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Tudomanyos allasfoglalas

Tudomanyos allasfoglalas az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Galium mollugo L. (kézonséges galaj), Galium verum L. (tejolté galaj)
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Osszefoglalas

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (NEBIH) kérelmére a Szakértdi Testiilet
megvizsgalta a Galium mollugo L. (kozonséges galaj) és Galium verum L. (tejolto galaj)
jelenlegi statuszanak (a tejes novény tiltott) indokoltsagat az ¢lelmiszerekben (beleértve az
étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazéasra csak korlatozassal
javasolt ndvényekre vonatkozo6 listaban (tovabbiakban negativ lista). A kérelmez6 a Szakértdi
Testiiletet kérte fel arra, hogy gytlijtse Ossze €s értékelje a rendelkezésre alld szakirodalmi és
egyéb adatokat és ennek alapjan nyilatkozzon a Galium mollugo L. (kozonséges galaj) és
Galium verum L. (tejoltd galaj) jelenlegi tiltott statuszanak megtartasarél vagy esetleges
modositasarol. A Szakértoi Testiilet tagjai a kemotaxonomiai jellemzok és a forgalomban 1évé
termékek felhasznalasi teriilete alapjan sziikségesnek tartottak a Galium aparine L. (ragados
galaj) értékelését is annak eldontésére, hogy felvétele a negativ listara indokolt vagy sem.

A Szakértoi Testiilet 6sszegytijtotte a rendelkezésre alld korabbi és a legfrissebb szakirodalmi
vagy egyéb adatokat ¢és azokat feldolgozva arra az allaspontra jutott, hogy a
Galium mollugo L. (kdzonséges galaj), Galium verum L. (tejolt6 galaj) és Galium aparine L.
(ragados galaj) potencialis farmakoldgiai hatasa révén betegségek kezelésére szolgalhat, a
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pontos dozis-hatas Osszefiiggések nem ismertek. Az alkalmazas kockazatat tovabb novelik a
Galium nemzetségbe tartozo fajokban el6forduldo antrakinonok toxikus (genotoxikus,
karcinogén) hatasai.

A rendelkezésre allo adatok alapjan — a gyogyndvény-tea forma kivételével — nem allapithatd
meg a Galium mollugo L., Galium verum L. és Galium aparine L. élelmiszerként (beleértve
az étrend-kiegészitoket is) torténd altalanos alkalmazasanak megfeleld biztonsagos maximalis
dozis. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a Galium mollugo L., Galium verum L. és Galium
aparine L. gyogynovény-teaként torténd alkalmazasa felndtteknél biztonsagosnak tekinthetd,
napi egyszeri 1,5-2,0 g viragos hajtas (herba) forrazat formajaban (a névényi anyagot kb. 250
ml forrasban 1év0 vizzel ledntve, majd 10 perc aztatast kovetden szlirve) torténd alkalmazasat
eldirva a gyogynovény-tea elkészitési utmutatojaban.

Mindezek alapjan a Testiilet véleménye az, hogy a Galium mollugo L. (k6zonséges galaj,
teljes novény) ¢és Galium verum L. (tejoltd galaj, teljes novény) maradjanak az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitdket is) alkalmazadsra nem javasolt novények
listajan, illetve a Galium aparine L. (ragados galaj, teljes névény) keriiljon ,,alkalmazasra nem
javasolt” statuszba. A Testiilet a rendelkezésre all6 adatok alapjan a korlatozéssal torténd
alkalmazast (a viragos hajtas gyogyndvény-teaként torténd alkalmazasat) a megfeleld
figyelmeztetések feltiintetése mellett elfogadhatonak tartja.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal mitkodtetett
Szakért6 Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi hatéanyagok artalmatlansaganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszert, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listat az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekrél. A Testiilet ugyancsak
meghatarozta az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazni kivant
gyogynovények (ndvényi anyagok ¢és ndvényi készitmények) biztonsagossaganak
értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan
lehetdség van egy adott ndvény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott
novény az ,,alkalmazéasra nem javasolt” stdtuszbdl a ,korlatozédssal alkalmazhatd” statuszba
keriiljon, amennyiben az utmutato szerint dsszeallitott tudomanyos adatok ezt alatdmasztjak.

