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Tudomanyos allasfoglalas
Tudomanyos allasfoglalas az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Viscum album L. (fehér fagyongy) biztonsagossagarol
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Osszefoglalas

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH) kérelmére a Szakértdi Testiilet
megvizsgalta a Viscum album L. (fehér fagyongy) jelenlegi statuszdnak (a teljes ndvény
tiltott) indokoltsagat az ¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra
nem javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekre vonatkozo listdjan
(tovabbiakban negativ lista). A kérelmez6 a Szakért6i Testiiletet kérte fel arra, hogy gyljtse
Ossze ¢s értékelje a rendelkezésre allo szakirodalmi és egyéb adatokat és ennek alapjan
nyilatkozzon a Viscum album L. jelenlegi tiltott stituszanak megtartasarol vagy esetleges
modositasarol. A Szakértdi Testiilet a rendelkezésre allo korabbi adatokat tijra attekintve és a
legfrissebb szakirodalmi €s egyéb adatokat feldolgozva arra az allaspontra jutott, hogy a
Viscum album L., fiiggetleniil a felhasznalt ndvényi résztdl erds farmakologiai hatdsa révén
alapvetden betegségek kezelésére szolgal, viszont a biztonsagossagi profilja meglehetdsen
kedvezd ¢és ez kiilondsen igaz a leveles hajtds (herba) vizes kivonatara. Ez utdbbinak
tulajdonithat6 az évtizedes multra visszanytld gydgyndvény teaként torténd hasznalat.

A rendelkezésre allo adatokbdl — a gyogyndvény tea forma kivételével - nem allapithatdo meg
az ¢lelmiszerként (beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd altalanos alkalmazasnak
megfeleld biztonsagos maximalis dozis. A gydgyndvény teaként torténd alkalmazés
felndtteknél, a rendelkezésre allo adatok alapjan biztonsadgosnak tekinthetd napi egyszeri 1,5
g- 2,0 g leveles hajtas (herba) egy csésze (kb. 250 ml) hideg vizben torténd, 2 6érat meg nem
halad¢ aztatast eldirva a gyogyndvény tea elkészitési utmutatojaban.

Mindezek alapjan a Testiilet véleménye az, hogy a Viscum album L. maradjon az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt ndvények
listdjan azzal, hogy az alkalmazéasra vonatkoz6 biztonsdgossagi adatok alapjan a korlatozassal
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torténd alkalmazas (a leveles hajtas gyogynovény teaként torténd alkalmazasa) a megfeleld
figyelmeztetések feltlintetése mellett elfogadhato.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal mikodtetett
Szakértd Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a névényi hatdéanyagok artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listdt az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekrol. A Testiilet ugyancsak
meghatarozta az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazni kivant
gyogynovények (ndvényi anyagok ¢és novényi készitmények) biztonsdgossdganak
értekelésehez sziikséges dokumentaciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan
lehetdség van egy adott novény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott
névény az ,,alkalmazasra nem javasolt” statuszbdl a ,korlatozassal alkalmazhat6” statuszba
keriiljon, amennyiben az utmutato szerint dsszeallitott tudoméanyos adatok ezt alatdmasztjak.
A NEBIH a 2021. augusztus 28-an benyujtott kérelmében a Viscum album L. jelenlegi
statuszanak (a teljes novény tiltott) feliilvizsgalatat kérte. A NEBIH kérelmének indoka az
volt, hogy a Viscum album L. tobb forgalomban [évé készitményben (jellemzden
gyogynovény tea formaban) megtaldlhatd és ezért tisztdzandd kérdés, hogy a legfrissebb
tudomanyos adatok tlikrében tovabbra is alatdmasztott-e a Viscum album L. negativ listan
torténd megtartasa kiilonos tekintettel a gydgynovény teaként térténd alkalmazasra.

2. A novényi anyag azonositasa

Rendszertani besorolas:

Csalad: Santalaceae (korabban: Loranthaceae, EMA 2012)
Nemzetseg: Viscum

Faj: Viscum album L.

Alfajok: Viscum album subsp. abietis (Wiesb.) Abrom.

