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Tudomanyos allasfoglalas
Tudomanyos allasfoglalas az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Hypericum perforatum L. (Kozonséges orbancfii) biztonsagossagarol

Szakértoi Testiilet
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Tartalomjegyzék
OSSZEIOGIALAS ...ttt 1
1. A feladat MEGhatArOZASA .........cecviiiiiiiiieiieeie ettt et 2
2. A n6vényl anyag MEGNAtAr0ZASA .........ccvuvierrieeriieerieeeieeerreeereeeeeeeeaeeesreeesbeeesnreeeneeas 2
3. El6allitasi folyamat IETIrASA .........eeeiuvieeiiiieeiiie ettt et ee e e e aee e e e nereeen 3
4. KEMIAL OSSZELELE....c..eiuiiiiiiiiieieeie ettt 4
T o1 o3 1 T2 (o PSPPSRI 4
0. SEADTIIEAS ..ottt et b et st sb et eaeenas 5
7. FElRASZNAIAST CEL.......oiiiiiiiiiiii et ettt e 5
8. Meglévo értékelések és nemzeti szabalyozasok Eurdpaban ...........ccccoeveevvieiiiniieneenen. 5
LT 554 010 ¥4 (62 (o JS PSPPSRI 9
10. BIZEONSAZOSSAZ ..veevveenrieiieeiieeiieeiteeiteeteestteebeesteeeteesttessseesseeeaseeseesnseenseesnseenseesnsesseens 10
L1, KOVETKEZEELES. ...ttt ettt sttt e b e st e e b 11
TrOdaloMIEEYZEK ....c.eveeniieeiiieie e ettt et eneas 12

Osszefoglalas

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal (NEBIH) kérelmére a Szakértéi Testiilet
megvizsgalta a Hypericum perforatum L. (kozonséges orbancfil) jelenlegi statuszanak (a teljes
novény tiltott) indokoltsagat az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt ndvényekre
vonatkoz6 listdjan (tovabbiakban negativ lista). A kérelmezd a Szakért6i Testiiletet kérte fel
arra, hogy gylijtse 0ssze ¢s értékelje a rendelkezésre allo szakirodalmi és egyéb adatokat és
ennek alapjan nyilatkozzon a Hypericum perforatum L. jelenlegi tiltott statuszanak
megtartasarol vagy esetleges modositasarol. A Szakértdi Testiilet a rendelkezésre allo korabbi
adatokat jra attekintve €s a legfrissebb szakirodalmi és egyéb adatokat feldolgozva, arra az
allaspontra jutott, hogy a Hypericum perforatum L. élelmiszerekben torténd biztonsagos
alkalmazasa gyogynovény teak esetében bizonyos korlatozasok mellett biztosithato.

Mivel az orbancfii évtizedek 6ta hagyomanyos névényi drogként ismert és alkalmazott, toxikus
komponenst nem tartalmaz, gyogyndvény virdgos hajtasnak teaként vald fogyasztasa
doziskorlatozassal és a csomagolason megfeleld figyelmeztetéssel ellatva egészségligyi
kockazatot nem jelent.

A figyelmeztetések kozott szerepeltetnie kell a gyartonak az ajanlott napi dozist (2-4 g
drog/nap), €és az ajanlott alkalmazasi idOtartamot (2 hét), illetve a fogyasztonak a lehetséges
interakciokra is fel kell hivnia a figyelmét. 18 éves kor alatt nem ajanlott a kozonséges orbancfii
gyogynoveény teaként valo alkalmazésa.

Figyelembe véve a kozonséges orbancfii lehetséges interakcidit gyogyszerekkel és mas

s
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novény étrend-kiegészitokben valo biztonsagos alkalmazasa nem biztosithato, igy a Hypericum
perforatum L. negativ listan torténd szerepeltetése az étrend-kiegészitok és mas élelmiszerek
esetében tovabbra is indokolt.

