAL  of
ETHNOPHARMACOLOGY 2009; 122. 68-75.

CHEN QC, LEE J, JIN WY, YOUN U, KIM H, LEE IS, ZHAE X, SONG K, SEONG Y,
BAE KA: Cytotoxic constituens from Angelieae sinensadix.ARCH PHARM RES
2007; 30(5).565-569.

COMPENDIUM OF MATERIA MEDICA DRUG (Bencao Gangmu .)I 14, kotet
DANGGUI, 1470-1476.

DONG WG, LIU SP, ZHU HH, LUO HS, YU JP: Abnormalriction of platelets and role of
Angelica sinensisn patients with ulcerative colitis. WORLD J GASDENTEROL
2004; 10(4). 606-9.

EMEA/HMPC/317913/2006 Reflection Paper on the risissociated with furocoumarins
contained in Angelica archangelica L. 31 Octob&720

ESCOP Angelica archangelica In: ESCOP Monographpl®ment. 2nd Ed., Thieme New
York 2009.; 11-15.

HAINES CJ, LAM PM, CHUNG TK, CHENG KF, LEUNG PC: Aandomized, double-
blind, placebo-controlled study of the effect o€Chinese herbal medicine preparation
(Dang Gui Buxue Tang) on menopausal symptoms ingHéang Chinese women.
CLIMACTERIC 2008. 11(3). 244-51.

HIRATA JD, SWIERSZ LM, ZELL B, SMALL R, ETTINGER B:Does dong quai have
estrogenic effects in postmenopausal women? A eéebiibid, placebo-controlled trial.
FERTIL STERIL 1997; 68(6). 981-6.

KUPFERSZTAIN C, ROTEM C, FAGOT R, KAPLAN B: The inediate effect of natural
plant extractAngelica sinensiand Matricaria chamomilla (Climex) for the treatrhef
hot flushes during menopause. A preliminary repOtIN EXP OBSTET GYNECOL
2003; 30(4). 203-6.

Angelica sinensigyokér 9



OETI Szakéw Testiilet Tudomanyos Allasfoglalas 2011/04/SZT0002

LIU YM, ZHANG JJ, JIANG J: Observation on clinicaffect of Angelica injection in
treating acute cerebral infarction ZHONGGUO ZHONGY JIE HE ZA ZHI 2004;
24(3). 205-8.

MAZARO-COSTA R, ANDERSEN ML, HACHUL H, TUFIK S. Medinal plants as
alternative treatments for female sexual dysfumctiotopian vision or possible
treatment in climacteric women? J SEX MED 2010117(3695-714.

NEWTON KM, REED SD, GROTHAUS L, EHRLICH K, GUILTINA J, LUDMAN E,
LACROIX AZ: The Herbal alternatives for menopaub\[T) study: background and
study design. MATURITAS 2005; 52(2). 134-46.

OHYA T, USUI Y, OKAMOTO K, INOUE Y, ARII S, IWAI T: Management for fistula-in-
ano with Ginseng and Tang-kuei Ten cmbination. PHIR INT 2004; 46(1). 72-6.

ROTEM C, KAPLAN B:Phyto-Female Complex for the edliof hot flushes, night sweats
and quality of sleep: randomized, controlled, detfilind pilot study.GYNECOL
ENDOCRINOL 2007; 23(2).117-22.

THORNE RESEARCH INC. Monographngelica sinensi§Dong quai) Alternative Medicine
Review 2004; 9(4).429-433.

WAGNER H, BAUER R, PEIGEN X, JIANMING C (Eds): RadiAngelieae sinensis —
Danggui, CHINESE DRUG MONOGRAPHS AND ANALYSIS (Ved fir
Ganzheitliche Medizin Dr Erich Wiuhr GmbH) 2001; 3|1

WHO MONOGRAPHS ON SELECTED MEDICINAL PLANTS Volume. Radix
Angelieae Sinensis, World Health Organization Ger2802; 25-34.

WOJCIKOWSKI K, WOLMUTH H, JOHANSON DW, ROLFE M, GAB G: An in vitro
investigation of herbs traditionelly used for kignand urinary system disorders:
Potential therepautic and toxic effects. NEPHROLOZ®09; 14. 70-79.

XIAO LC, GEN XP, PENG LD: Modem research and amtilen of Chinese medicinal
plants, HONG KONG MEDICAL PUBLISHER 2000; 166-172.

XU J, LI G: Observation on short-term effects ofgltica injection on chronic obstructive
pulmonary disease patients with pulmonary hyperbenZHONGGUO ZHONG XI YI
JIE HE ZA ZHI 2000; 20(3). 187-9.

ZHAO L, ZHANG Y, XU zX: Clinical effect and experiental study of xijian tongshuan pill.
ZHONGGUO ZHONG XI Y1 JIE HE ZA ZHI 1994, 14(2). 73-

Angelica sinensigyokér 10