Viscum album subsp. austriacum (Wiesb.) Vollm.
Viscum album subsp. meridianum (Danser) D.G. Long
Viscum album L. szinonim nevei.’
o Viscum album var. album
Nemzeti preferalt nevek
o Mistletoe (angol)
o Druadhlus (ir)
Egyéb nevek
o Subh darach (ir)
o Drualus (ir)
o Guis (ir)

o Sugh-dharach (-ruigh) (ir)

! http://www.worldfloraonline.org/taxon/wfo-0000424722#synonyms (2021. november 14.)
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o Gui (francia)

o Uile-ice (ir)

o Uile iceach (ir)

o Vistga (rétoroman)

o Vischio comune (olasz)

o Mistel (német)

Novényi rész: leveles hajtas

A szakirodalomban taldlhato adatok alapjan a Viscum album L. (Nazaruk J. és tarsai 2016.)
ndvénytani szempontbdl jol meghatarozottnak tekinthetd. Jellemzden a hajtas (herba) (EMA
2012) vagy a levél onmagaban keriil felhasznalasra (Nazaruk J. €s tarsai 2016.), de van utalas
a virag ¢és a termés (bogyok) hasznalatara is.

3. Eldallitasi folyamat leirasa

Nem 4ll rendelkezésre részletes leiras a novényi készitmények eldallitasarol. A Viscum album
L. herba esetében az alabbi feldolgozasi modok keriilnek emlitésre (EMA 2012):

- préselt dzsusz

- alkoholos kivonat

- vizes kivonat (fermental vagy nem fermentalt)

- tinktara

- széraz kivonat

4. Kémia osszetétel

A Viscum album L. meghataroz6 tartalomanyagai a kovetkezok (EMA 2012, Nazaruk J. és
tarsai 2015.):

- polipeptidek

o lektinek*

o viszkotoxinok*
polifenolos vegyiiletek**

o fenilpropan szarmazékok (koniferin, sziringin)

o kavésav
flavonoidok

o kvercetin szdrmazékok
terpenoidok

o triterpén szarmazékok (béta amirin-acetat, betulinsav, oleanolsav )
oligo és poliszacharidok

o galakturonanok

o arabinogalaktanok

*. daganatellenes hatasu vegyiiletek
**: antioxidans és gyulladasellenes hatas
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5. Specifikacio
A Viscum album L. ndvénynek monografidja szerepel tobb korabbi gydgyszerkonyvben (DAB
1999, DAC 198, Cesk}'/ Farmaceuticky Kodex, British Herbal Pharmacopoeia 1996, The
British Pharmaceutical Codex 1996, HAB 2006, Comission E Monografia 1984).
Ezek alapjan meghatdrozhaté a novényi anyag (ndvényi drog) specifikacidja az aldbbiak
szerint:
o leirds (kiillem) - feleljen meg a monografidkban leirtaknak (pl. British Herbal
Pharmacopoeia 1996. vagy HAB 2006)
e azonossag - a monografidkban leirtak szerint (pl. British Herbal Pharmacopoeia 1996.
vagy HAB 2006)
e idegen anyag — maximum 2 %
¢ hamutartalom — maximum 10 %
e szaritasi veszteség — maximum 10 %

6. Stabilitas

Nem 4allnak rendelkezésre részletes stabilitasi adatok a Viscum album L. ndvényi anyagra
vagy ndvényi készitményre, illetve az ezekbdl eldallitott készitményekre, azonban az Iscador
P. oldatos injekcid, melynek hatdéanyaga a Viscum album subsp. austriacum megfeleld
stabilitassal rendelkezik (Medical Products Agency (Likemedelsverket) Iscador P.,1983). A
fagyongy injekcido azonban Magyarorszagon nem szerepel a gyogyszeradatbazisban, erre a
termékre iranyuld torzskonyvezési kérelmet nem nyujtottak be az OGYEI-hez. Ezen
gyogyszer nem engedélyezett Magyarorszagon.

7. Felhasznalasi cél

A Viscum album L. alkalmazasara szamos terapias teriileten sor keriilt, azonban az elmult
évek tudomanyos kdzleményei két tertiletre fokuszalnak:

- daganatellenes hatas

- vérnyomascsokkentd hatas

Az ¢lelmiszerként torténd alkalmazas tekintetében, a kategdorianak megfeleld felhasznalasi cél
(taplalkozasi vagy egészségtamogatas) a szakirodalomban nem lelhetd fel, bar az antioxidans
hatas (Onay-Ugar és tarsai 2006) lehetne egy altalanos felhasznalasi cél élelmiszerként,
azonban a Viscum album L. antioxidans hatasa is terdpias célhoz (gyulladascsokkentés,
vérnyomascsokkentés) kotott.