1. A feladat meghatarozasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal mitkodtetett
Szakértoi Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi hatéanyagok artalmatlansadganak, illetve
alkalmazhatésaganak szakszerl, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listat az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozéssal javasolt novényekrél. A Testiilet ugyancsak
meghatarozta az ¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazni kivant
gyogynovények (ndvényi anyagok ¢és novényi készitmények) biztonsadgossaganak
értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan
lehetdség van egy adott ndvény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott
névény az ,,alkalmazisra nem javasolt” statuszbdl a ,korlatozassal alkalmazhat6” statuszba
keriiljon, amennyiben az Gtmutato szerint 6sszeallitott tudomanyos adatok ezt alatdmasztjak.
A NEBIH a 2021. augusztus 28-an benyujtott kérelmében a Hypericum perforatum L.
(kozonséges orbancftil) jelenlegi statuszanak (a teljes novény tiltott) feliilvizsgalatat kérte. A
NEBIH kérelmének indoka az volt, hogy a Hypericum perforatum L. t5bb forgalomban 1év6
készitményben (jellemzden gydgynodvény tea formdaban) megtalalhatd és ezért tisztdzando
kérdés, hogy a legfrissebb tudomanyos adatok tiikrében tovabbra is aldtdmasztott-e a
Hypericum perforatum L. negativ listan torténd megtartasa kiilonds tekintettel a gyogynovény
teaként torténd alkalmazésra.

2. A novényi anyag meghatarozasa

A szakirodalmak és monografidk kizarolag a Hypericeae (orbancfiifélék) csaladjaba tartozo
Hypericum perforatum L. (kozonséges orbancfll) fajt emlitik gyogyndvényként. A korabbi
rendszertani besorolas szerint a Clusiaceae csaladba tartozott.

Szinonim nevei: Hypericum officinarum Crantz, Hypericum officinale Gater ex. Steud.,
Hypericum vulgare Lam.

Alfajai:

e Hypericum perforatum subsp. chinense N.Robson

e Hypericum perforatum subsp. perforatum

e Hypericum perforatum subsp. songaricum (Ledeb. ex Rchb.) N. Robson

e Hypericum perforatum subsp. veronense (Schrank) H.Lindb.
Az alfajok elterjedése eltérd, azonban a legtobb koézonséges orbancfiivel foglalkozé
tudomanyos publikacidé nem nevezi meg az alfajt. (Dauncey et al. 2019).

Egyéb nevei:
e orbancfli, lyukaslevelll orbancfii, lyukasfii, csengdfii, csengdlinka, vérfii, orbancvirdg
(magyar)

e St John’s-wort, perforate St John's-wort, common St John’s wort, goatweed, Klamath
weed, cammock, devil chaser, devil’s flight, devil’s scourge, God’s wonder plant, herb
John, penny John, St Columba’ flower, human blood (angol)
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e millepertuis, millepertuis perforé, millepertuis officinal, herbe de la Saint-Jean, chasse-
diable, herbe aux fées, herbe aux mille vertus, herbe a mille trous, herbe a la brilure,
herbe du charpentier, trascalan, trucheron (francia)

e Johanniskraut, Echtes johanniskraut, Alfblut, Blutkraut, Frauenkraut, Gartheil,
Gemeines  johanniskraut,  Hartenaue,  Hartheu,  Hergottsblut, Jageteufel,
Jesuswundekraut, Johannisblut, Johanniswurz, Konradskraut, Kreuzkraut, Kristi
kreuzblut, Mannskraft, Sonnenwendkraut, Teufelsflucht, Tiipfel-hartheu, Tiipfel-
johanniskraut, Wundkraut (német)

e Iperico, Erba di san giovanni, Erba di san giovanni comune, Scacciadiavoli (olasz)

A faj Eurdpaban 6shonos, de elterjedt Azsiaban, Afrikaban, Ausztralidban, valamint Eszak- és
Dél-Amerikaban a mérsékelt égdvi teriiletein. Magyarorszagon Oshonos, az orszagban
eléforduld egyéb Hypericum fajok gyodgyaszati felhasznalasa nem jellemz6, drogként nem
forgalmazhatok.

Novényi rész: teljes novény, kiilonds tekintettel a monografiakban szerepld viragzo leveles
hajtasra (Hyperici herba). A Magyarorszagon forgalomba keriild ndvényanyag nagyrészt
gylijtésbol szarmazik. A kozonséges orbancfii termesztéstechnoldgidja kidolgozott, a 90-es
¢vekben tobb szaz hektaron termesztésben volt, azonban a ndvény komplex gombas
betegségekre valdo nagyfoku érzékenysége miatt Magyarorszagon napjainkban a termesztése
mar nem szamottevo.