A NEBIH a 2021. augusztus 28-an benyjtott kérelmében a Galium mollugo L. (kbzonséges
galaj, a teljes novény tiltott) és Galium verum L. (tejoltd galaj, a teljes novény tiltott)
feliilvizsgalatat kérte. A NEBIH kérelmének indoka az volt, hogy a Galium mollugo és
Galium verum tobb forgalomban 1év6 készitményben (jellemzden tea formaban) megtalalhatd
és ezért tisztazando kérdés, hogy a legjabb tudomanyos adatok tiikrében tovabbra is
alatamasztott-e a Galium mollugo és Galium verum negativ listan torténdé megtartasa, kiilonos
tekintettel a teaként torténd alkalmazasra. A Testiilet tagjai a fenti két faj értékelése soran
egyetértettek abban, hogy a kemotaxonomiai jellemzdék és a forgalomban 1évd termékek
(ndvényi anyagok) felhasznalasi teriilete alapjan megfontolando a Galium aparine L. (ragados
galaj) felvétele a negativ listara ,,alkalmazasra nem javasolt” statuszban.

2. A novényi anyag azonositasa
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Megnevezések:
Az értékelés soran figyelembe vett, ill. a negativ listan szerepl6 fajok:

e Galium mollugo L. (kozonséges galaj), szinonim nevei: Galium flaccidum Salisb.,
Galium vulgare Gray, Rubia mollugo (L.) Baill. [1,2].

e Galium verum L. (tejoltod galaj), szinonim nevei: Galium floridum Salisb., Asterophyllum
galium K.F.Schimp. & Spenn., Rubia vera (L.) Baill. [3,4].

e Galium aparine L. (ragados galaj): A negativ listdban korabban a tejoltd galaj
szinonimajaként szerepelt, azonban kiilon fajként tartjdk szdmon. Szinonim nevei:
Aparine vulgaris Hill, Aparine hispida Moench, Galium lappaceum Salisb., Asperula
aparine (L.) Besser, Asterophyllum aparine (L.) K.F.Schimp. & Spenn., Galion
aparinum (L.) St.-Lag., Rubia aparine (L.) Baill. [5,6].

Rendszertan:

Csalad: Rubiaceae

Nemzetség: Galium

Fajok: Galium mollugo L., Galium verum L., Galium aparine L.
Novényi rész: teljes névény

Tovabbi nevek (a teljesség igénye nélkiil):

Galium mollugo Angol: Hedge Bedstraw, false baby's breath; Francia: Caille-lait blanc,
Gaillet mou; Holland: glad walstro; Német: Wiesen-Labkraut, Weiles Waldstroh; Spanyol:
cerrillo, galio, galio blanco; Portugal: Aspérula, Solda-branca, Solda-branca-da-montanha.

Galium verum Angol: Lady's Bedstraw, Yellow Bedstraw, cheese rennet; Francia: Gaillet
jaune, Caille-lait jaune, Gaillet vrai; Holland: geel walstro; Német: Echte Labkraut, Gelbes
Waldstroh; Spanyol: cuajaleche, galio, presera, sanjuanera; Portugal: Coalha-leite, Erva-
coalheira, Erva-do-coalho, Galido; Norvég: Gulmaure; Dan: Gul Snerre, Jomfru Marias
Sengehalm; Horvat: Ivanjsko cvijece, Prava brocika; Szlovén: prava lakota; Roman: sanziana,
sanziene galbene; Torok: Madavur Otu.

Galium aparine Angol: Cleavers, Clivers, Catchweed, Sticky Willy, Goosegrass; Francia:
Gaillet gratteron, rieble, grateron, gratte-langue, gaille; Német: Kletten-Labkraut, Klebkraut;
Spanyol: amor de hortelano, azotalenguas o lapa; Holland: kleefkruid; Norvég: Klengemaure;
Horvat: Cekinjasta broé¢ika; Szlovén: Plezajo¢a lakota; Roman: lipicioasa, turita lipicioasa.