A szakirodalmi adatokat attekintve (EMA 2012, Nazaruk J. és tarsai 2016) a Viscum album L.
alkalmazasi teriiletei a kovetkezok:

- daganatellenes kezelés

- vérnyomas csokkentés

- antidiabetikus terapia

- gyulladéascsokkentés

- szedativ hatés

- majvédo hatas

A szakirodalomban tehat nem volt fellelhetd olyan felhasznalasi cél, amely az élelmiszerként
(gyogyndvény teaként, étrend-kiegészitoként stb.) torténd alkalmazast indokolna.
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8. Meglévo értékelések

A Viscum  album L.  szerepel az uniés ) ¢élelmiszer  katalogusban
(https://ec.europa.eu/food/safety/novel _food/catalogue/search/public/index.cfm), miszerint a
levélnek és a szarnak (leveles hajtas) étrend-kiegészitOkben volt szamottevd alkalmazasa
1997. majus 15. eldtt, ezért az étrend-kiegészitokben vald alkalmazas tekintetében a Viscum
album L. levél és a szar nem tekinthetd 0j élelmiszernek. Ezen kivil a Viscum album L.
leveles hajtasbol késziilt gyogynovény tedk szintén nem tekinthetdk 0j élelmiszernek. Az
étrend-kiegészitoktol, gydgyndvény tedktdl eltérd éElelmiszerekben torténd alkalmazas
esetében az eldallitott termék 1) €élelmiszernek mindsiil, melynek hasznalata engedélyezéshez
kotott.

A Viscum album L. nem szerepel az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben, amelyik az 1j
¢lelmiszerek unids jegyzékének megallapitdsardl szol.

A Viscum album L. megtalalhatd a kozvetlen lakossagi fogyasztdsra szant hagyomdanyos
gyogynovény-drogokrol és azok kiskereskedelemben szokasos kiszerelési egységeirdl szold
81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet mellékletében, a kdzvetlen lakossagi fogyasztasra szant
hagyomanyos gyogynovény-drogok listajaban: Visci albae stipes - Fehér fagyongy).

A német ,List of Substances of the Competent Federal Government and Federal State
Authorities Category “Plants and plant parts” kiadvany (BVL-Reporte 2020) az alabbi
bejegyzést tartalmazza:

Megnevezés Novényi rész Alkalmazas

Viscum album L., Termés Elelmiszerként torténd
Viscum album var. album alkalmazas nem javasolt
Viscum album L., Hajtés Elelmiszerként torténd
Viscum album var. album alkalmazas korlatozéassal

lehetséges. Nem uj
¢lelmiszer. Gyogyszer
hatbanyag.

Az EFSA kompendiumban (EFSA Compendium 2012) az alabbi bejegyzés talalhat6 a Viscum
album L. fajra:

Megnevezés | Novényi Problémas/toxikus osszetevé | Megjegyzés | Szakirodalmi

rész hivatkozas
Viscum Teljes Peptidek: viszkotoxinok (I, II, | - Hagers Handbuch
album L. novény IIT) és glikoproteinek: viszkum der
lektinek Pharmazeutischen

Praxis, Springer
Verlag, 1998.
ISBN: 3-540-
52688-9
Council of
Europe. 2008.
Natural sources
of flavourings.
Report No. 3.
Council of
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Europe
Publishing. ISBN
978-92-871-
6422-3

Bruneton J. 2005.
Plantes toxiques
(Végétaux
dangereux pour
I’homme et les
animaux), Ed.
Tec & Doc,
Lavoisier, Paris,
3¢éme édition,
ISBN: 2-7430-
0806-7

A Viscum album L. nem szerepel az Osztrak Elelmiszerkonyvben (Osterreichisches
Lebensmittelbuch 2017) a tedkhoz hasznéalhatd novények és novényi részek listajan.

A Viscum album L. a ndvényi rész megnevezése nélkiil megtalalhatdo az élelmiszerekben
alkalmazasra nem javasolt novényeket felsorolé roman rendeletben (Ordin nr. 244 din 2005).

A Viscum album L. megtalalhaté a ndvényi anyagokra vonatkoz6 belga rendeletben (Arrete
Royal du 29 Aout 1997), az ¢élelmiszerekben alkalmazhat6é novények listajan.