3. Eloallitasi folyamat leirasa

A tradicionalis gyogyaszatban belsdleg a Hypericum perforatum L. szaritott viragos leveles
hajtasabol (Hyperici herba) késziilt gyodgyndvény tedt, tinkturat, olajos, vagy alkoholos
kivonatait, szarazkivonatait, kapszuldzott poritott drogjat hasznaljdk (WHO-monogréafia,
EMEA monografia), a modern terapias célokra metanolos (50-80% v/v), ill. etanolos (50-80%
v/v), szaraz kivonatai hasznalatosak (EMEA monografia). A Hypericum perforatum L.
biztonsagossagardl késziilt tanulméanyokban, legtobb esetben alkoholos folyékony, illetve
szaraz kivonatai szerepelnek. Az ismert, forgalomban levd készitményeinek drog-extraktum
aranya 2,5:1 és 7:1 kozott valtozik (Klemow et al. 2011). A gyari készitmények
hatdanyagtartalma is valtoz6, Wurglics és munkatarsai eredményei szerint a hipericin tartalom
0,16 és 0,32% kozott, a hiperforin tartalom 1,5 és 4,4%, az 6ssz-flavonoid tartalom 6 és 8%
kozott alakult (EMEA Assessment Report). A kivonashoz hasznalt oldoszer nagyban
befolyasolja a kivonatok Osszetételét: 50%-nal tobb etanolt, vagy metanolt tartalmazo
oldoszerek hasznalata esetén a kivonatban a hipericin mennyisége nagyon hasonloan alakul,
fliggetleniil az oldoszer tényleges koncentracidjatol. Ezzel szemben a hiperforin és az
adhiperforin extrakcioja erdsen fiigg az extrakcios olddszer koncentraciojatol: 70%-os etanol
oldészer mellett jelentdsen jobb kioldddas tapasztalhato (hiperforin 60%-a, 45%-aadhiperforin
45%-a), mig 50%-os etanollal a hiperforinnak csupan 20%-a vonédik ki, adhiperforin pedig
egyaltalan nem (Meier 1999).

A hatéanyagok gyenge stabilitdsa miatt a nyersanyag feldolgozasat a szaritast kovetden a
technikailag lehetséges legrovidebb idon beliil elvégzik. A legtobb gyari készitmény alapjat
vizes-alkoholos kivonat képezi, ebben viszonylag jol oldédik mindegyik {6 hatdéanyag. A
kivonatot vagy kell6 toménységre, vagy szdrazra paroljak és az igy kapott koncentratumot
formulazzak. Ma tobb cég forgalmaz standardizalt extraktumot tovabb feldolgozasra (Csupor
et al. 2005).
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Kiilséleges hasznalatra a novénybdl késziilt olajos kivonatot, infizidt, borogatast, gélt ¢és
kendcsoket ajanlanak. A kozonséges orbanctli olaj (Hyperici oleum) hipericint nem tartalmaz
Klemow et al. 2011).

4. Kémiai osszetétel

Legfontosabb tartalomanyagai a naftodiantron (hipericin, pszeudo-hipericin) és a floroglucil
szarmazékok (hiperforin, adhiperforin), melyeket 0,05-0,30%, illetve 2-4,5%-ban tartalmaz.
Ezen kiviil 2-4%-ban flavonoidok (hiperozid, kvercetin, izokvercetin, rutin, kempferol), 7-15%
tanninok, xanton-szarmazékok, fenolsavak (klorogénsav, kavésav) és illoolaj (0,05%-0,9%)
talalhatoak a novényben. A bioldgiai aktivitasért felelds legfontosabb vegylileteiként a
hipericint €s a hiperforint azonositottdk eldszér, azonban az orbancfii gyogyhatasaval
kapcsolatos leglijabb, altalanosan elfogadott nézet szerint harmadik fontos Osszetevéként a
flavonoidok szerepe is jelentds az antidepresszans hatas kialakulasdban. A novénnyel végzett
vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a kivonatok terdpids hatasa és értéke nem magyarazhat6 meg
kizarolagosan  egyetlen hatéanyaggal. A  hiperforin szerepe ebben ma mar
megkérddjelezhetetlen, de a hipericin és bizonyos flavonoidok szintén kozrejatszanak benne.
Tartalomanyagainak oldodasa eltérd, mig a nafto-diantron szdrmazékok és a flavonoidok viz
oldékonyak, a hiperforin ¢és az illékony komponensek zsiroldékonyak (Klemow et al. 2011,
Csupor et al. 2005).