3. Eléallitasi folyamat leirasa

A rendelkezésre 4ll6 szakirodalom nem tartalmaz adatokat arra vonatkozdan, hogy milyen
modon begylijtott €s feldolgozott ndvényi részekre vonatkoznak a vizsgalatok. A fitokémiai
vizsgalatokat jellemzben a novények fold feletti részének (herbajanak) vizes, vizes-alkoholos
(etanolos, ill. metanolos), ill. kloroformos kivonataival végezték. A farmakologiai vizsgalatok
jellemzden vizes kivonattal (fézettel) vagy vizes-etanolos, vizes-metanolos kivonatokkal
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torténtek [7]. A kivonatok eldallitasara és mindségére vonatkozdan azonban nem allnak
rendelkezésre értékelhetd adatok.

A G. mollugo, a G. verum és a G. aparine fold feletti része (viragos hajtisa, herbaja)
jellemzden gyogynovény-teaként keriil forgalomba, azonban elérhetok (alkoholos, glicerines)
kivonatok is.

4. Kémiai osszetétel

Mindharom faj esetében meghatarozé tartalomanyagok az iridoid- (és szekoridoid-)
glikozidok, mint példaul aszperulozid, monotropein, aszperulozidsav, 10-dezacetil-
aszperulozidsav, szekogaliozid, acetil-galiozid [8,13-18].

Flavon- és flavonol-aglikonokat és -glikozidokat szintén nagy szamban és valtozatossagban
azonositottak a G. mollugo [19,20,21], a G. verum [13,19,21,24-27] és a G. aparine
[14,15,16,28,29] fold feletti részeiben egyarant. Az azonositott komponensek kozt
megtalalhatok a szabad flavon- és flavonol-aglikonok, flavon- és flavonol-glikozidok,
metoxilalt flavon-glikozidok [21,30]. A legmagasabb flavonoidtartalommal a G. verum
hajtasa rendelkezik [18,19,31,32].

Az antrakinonok, pl. fiszcion, dihidroxi-dimetoxi-antrakinon, dihidroxi-antrakinon-aldehid
(nordamnakantal), szintén jellemz6 komponensek [33,34,35], mennyiségiikkel kapcsolatban
nem értheték el részletes adatok. Korlatozott informaciot szolgaltat Morimoto és mtsai
munkaja [36], amelyben megallapitjak, hogy G.aparine magoncok nagy mennyiségben
tartalmaznak nordamnakantalt, azonban annak koncentracidja csokken a novényegyedek
fejlodésével és a virdgzd ndvényben mar nem detektalhato.

Mindhdrom fajban detektdltak tovabba hidroxifahéjsav-szdrmazékokat, jellemzden
monokaffeoil-kinasavakat és dikaffeoil-kinasavakat [15,16,19,21,25,26,37], valamint
szteroidokat, pl. B-szitoszterolt, kampeszterolt, sztigmaszterolt. avenaszterolt [14,21,38-41].

A G. verum ¢és G. aparine tartalmaz poliszacharidokat [16,42,43], triterpéneket,
triterpénsavakat és triterpénalkoholokat (pl. euszkafinsav, urzolsav, oleanolsav, betulin,
B-amirin, lupeol) [27,40,44] és monoterpén-laktonokat, pl. loliolidot, izololiolidot,
dihidroaktinidiolidot [14,39,45]. A két faj apolaris kivonataiban illoolaj-komponenseket
[46,47,48], valamint telitett és telitetlen zsirsavakat szintén detektaltak [14,39,40,45,48-51].

A tejoltd galajban el6fordulnak a fentieken kiviil katechinek [52] és lignanok, pl. pinorezinol-
digliikozid, epipinorezinol [27,53], mig a ragadoés galajban kumarinokat, pl. eszkuletint irtak

le [14].

Két nemrégiben késziilt 6sszefoglalo tanulmany attekintést ad a G. mollugo és G. verum fajok
tartalomanyagairol [7,54].

5. Specifikacié

A G. mollugo esetében nem all rendelkezésre specifikacio a novényi anyagra vagy a novényi
készitményekre vonatkozoan.
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A G. verum esetében az azonositdshoz sziikséges leiras kivételével nem all rendelkezésre
értékelhetd adat a ndvényi anyag, illetve az abbdl késziilt kivonatok fizikai-kémiai és
mikrobioldgiai tulajdonsagaira, tisztasagara, a szennyezOkre vonatkozoan és a felsorolt
jellemz6 paraméterek vizsgalati modszereit illetéen.