Megnevezés Csalad Szinonimak Noveényi Korlatozas
rész
Viscum album L. | Santalaceae - levél, ag, -

Az olasz ndvényi anyagokra vonatkozd pozitiv listat tartalmazo rendeletben (Decreto 10
agosto 2018) a Viscum album L. ndvényre vonatkozo bejegyzés:

Megnevezés Csalad Szinonimak Novényi Korlatozas
rész

Viscum album L. | Santalaceae - levél, ag, -
hajtas,

A Viscum album L. ndvényrdl az 5. pontban felsoroltak szerint szdmos altalanosan elfogadott
tudomanyos monografia késziilt, de a ndévénynek nincs WHO Monografidja vagy Kozosségi
Gyogyndvény Monografidja* EMA/HMPC vagy ESCOP Monografija.
*A Kozosségi Gyogynovény Monografia EMA/HMPC elkészitéséhez késziilt értékeld
jelentés (EMA 2012) részletesen attekintette a Viscum album L. hagyoméanyos alkalmazasaval
kapcsolatban elérhetdé tudomanyos adatokat €s ezek alapjan kovetkeztetésként megallapitasra
kertiilt, hogy K6zosségi Gyogyndvény Monografia nem készithetd, mert

- nem teljesiil az orvosi feliigyelet nélkiili alkalmazhatosag feltétele

- nem hatarozhatok meg a hataserdsségre és adagolasra vonatkozé kovetelmények

- nem ismertek a vizsgalatokban alkalmazott kivonatok eldallitdsara vonatkoz6 adatok

- nem 4allapithaté meg a klinikai vizsgdlatokban alkalmazott kivonatok mennyiségi és

mindségi dsszetétele.

Viscum album L. 6



OGYEI Szakértd Testiilet Tudoményos Allasfoglals 2021/12/SZT0011

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag altal nyilvantartott egészségre vonatokozo allitasok
konszolidalt listajaban az alabbi bejegyzések talalhatok:

Azonosité | Megnevezés Noveényi Egészségre vonatkozo | Az allitas
rész allitas hasznalatahoz

sziikséges

mennyiség

2549 Viscum  album | levél + szar | Might decrease blood | Leveles szar
(mistletoe) pressure thanks to its vascular | 6x200 mg /

dilatation effect nap

2551 Viscum  album | levél +szar | Helps to manage anti- | Leveles szar

(mistletoe) inflammatory responses in | 6x200 mg /

the body/helps to reduce | pap
inflammation in joints and
muscles

3650 Viscum album - Through balanced diets helps | -
the control of lipidic
metabolism (cholesterol and

triglycerides).
3651 Viscum album L. Contributes to  vascular | -
health. Helps the

microcirculation  trophism,
increasing the permeability

and capillary
microcirculation.
3839 Viscum album L. Antioxidants can protect from | -

free radicals and helps in case
of foods intake deficiency or
increased amount of
nutrients.

3840 Viscum album L. Supports the immune system
and the body’s defence
(antioxidant).

r

A konszolidalt listaban talalhato dllitasok ugynevezett fiiggoben lévo egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek még nem estek dt tudomadnyos értékelésen. A fiiggoben lévi egészségre
vonatkozo dllitasok nem tamasztjak ala az adott anyag (novényi osszetevo) élelmiszerként
(élelmiszerekben  beleértve az  étrend-kiegészitoket is)  torténd biztonsdagos  és
megengedett haszndlatat, azaz a listiban valo megjelenés nem tekintheto
élelmiszerbiztonsagi értékelésnek.

Mivel nem tortént meg ezen dllitasok EFSA dltali tudomadnyos értékelése, igy nem igazolt a
konszolidalt listaban szereplo allitasok tudomdnyos alatamasztottsdga.
Az adllitasok engedélyezésének egyik feltétele az; EFSA pozitiv értékelése (ok-okozati
osszefiiggés). Miutin még ez sem tortént meg, a konszoliddlt lista nem tekintheté az
engedélyezett dllitasok jegyzékének sem.
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OGYEI Szakértd Testiilet Tudoményos Allasfoglals 2021/12/SZT0011

9. Expozicio

A rendelkezésre all6 adatokbdl nem Aallapithatdé meg a Viscum album L. hasznalatanak
mértéke, azonban a hagyoményos haszndlat egészen a XVI. szézadig visszavezetheté (EMA
2012) és attol kezdddden a gyogyaszati alkalmazasra szamos adat all rendelkezésre. Az
¢lelmiszerként torténdé alkalmazas vonatkozasdban nincsenek érdemi adatok, de az
megallapithaté a 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet hatalyba 1épésének idépontja alapjan
(2004. januar 1.), hogy gyogyndvény teaként kozel két évtizede minden bizonnyal
hasznalatban van Magyarorszagon.