5. Specifikacio

Gyogyszerkonyv vonatkozéd cikkelyei tartalmazzak, de szerepel a svdjci, kinai és orosz
gyogyszerkonyvekben is.

A Hyperici herba a Hypericum perforatum L. egész vagy vagott, szaritott virdgos csucsaibol
all. Hipericinben kifejezett 6sszhipericin tartalma min. 0,08 % a szaritott drogra vonatkoztatva.
A hipericin-tartalom meghatdrozasa vékonyréteg kromatografias, vagy HPLC mddszerekkel
lehetséges. A gyogyszerkonyvi eldiratok rendelkeznek a drog idegen anyag tartalmarol:
legfeljebb 3 % 5 mm-nél nagyobb atmérdjii szar, és legfeljebb 2 % egyéb idegen anyag; szaritasi
veszteségérol: legfeljebb 10,0 %; illetve 6sszes hamu tartalmarol: legfeljebb 7,0 %.

Az eurdpai ¢és magyar gyogyszerkonyvekben hivatalos még a kozonséges orbancfii kvantifikalt
szaraz kivonata is: Hyperici herbae extractum siccum normatum et quantificatum. Ennek
hipericinben kifejezett dsszhipericin tartalma 0,1-0,3%, valamint tartalmaz még 6% rutinban
kifejezett flavonoidot és legfeljebb 6% hiperforint. (Ph. Eur, Ph. Hg)

A Hyperici herba — orbancfiidrog- korabban a Magyar Szabvanyok kozott is szerepelt (MSZ
19884:1991). A szabvany tartalmazta a névény és a drog leirasat, mindségi kovetelményeit, stb.
Az 1. osztalyl orbancfliidrog esetén legalabb 0,05 %, a II. osztalyu drog esetén 0,04 % hipericin
tartalmat irt eld.

A kozonséges orbancfiirdl a felsoroltakon kiviil szdmos monografia is késziilt, igy WHO-,
ESCOP-, EMEA-monografia a hagyomanyos és modern terapids felhasznalasrol, valamint
EMEA értékeld jelentés.
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6. Stabilitas

A Hypericum perforatum L. kivonatainak stabilitasaval tobb tanulmany is foglalkozott, és bar
az OsszetevOk fényérzékenysége, oxidacidos hajlama kozismerten nagy, a megfeleld
koriilmények mellett tarolt ndvényi nyersanyagban és extraktumokban az OsszetevOk nem
bomlanak jelentésen. A vizsgalt komponensek koziil a klorogénsav bizonyult a
legstabilabbnak, mig a flavonoid 0sszetevok mutattak a legnagyobb ingadozast. A hiperforin, a
hipericin és a pszeudohipericin kozepes stabilitast mutattak. A bomlas a legalacsonyabb -20°C-
on, a legmagasabb pedig 40°C-75%-o0s relativ paratartalom mellett volt az elemzett
Osszetevoknél. A fényvédelem, a hiperforin kivételével, csokkentette a komponensek
lebomlésat, a 6. honap utan azonban minden 0sszetevonél egyenértékii valtozasokat észleltek.
(Koyu et Haznedaroglu, 2015). Orth és munkatarsainak (1995) eredménye alapjan a hiperforin
nagy oxidacios hajlama miatt a hossza tava tarolas -70 °C-on nitrogén alatt javasolt. A vizes
kivonatok is nagyfoku instabilitast mutatnak a ph és fény fliggvényében. Savas ph-ji vizes
oldatokban lejatsz6d6 bomléds hatdsdra a hiperforinbdl furohiperforin, furohiperforin-
hidroperoxid €s furohiperforin izomer képzddik (Ang et al. 2004). A bomlas soran lejatszodo
kémiai valtozasok lehetséges mindségi és biztonsagi vonatkozasai nem ismertek.