A viragos hajtas (Galii veri herba) drog azonositdsara vonatkozoéan a Herbal Drugs and
Phytopharmaceuticals c. konyvben k6zolt leiras [55] a kovetkezo:

Leiras: a drogban megfigyelhetok vékony, négyéli szardarabok, amelyek gyakran elagazok.
A levelek keskeny-szalasak, szalkas hegytiek, hatragongyolt élek, alul finoman molyhosak. A
drog ritkan tartalmaz olyan szardarabokat is, amelyeken megfigyelhet6 a levelek 6rvos allasa.
Az apro viragok partaja aranysarga, négy lekerekitett cimpaja szalkahegy.

Mikroszkopos azonositds: a levelek szélén szurds feddszorok lathatok, a fondki részen
szamos, legfeljebb 100 pum hosszi serteszor. Jellegzetesek a lomblevelekben el6fordulo
rafidkristalyok.

Vékonyréteg-kromatografids vizsgalat (allofazis: szilikagél; mozgofazis: etil-acetat — tomény
hangyasav — viz, 88:6:6, v/v/v; detektalas: 1%-0s Naturstoff-oldattal és 5%-0s etanolos PEG
400-oldattal tortént permetezés utan, 365 nm-es hullamhosszon): a drog metanolos
kivonatanak kromatogramjan az 6sszehasonlitd oldattal egyezéen megjelennek a rutinnak és
hiperozidnak megfelelé zonak. A hiperozid és a kvercetin referenciavegyiiletek zonaja kozotti
R¢-tartomdnyban megjelenik egy kék fluoreszcens zoéna (kdzvetlenill a hiperozid zondja
felett), két narancssarga fluoreszcens zona, egy halvanykék fluoreszcens zona és egy zold
fluoreszcens zoéna. Az eluensfronttal megegyezé Rgs-értékkel lathatdé a klorofill vords
fluoreszcens zondja és kozvetleniil alatta egy narancssarga fluoreszcens zona.

A G. aparine esetében a Francia Gyogyszerkonyv 2007-es kiadasaban elérhetok adatok a
novényi anyagra (Galium aparine homeopatias készitményekhez) vonatkozdan [56]. A
Galium aparine L. friss viragos hajtasanak (Galii aparinis herba) azonositasat, kémiai
tulajdonsagait és tisztasagat illetden az eldirdsok a kovetkezok:

Azonositas

A. A szar négy¢€lll, az élek lehajlo stirt tliskéktdl érdesek, a szar a csomokon horgas szérokkel
boritott. A levelek lemezei csucsuk felé szélesed6k, visszas-landzsasak, szalkaban végzédnek,
a levelek 6-8-as 6rvokben allnak, €liikk lefelé hajlo sertéktdl érdes. Viragai levélhonalji bogas
viragzatot alkotnak, aprok, csdves partajuak, a parta 4 hegyes cimpaja, fehér vagy zoldesfehér
szindi.

B. A fondki epidermiszen paracitikus sztomak lathatok, és egy- vagy kétsejtes feddszorok,
amelyek hegye enyhén hajlott. Calcium-oxalat rafidkristalyok eléfordulhatnak az epidermisz
alatt elhelyezkedd szivacsos parenchimaban. A levelek szélén egysejtes, oldalra visszahajlo,
kampos végil fed6szorok 1athatok.

Vizsgalatok
Idegen anyagok: legfeljebb 5%

Szaritasi veszteség: legalabb 75,0%, 5,0 g finoman apritott drogot szaritészekrényben 105 °C-
on 2 oran keresztiil szaritunk.
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A friss virdgos hajtasbol 45%-os etanollal késziilt kivonat (,,0stinktira”) legalabb 0,01%
kavésavban  kifejezett  Osszes  hidroxifahéjsav-szarmazékot  tartalmaz,  amelyet
spektrofotometrias modszerrel hataroznak meg. Szkopoletin (7-hidroxi-6-metoxikromén-2-
on) jelenlétét a kivonatban vékonyréteg-kromatografias vizsgalattal igazolni kell
(Azonositas).

6. Stabilitas

Nem allnak rendelkezésre adatok a G. mollugo, G. verum és G. aparine fajokbol eléallitott
novényi anyagok, illetve novényi készitmények (kivonatok) stabilitasat illetéen.