A gyogynovény tea formak hasznalatanak tipikus példai a kovetkezo:

Magyvarorszagon forgalomban 1évo termék elkészitési és adagolasi javaslata:

, Hasznalati javaslat: A csészébe helyezett 1 db filtertasakra (1,5 g) 2,5 dl (egy csészényi)
hideg vizet ontiink, majd szobahémérsékleten kb. 12 orat aztassuk! Izesités nélkiil vagy mézzel
izesitve fogyasszuk!”

Mas tagallamban forgalmazott tea elkészitési és adagoldsi javaslata (EMA 2012):

Naponta 2-3 alkalommal egy csésze tea. A tea elkészitéshez kb. 2 g ndvényt egy teli csésze
hideg vizben, idonkét megkeverve aztassunk 1-2 orat, majd szlirjiik le és forrasig melegitsiik
fel. Thatdo homérsékletre torténd lehiilés utan fogyaszthato.

10. Biztonsagossag

A Viscum album L., illetve egyes hatoanyagainak toxicitasi adatai (LDso értékeit) a lentebbi
tablazatban foglaltuk 6ssze (EMA 2012). Fontos hangsulyozni, hogy ezek a toxicitasi adatok
intravénds, intraperitonedlis és szubkutdn alkalmazéasra vonatkoznak, igy az oralis
alkalmazasra vonatkozo kovetkeztetés ezen adatok alapjan csak korlatozottan tehetd.

Viscum extract 700 mg/kg in CD-I albinomice (i.p.)

(Iscador M®) 348 mg/kg in C57/BL6 mice (i.p.)

378 mg/kg in Sprague-Dawley rats (i.p.)

276 mg/kg in Swiss mice (i.p.)

168 mg fresh plant material/kg in BL6-mice (application route

unclear)

Viscum extract 500 mg/kg in mice (i.v.)
(Iscador Q®) 1200 mg/kg in mice (s.c.)
Viscum juice +32 mg/kg in mice (i.p.)
Viscum lectines ML 1 28 mg/kg in mice (i.p.)
Viscum lectines ML II 1.5 mg/kg in mice (i.p.)
Viscum lectines ML III 55 mg/kg in mice (i.p.)
Viscotoxins 0.5 mg/kg in mice (i.p.)

0.1 mg/kg in mice (i.v.)

Viscum polysaccharides >2.25 g/kg in mice (i.p.)

i.p.= intraperitoneally
i.v.= intravenously
s.c.= subcutaneously

Az adatok alapjan megallapithatd volt, hogy a Viscum album L. toxicitdsa viszonylag
alacsony. Hanyingert, hanyast, hasmenést €s magas vérnyomast ritka esetekben jelentettek a
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termés (bogyok) fogyasztasat kovetden (EMA 2012). Az oralis alkalmazas esetén kronikus
toxicitas nem ismert.

A klinikai vizsgalatok soran (ezek onkoldgiai betegeken torténtek) a megfigyelt
mellékhatasok jellemzden az injekcioként torténd alkalmazas miatt lokalis mellékhatasok
voltak és csak ritkdn jelentkeztek szisztémas mellékhatdsok a terdpias alkalmazas soran
(Melzer J. és tarsai 2009.). A megfigyelt mellékhatdsok (nem sulyos mellékhatasok) az
influenzaszer( tiinetek, 1az, fejfajas és faradtsag voltak.

Osszeségében elmondhatd, hogy a Viscum album L. a nagyszamu klinikai vizsgilatban,
illetve a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd termékekben (Helixor*, Iscador —
injekcidhoz valo oldatok) jol toleralhatonak bizonyult a terapids alkalmazés soran (jellemzden
daganat-terapia).

A Helixor* injekci6 formajaban torténd alkalmazas sordn a betegek altal tapasztalt
toleralhatosag:

Rating 200mg  400mg  700mg 1200 mg® 2000 mg®

MNurmber of 9 9 9 9 27
infusions rated

Very good 100% 33% 0 44% 33%
Good 0 22% 56% 33% 33%
Moderate 0 445 449, 0 26%
Bad 0 0 0 0 0
Very bad 0 0 0 0 0

“2 missing values

A rendelkezésre allo adatokbdl azonban nem allapithaté meg, hogy melyik az a dozis,
amelyiknél a szajon at torténd alkalmazas esetén nem jelentkezik mellékhatas.