7. Felhasznalasi cél

A Hypericum perforatum L. készitményeit leggyakrabban szellemi kimeriiltség, enyhe gyomor-
bélrendszeri panaszok; olajos kivonatait bdrgyulladas, sebek, égési sériilések kezelésére
hasznaljak a hagyomanyos orvoslasban. A drog napi ajanlott adagja: 2-4g (EMEA, WHO).

A modern fitoterapidban szilard készitményeit, per os alkalmazzak enyhe, vagy kozepes foka
depresszio kezelésére. Tobbféle gyari készitménye van forgalomban, amelyeket hipericin,
illetve hiperforin tartalomra standardizalnak. Az E-Komission, illetve ESCOP monografiak
napi 900 mg standardizalt kivonatot javasolnak, ami 0,2-2,7 mg 0sszhipericinnek felel meg. A
kiilonboz6 Hypericum perforatum L. készitményekkel végzett klinikai vizsgéalatok a tipikus
adagolast 300-1800 mg/nap tartomanyban hatarozzak meg.

A szakirodalmi adatok alapjan sebgyogyitod, antibakterialis, antiviralis, antidepresszéns,
simaizom-0sszehtzddast gatlo, hatdsait igazoltak ez idaig. Gyulladasgatlo, antioxidans, neuro-
protektiv és rakellenes hatésai kiilonb6z0 szinten vizsgaltak és perspektivikusnak tekinthetéek
(Klemow et al. 2011).

8. Meglévo értékelések és nemzeti szabalyozasok Europaban

A kozdnséges orbancfii nem szerepel az unios 0j élelmiszer katalégusban.
(https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm)

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (EFSA) altal nyilvéantartott egészségre vonatokozé
allitasok konszolidalt listdjaban az alabbi, tartdson/fliggében 1év0 bejegyzés taldlhatdo a
kozonséges orbancflirdl (52752):

,Contributes to emotional balance and general wellbeing/ contributes to optimal
relaxation and mental and physical wellbeing/ helps to maintain in a healthy sleep/ helps
maintain a positive mood”

Az éllitas Hypericum perforatum L. herba, virdg normal diétdban torténd ,,hagyomanyos
¢lemiszerként” valo fogyasztasara vonatkozik, ami 0,2-1 mg hipericin, vagy 0,3-2 g herba
droggal egyenértékii.


https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm
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A konszolidadlt listaban talalhato dllitasok ugynevezett fiiggében lévo egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek még nem estek dt tudomdanyos értékelésen. A fiiggoben lévi egészségre
vonatkozo dllitasok nem tamasztjak ala az adott anyag (novényi osszetevo) élelmiszerként
(élelmiszerekben  beleértve az  étrend-kiegészitoket is)  torténo biztonsdagos  és
megengedett haszndlatat, azaz a listdban valo megjelenés nem  tekintheto
élelmiszerbiztonsagi értékelésnek.

Mivel nem tortént meg ezen dllitasok EFSA dltali tudomdnyos értékelése, igy nem igazolt a
konszolidalt listaban szereplo dllitasok tudomadnyos alatamasztottsaga.
Az dllitasok engedélyezésének egyik feltétele az EFSA pozitiv értékelése (ok-okozati
osszefiiggés). Miutin még ez sem tortént meg, a konszolidalt lista nem tekintheto az
engedélyezett dllitasok jegyzékének sem.