7. Felhasznalasi cél

A Galium-drogokat jellemzOen gyogynovény-teaként, illetve (alkoholos/glicerines)
kivonatként hozzak forgalomba. A tedkat forgalmazé cégek honlapjan talalhato tajékoztatok a
novényi anyagot forrazat formajaban javasoljak alkalmazni. A galajfajok viragos hajtasanak
teajat a nem hivatalos gyogyaszatban elsdsorban ,,pajzsmirigyproblémakra” — pajzsmirigy-
alulmiikodésre és! -tulmikodésre, emellett vizelethajtasra, nyugtalansag-almatlansag, akne
kezelésére alkalmazzak. A Galium-fajok herbajabol késziilt alkoholos kivonatokat
idegennyelvii forrasok szerint szintén pajzsmirigybetegségek kezelésére, ill. nyirokkeringést
fokozo hatasuk miatt, valamint diuretikumként és kiilséleg pszoriazis kezelésére alkalmazzak

[57-60].

A Galii veri herba (tejolto galaj viragos hajtasa) szerepel a kozvetlen lakossagi fogyasztasra
szant hagyomanyos gyogynovény-drogokrol €s azok kiskereskedelemben szokasos kiszerelési
egységeirdl sz616 81/2003. (XII. 23.) EszCsM rendelet mellékletében [61].

A PubMed adatbazisban ,,Galium” vagy ,,bedstraw” vagy ,,cleavers” keresGszavakra keresve
(2021.11.12. és 2022.02.21., szirdk: ,.clinical study” vagy ,.clinical trial” vagy ,,Meta
analysis” vagy ,,Review” és ,,Human”) egyetlen talalatot (kbzleményt) sem eredményez a
keresés a 3 novényfajra (G. mollugo, G. verum, G. aparine) vonatkozoan.

A G. mollugo és G. verum fajokkal végzett (preklinikai) farmakologiai vizsgalatokat tobb
nemrégiben megjelent Osszefoglald tanulmany részletesen elemzi [7,62]. Bar az egyik
kozleményben arra hivatkoznak a szerzok [7], hogy human vizsgalatokat is végeztek a
G. verum fézetével (,,Recommendations for using G. verum in the treatment of tongue cancer
are supported by the reports of patients with tongue and larynx carcinome successfully treated
with the tea of this plant.”), irodalmi forrast nem adtak meg, és a szakirodalomban sem
elérhetdk ilyen tanulmanyok (lasd fent a PubMed-keresést).

Vizsgalt biologiai hatasok:

e A G. verum vizes-alkoholos kivonatanak, fézetének neuroendokrin rendszert serkentd
hatasai (in vivo): befolyasolja a pajzsmirigy és petefészek stressz hatasara kialakulod
hisztologiai elvaltozasait és csokkent aktivitasat patkanyokban [63], valamint véd6hatast
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fejt ki a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese tengelyre patkanyokban (oxidativ stressz
elleni védelem és a neuroszekretorikus tevékenység fokozasa) [64,65].

G. verum herbat tartalmaz6 kombinacios készitmény neuroendokrin rendszerre kifejtett
hatasat tobb human vizsgalatban szintén tanulmanyoztak. A készitmény tejoltdo galaj
viragos hajtas, koloncos legyezofii gyokér, petrezselyemgyokér, zellergyokér, kozonséges
gyujtovanyfii virdgos hajtas és orvosi koromvirag keverékébdl 40%-os etanollal késziilt
kivonatot tartalmaz. A készitmény befolyasolja az adenohipofizis-hormonok (FSH, LH,
prolaktin, TSH), a n6éi nemi hormonok és a pajzsmirigyhormonok szintjét, ultrahang-
vizsgalattal igazolt valtozasokat okoz (csokkenti a koros vaszkularizaciot) a
méhizomzatban, az emlémirigyben és a pajzsmirigyben masztopatias betegekben (n=120)
[66] és menstruacios zavarokban szenvedd betegekben (n=60) [67]. Hipotire6zisban
szenvedd ndékben emeli a lutedlis fazis elégtelensége 4altal okozott alacsony
progeszteronszintet (n=82) [68].

e In vitro immunmoduldns hatas: G. verum és G. aparine forrazata és etanollal késziilt
kivonata fokozza a limfocitak blasztos transzformacios képességét [15,16,42,43].
G. aparine vizes kivonata emellett stimulalja a peritonealis makrofagok citokintermelését

[69].

e A G. verum vizes kivonatanak in vitro tumorellenes hatasat igazoltak human laringealis
karcinoma és fej-nyaki daganatos sejtvonalakon [70,71]. mig a kloroformos és
petroléteres kivonatok hatasat human kolonkarcindma sejtvonalon vizsgaltak [72]. A
G. aparine 50%-0s etanolos kivonata human tiidékarcinoma [73], mig metanolos
kivonata human emlddaganat [14] sejtvonalak ellen fejt ki tumorellenes hatast.