*: One ampoule of 2 ml solution for injection contains the extract of 100 mg of fresh mistletoe
herb (drug to extract ratio is 1:20). Extracting agent is water for injection, sodium chloride
(99.91:0.09). This 100 mg extract contains about 1000 ng/ml ML-III.

A gyogyndvény teaként torténd alkalmazas biztonsagossagara utal az a tanulmany is (Jager S.
¢s tarsai 2009.), mely a fehér fagyongy teabdl kioldodd tartalomanyagokat vizsgalja
forrazatként, vagy szobahdémérsékletii vizes aztatas esetén. Mindkét vizes kivonas soran
megallapithaté volt, hogy a viszkotoxinok nem oldodnak ki és ez lényeges szempont a
gyogyndvény teaként torténd alkalmazas biztonsagossaga tekintetében.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalmakban fellelhetd adatok attekintése alapjan, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Viscum album L. élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd
altalanos alkalmazasa nem indokolt, mivel a Viscum album L., illetve az azokbol eloallitott
novényi készitmények (pl. kivonatok) fiiggetleniil a felhasznalt névényi résztol, olyan hatassal
birnak, melyeknek kizarolag betegségek kezelésében lehet jelentdségiik.

A Viscum album L. Dbiztonsagossagara vonatkozo tudomanyos adatok kedvezd
biztonsagossagi profilra utalnak, kiilondsen a leveles hajtas (herba) vizes kivonata esetében.
Nem volt azonban megallapithatd, hogy Viscum album L. milyen dozisa esetén nem
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jelentkezik mellékhatas az alkalmazas soran. A gyogyndvény teaként torténd évtizedes multra
visszanyul6 hagyomanyos alkalmazas kapcsan, a jelenleg rendelkezésre all6 adatok alapjan
nem meriilt fel mellékhatas és mas biztonsagi kockazat sem allapithato meg a szakirodalmi
adatokbol.

Kijelenthetd, hogy a Viscum album L. egészséges embereken torténd alkalmazéasanak
indokoltsaga korlatozott és nincs kellé6 tudomdnyos hattere, de a gyogyndvény teaként,
felndtteken torténd alkalmazas biztonsagossaga valdszintisithetd napi 1,5 — 2,0 gramm leveles
hajtas (herba) napi egyszeri alkalmazéasa mellett.

Mindezekre figyelemmel a Testiilet fenntartja allaspontjat, hogy a Viscum album L.
fiiggetleniil az alkalmazott ndvényi résztdl, altaldnossdgban nem felel meg az étrend-
gyogynovény teaként torténd hagyomanyos alkalmazds nem kifogasolhatd. A Testiilet
véleménye az, hogy még a gydgyndvény teaként torténd alkalmazas esetén is hatassal lehet az
érrendszer mitkodésére, ezért a termék jeldlésén szerepelni kell olyan figyelmeztetésnek, mely
felhivja a figyelmet a vérnyomascsokkentd kezelésben részesiiloknél, illetve az alacsony
vérnyomassal rendelkez6knél az alkalmazas lehetséges kockéazatara.

Mindezek alapjan a Testiilet allaspontja az, hogy a Viscum album L. (teljes ndvény) maradjon
az ¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitdket is) alkalmazasra nem javasolt ndvények
listdjan; a gydgynovény teaként torténd, kovetkezOk szerinti korlatozott alkalmazas
engedélyezése mellett: A leveles hajtds gyogyndvény teaként hasznéalhatod felnétteknél, napi
egyszeri 1,5 g- 2,0 g hajtas (herba) egy csésze (kb. 250 ml) hideg vizben torténd, 2 6rat meg
nem haladd aztatasat eldirva a gydogynovény tea elkészitési itmutatdjaban. Figyelmeztetés:
alkalmazésa nem javasolt alacsony vérnyomas esetén, illetve vérnyomascsokkentd kezelésben
részesliloknél, mert befolyasolhatja a terapiat.

Amennyiben a jelen allasfoglalas kiadasat kovetden 1) tudomanyos adatok keriilnek
publikalasra, vagy a meglévé adatok értékelését érdemben befolyasold 1j szempontok
meriilnek fel a Viscum album L. biztonsagossagat illetden, ugy a Testiilet kérelemre vagy sajat
dontése alapjan az OGYEI honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.
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