A ,,BELFRIT” lista alapjan 1étrejott és 2018-ban publikalt Olasz Egyészségiigyi Minisztérium,
Novényl Anyagok ¢és Készitmények étrend-kiegészitOkben torténd hasznalatardl szolo
iranymutatds 1. sz. melléklete alapjdn meghatarozasra keriiltek azok az anyagok ¢és
készitmények, melyek a mellékletben meghatarozott feltételek mellett alkalmazhatok étrend-
kiegészit6kben.
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18 A06095/SG
A pozitiv listdban megtalalhatd Hypericum perforatum L. (kozonséges orbancfil) viragos hajtas
(herba cum floribus), az alabbi megjegyzéssel, figyelmeztetésekkel hasznalhaté fel étrend-
kiegészit6kben:
¢ A hipericin maximalis napi bevitele, amit jeldlni kell a cimkén, nem haladhatja meg a
0,7 mg-ot. A hiperforin/hipericin hanyados nem lehet tobb mint 7; a hiperforin
bevitelnek tartalmaznia kell a kivonatban jelenlévd 6sszes hiperforint és adhiperforint.
e Tovabbi figyelmeztetés: ha gyogyszereket szed, a termék alkalmazésa el6tt kérje ki
orvosa tandcsat, mivel az orbancfiikivonat befolydsolhatja az emlitett gydgyszerek
metabolizmusat, ¢és gatolhatja azok hatasat. Az orbancfitkivonat nem javasolt
gyermekek és serdiilok szamara.

Szintén a ,,BELFRIT” lista alapjan keriilt kihirdetésre Belgiumban a ndvényekbdl, vagy
novényi készitményekbdl allo, vagy azok részét tartalmazd é€lelmiszerek gyartasarol és
kereskedelmérdl szo16 kirdlyi rendelet. 2021 08 31 rd plants.pdf (belgium.be)

A listdban megtalalhatdé Hypericum perforatum L. (k6zonséges orbancfli) és az aldbbi
megjegyzéssel hasznalhato fel élelmiszerekben:
e A napi ajanlott fogyasztas nem haladhatja meg a 700 pg hipericint.
e Az analitikai vizsgalatok eredményének, a termék valamennyi tétele esetén
rendelkezésre kell allnia.
o A figyelmeztetésnek minden terméken rajta kell lennie.
e Tovéabbi figyelmeztetés: mas gyogyszerekkel torténd egyidejii szedése esetén
tajékoztassa orvosat, vagy gyogyszerészet.

Franciaorszagban a Hypericum perforatum L. a tradiciondlisan alkalmazhat6 gyogyndvények
listdjan szerepel, azonban ¢lelmiszeripari felhasznaldsa a lista alapjdn nem ajanlott.
Mindazonaltal a francia nemzeti ,,negativ listan”, ami a toxikus, a terapids hatas mellett
szamottevd mellékhatasokkal biré ndvényeket sorolja fel, nem szerepel a kzonséges orbancfii.
https://ansm.sante.fr/pharmacopee/liste-des-plantes-medicinales-utilisees-
traditionnellement#L



https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18A06095/SG
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/2021_08_31_rd_plants.pdf
https://ansm.sante.fr/pharmacopee/liste-des-plantes-medicinales-utilisees-traditionnellement#L
https://ansm.sante.fr/pharmacopee/liste-des-plantes-medicinales-utilisees-traditionnellement#L
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Forgalmazasat tekintve, a Hypericum perforatum L. nem tartozik a Franciaorszagban szabadon
— gyogyszertaron kiviil — forgalmazhaté gyogynovények kozé:
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000019375944

Németorszagban a Német Szovetségi Fogyasztovédelmi és Elelmiszer-biztonsagi hivatal
(Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) koézremiikodésével
késziilt el 2020-ban az Un. anyaglista masodik kiadasanak az eldszava.
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08 Stoffliste_ Bund Bundeslaender/Vorwort
Stofflisten 2 Aufl 2020.pdf? _blob=publicationFile&v=9

Az elkésziilt lista és a hozza tartoz6 magyarazat egyfajta utmutato az élelmiszerekben, valamint
a gyogyszerekben felhasznaland6 élelmiszerként vagy gyogyszerként forgalomba hozhato
anyagok besorolasahoz.

https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08 Stoffliste Bund Bundeslaender/stofflisten
pflanzen pflanzenteile EN.pdf? blob=publicationFile&v=_8

Az in. anyaglistaban az egyes ndvények és novényi részek felhasznalas szerinti besoroldsa az

alabbi dontési fa alapjan torténik:

1. Is there any conclusive evidence that the substance has
been used for human as
a significant degree within the EU before 15 May 19977

A e
2.Is the substance also 6. Is the substance a common
known as a medicinal product medicinal product (MP)?
(MP1?
/ \ = / \,
3. Should there be a limited \LI :g I:‘mv::ubslance Tepored 7. Is the substance reported 9. Is the substance reported
ingestion/use of the effost e A processln to be associated with any to be associated with any
bstance to ensure safetv? o0 P! 9 risks? risks?
b monograph)?
[Ecu i == N e § = AN i
[Ces ]
5. Is there a dose that is 8. Is there a dose that is
confirmed to have a confirmed to have a
pharmacological effect? pharmacological effect?