In vivo tumorellenes hatas: G. aparine vizes kivonata (i.v.) gatolja a kolonkarcinoma ¢és
melanoma tiidémetasztazisanak kialakulasat egerekben [69].

e G. verum 60%-0s etanollal késziilt kivonata (p.0.) in vivo diuretikus hatassal rendelkezik
patkanyokban [74].

e Invivo kardioprotektiv hatas a sziv iszkémia/reperfiizios karosodasa esetén patkanyokban
(G. verum) [75,76].

e A G. verum 80%-0s metanollal késziilt kivonata (p.0.) in vivo fekélyellenes hatassal
rendelkezik etanolindukalta gyomorfekélyben patkanyokban [77];

o Jgazoltak a G. verum 70%-0s alkoholos és vizes kivonatok (s.c.) [26], valamint a
G. aparine vizes kivonat (p.0.) [78] in vivo hepatoprotektiv hatasat szén-tetraklorid-
indukalta majkarosodasban patkanyokban.

o Invitro kolinészterdz-aktivitast fokozo hatas (G. verum) [79].

e  Szamos vizsgalatban igazoltak mindharom faj in vitro antimikrobidlis (antibakterialis és
antifungalis) hatasat [7,19,37,39,48,73,80-83], valamint in vitro antioxiddns aktivitasat
[7,16,18,19,20,32,37,73,84-87].

e Leirtak emellett a G. aparine 60%-os etanolos kivonatabodl izolalt szterolok és dibutil-
ftalat human leukémia sejtvonalak ellen kifejtett citotoxikus hatasat [41], valamint a

Galium-fajokbol izolalt flavonoid vegyiiletek tumorellenes [88] és antikonvulziv hatasat
[89].

A szakirodalomban nem fellelhet6é olyan felhasznalasi cél, amely az élelmiszerként (teaként,
étrend-kiegészitoként, stb.) torténd alkalmazast indokolna.
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8. Meglévo értékelések

A Galium-fajok nem szerepelnek sem az unids 1j élelmiszer katalogusban [90], sem az (EU)
2017/2470 végrehajtasi rendeletben [91], amely az 0j élelmiszerek unios jegyzékének
megallapitasardl szol.

Az EFSA Kompendiumban [92] a ,,Galium verum fold feletti rész” drog szerepel a B
mellékletben. Az EFSA kompendium B melléklete azon ndvényi anyagokat tartalmazza,
amelyek legalabb egy eurdpai unids tagallam negativ listajan szerepelnek, vagy legalabb egy
eurdpai unios tagallamban korlatozottan alkalmazhatok. Ezekkel a ndvényi anyagokkal
kapcsolatban azonban az EFSA a szakirodalmi adatok alapjan nem azonositott aggodalomra
okot ado6 vagy toxikus 0sszetevot.

A G. verum szerepel a francia pozitiv listan [93].

A G. verum és G. aparine szerepel az Osztrdk Elelmiszerkonyv eheté vadon é16 novényeket
¢és viragokat nyilvantarto listajan is [94]. A tejolto galaj viragjat fiiszerként és diszitési céllal
lehet fogyasztani, mig a ragadés galajt csak foézve, kisebb mennyiségben, keverékek
részeként. A G. verum emellett megtalalhaté a tedkhoz hasznalhatd6 névények és novényi
részek listajan [95].

A tejoltd galaj herbaja szerepel a német ,List of Substances of the Competent Federal
Government and Federal State Authorities Category “Plants and plant parts” (BVL-Reporte
2020) kiadvanyban [96], mint teakban ¢és étrend-kiegészitokben felhasznalt novényi anyag. A
G.verum faj szerepel a Német German Herbal Infusions Association (WKEF)
¢lelmiszernévényeinek jegyzékén [97].

A G. verum és G. aparine szerepel a horvat pozitiv listdban is (az élelmiszerekben
felhasznalasra engedélyezett ndvényi anyagok listdjan), azzal a kiegészitéssel, hogy az étrend-
kiegészitd csomagolasan fel kell tlintetni a figyelmeztetést, hogy alkalmazéasa terhes ¢és
szoptatd ndknek nem ajanlott [98].

A tejoltod galaj viragos hajtasa szerepel a dan pozitiv listaban, amely az étrend-kiegészitokben

¢s gyogynovény-teakban alkalmazott novényeket, ndvényi részeket és gombakat sorolja fel
[99]:

Név Dan név (nevek) Novényi rész Napi adag
Galium verum L. Gul Snerre, Jomfru viragos hajtas 500 mg becsilt
Marias Sengehalm mennyiség

A norvég szabalyozas értelmében a tejoltd galaj, a ragados galaj és egyéb galajfajok azon
névényi anyagok kozé tartoznak, amelyek nem csak gydgyszerként keriilhetnek forgalomba
[100].

A szlovén pozitiv listaban szintén 6nallé ndvényi anyagként feltlintetve szerepel a tejoltd
galaj, a ragados galaj és az egyéb galajfajok [101].

Mindharom vizsgalt Galium-faj szerepel az olasz [102] és a belga [103] pozitiv listakon. Az
olasz pozitiv listan a Galium verum L. és a Galium aparine L. névény esetében az alabbi
tradicionalisan alkalmazott novényi részek keriiltek feltiintetésre: ,,folium, flos, herba cum
floribus, summitas”. A Galium mollugo L. esetében pedig: ,,folium, flos, summitas” ndvényi
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részek. A belga listan — engedélyezett novényi részként — mindhdrom faj esetében az ,,aerial
parts” kertilt feltlintetésre.

A G. mollugo, G. verum és G. aparine fajok drogjair6l nem késziilt altalanosan elfogadott
tudomanyos monografia, ugymint Ph. Hg. / Ph. Eur. monografia, kdzosségi gyogynovény-
monografia (EMA/HMPC), WHO monografia, ESCOP monografia. A G. aparine esetében a
Francia Gyogyszerkonyv 2007-es kiadasaban elérhetok adatok a friss viragos hajtas (Galii
aparinis herba) azonositasara, kémiai tulajdonsagaira és tisztasagvizsgalatara vonatkozodan

[56].

9. Expozicié

A rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg, hogy a G. mollugo, G.verum és
G. aparine novényi anyagok hasznalata étrend-kiegészitOként (élelmiszerként) milyen
adagolas mellett valosul meg, illetve hany fogyasztot érint.

A tea formak hasznalatanak egy tipikus példdja a kovetkezd ,, Elkészitési javaslat: egy csapott
evékanal (kb. 2 Q) drogot 2-3 dl forro vizzel ledntiink, lefedve 10 percig allni hagyjuk, majd
lesziirjiik. Naponta 1-2 alkalommal megismételheto. Kura formajaban fogyasztasa egy hétig
javasolhato.”

A dan pozitiv listaban 500 mg névényi anyagot tiintetnek fel becsiilt napi adagként [99].

A korabban (a 7. Felhasznalasi cél c. részben) emlitett G. verum herbat tartalmazo
kombinacios készitmény — amelynek hatasat human vizsgalatokban [66,67,68] is
tanulmanyoztak — napi adagjaban 0,03-0,08 g novényi anyagnak megfelelé 40%-0s etanolos
kivonatot tartalmaz (0,025-0,05 ml térfogati cseppmérettel szamolva).

10. Biztonsagossag

Nem all rendelkezésre elegendé adat (human vizsgalati adatok, allatkisérletekbdl szarmazo
adatok) a G. mollugo, G. verum és G. aparine drogok biztonsagosaganak értékeléséhez.

G. verum vizzel, 70%-0s etanollal és kloroformmal késziilt kivonatai és G. aparine
kloroformos kivonata nem mutatott akut toxicitast egerekben. Mivel egyetlen allat sem hullott
el a vizsgalatban, a kivonatok median halalos dozisat LDsg > 5000 mg/kg értékben hataroztak
meg [48].

Egy masik, 2018-ban megjelent tanulmany szerint a G. verum herba vizes Kkivonata
intragasztrialisan alkalmazva nem mutatott akut és kronikus toxicitast albind egerekben és
albind patkanyokban, illetve elhullas hidanyaban az LDso-értéket nem tudtak meghatarozni
[104]. A kozlemény teljes szovege azonban nem hozzaférhet6 (kizarodlag annak kivonata), igy
a pontos vizsgalati koriilményekrdl és az eredményekrdl sem all rendelkezésre részletes
informacio.

A Galium-fajok jellemzo tartalomanyagai az antrakinonok, bar mennyiségiikkel kapcsolatban
szintén nem értheték el megfeleld adatok. A kozonséges galaj, tejoltd galaj és ragados galaj
biztonsagossaganak megitélése szempontjabol ezen komponensek toxikologiai sajatossagait
kell mérlegelni.
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11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalomban fellelhet6 adatok attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Galium mollugo L., Galium verum L. és Galium aparine L. élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd biztonsagos alkalmazasa nem allapithatdé meg,
mivel ezen ndvényi anyagok, illetve az azokbol eldallitott novényi készitmények (pl.
kivonatok) olyan potencialis hatasokkal birnak, melyeknek kizarolag betegségek kezelésében
van jelentdségiik. Az alkalmazas kockazatat tovabb novelik a Galium mollugo L., Galium
verum L. és Galium aparine L. jellemz6 tartalomanyagainak, az antrakinonoknak ismert
toxikus (genotoxikus, karcinogén) hatasai. A rendelkezésre all6 adatok alapjan — a
gyogynovény-tea forma kivételével — nem allapithatdé meg a Galium mollugo L., Galium
verum L. és Galium aparine L. élelmiszerként (beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd
altalanos alkalmazasanak megfelel6 biztonsagos maximalis dézis.A Galium mollugo L.,
Galium verum L. és Galium aparine L. egészséges embereken torténé alkalmazasanak
indokoltsaga korlatozott és nincs kell6 tudomanyos hattere, de gyégynovény-tea formaban torténd
alkalmazasuk kapcsan, a jelenleg rendelkezésre allo szakirodalmi adatok, értékelések alapjan,
nem allapithaté meg egészségligyi biztonsagi kockazat. A Galium-fajok gyogyndvény-teaként,
felndtteknél torténd alkalmazasa a rendelkezésre 4llo adatok alapjan biztonsdgosnak
tekinthetd, napi egyszeri 1,5-2,0 g virdgos hajtads (herba) forrdzat formdajaban (a novényi
anyagot kb. 250 ml forrasban 1évd vizzel ledntve, majd 10 perc aztatast kovetden sziirve)
torténd alkalmazasat el6irva a gyogynovény-tea elkészitési utmutatdjaban. A termék jeldlésén
szerepelni kell olyan figyelmeztetésnek, amely felhivja a figyelmet arra, hogy alkalmazasa a
varandossag €s a szoptatas ideje alatt nem ajanlott.

Mindezek alapjan a Testiilet allaspontja az, hogy a Galium mollugo L. (k6zonséges galaj,
teljes novény) ¢és Galium verum L. (tejoltd galaj, teljes novény) maradjanak az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem javasolt ndvények
listajan, illetve a Galium aparine L. (ragadods galaj, teljes novény) keriiljon ,,alkalmazasra nem
javasolt” statuszba. A Testiilet a Galium-fajok egészséges embereken torténd alkalmazasat
nem tartja indokoltnak, azonban a rendelkezésre allo adatok alapjan a korlatozassal torténd
alkalmazast (napi egyszeri 1,5-2,0 g viragos hajtas gyogynovény-teaként — forrazatként —
torténd alkalmazasat) elfogadhatonak tartja. Figyelmeztetés: alkalmazasa a varandossag és a
szoptatas ideje alatt, valamint 18 éven aluliaknak nem ajanlott.

Amennyiben a jelen tallasfoglalds kiadasat kovetdéen 1) tudoményos adatok keriilnek
publikdlasra vagy a meglévO adatok értékelését érdemben befolydsold 0j szempontok
meriilnek fel a Galium mollugo L., a Galium verum L. és a Galium aparine L.
biztonsagossagat illetden, Ggy a Testiilet kérelemre vagy sajat dontése alapjan az OGYEI
honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges feliilvizsgalatot.
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