Irad, MP (IV)
MP (Il)
Figure 1 Decision tree

* Assessment of potential use as food/food ingredient according to the Novel Food Regulation (If the substance is classified as not novel in food supplements [Not NFS], it may need
tobe placed on List B.)

** Assessment of potential use as food/foed ingredient according to the Novel Food Regulation (If the substance is classified as not novel in food supplements [Not NFS], it may need
tobe placed on List C.)

**% See No. 3 of the explanatory notes

Abbreviations: F = food, MP = medicinal product, trad. MP = traditional medicinal proeduct, NF = novel food/novel food ingredient, FS = food supplement

Az anyaglista 1. sz. melléklete tartalmazza a Hypericum perforatum L. (kozonséges orbancfii)
viragos hajtasvég drogjat. A besorolds sordn a ndvényi részek élelmiszerként,
gyogyszeranyagként ¢és hagyomdnyos novényi gyogyszerként is  forgalmazhatok.
Megjegyzéssel ellatott Hypericum perforatum L. ndvényi rész a B listaba sorolandd, azaz
¢lelmiszerként torténd felhasznalasa csak bizonyos korlatozasok mellett ajanlott. Tekintettel
arra, hogy a novényi drognak farmakologiai hatast is tulajdonitanak, a napi bevitelre a feljebb

sanuoIsiag 7T


https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000019375944
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/Vorwort_Stofflisten_2_Aufl_2020.pdf?__blob=publicationFile&v=9
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/Vorwort_Stofflisten_2_Aufl_2020.pdf?__blob=publicationFile&v=9
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/stofflisten_pflanzen_pflanzenteile_EN.pdf?__blob=publicationFile&v=8
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08_Stoffliste_Bund_Bundeslaender/stofflisten_pflanzen_pflanzenteile_EN.pdf?__blob=publicationFile&v=8
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emlitett E-Komission, ESCOP ¢s WHO Monografidk alapjan 2-4 g névényi drog/nap dozis
javasolt.

Az Osztriak Elelmiszerkonyv IV. Kiadasanak a 3 1. Fejezete tartalmazza a Tea és ,,Tea jellegii”
készitmények mindségi leiratait.
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/B31 Tee und_teeachnlich
e_Erzeugnisse.pdf?7mgval

Az Elelmiszerkonyvi leirat 1. sz. melléklete tartalmazza azon ndvények és novényi részek
listajat (pozitiv lista), amelyek Tea ¢és ,Tea jellegi” készitmények eldallitasdhoz
felhasznalhatok. A listdban a Hypericum perforatum L. (kozonséges orbanctil) névényre vagy
novényi részre utalas nem talalhatd. A leirat 2. sz. melléklete tartalmazza azon névények és
novényi részek listajat (negativ lista), amelyek Tea ¢és ,,Tea jelleg” készitmények
eldallitaisahoz nem felhaszndlhatok. A kozdnséges orbancfii novényre vagy novényi részre
utalas itt sem talalhato.

A németorszagi kozpontl, de eurdpai tagallamokra is kiterjedd miikddéssel bir6 Herbal
Infusions Europe szakmai szervezet (www.thie-online.eu, www.teeverband.de) dsszedllitotta
azon gyogynovény fajok és novényi részek jegyzékét, amelyeket kiillonbozd eurdpai
tagallamokban élelmiszerként tea, vagy egyéb novényi italként (Herbal infusion) felhasznalnak.
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2019-09-26 _PU_THIE Inventory List status 27-06-

2019 final.pdf

A pozitiv listdban megtalalhatd Hypericum perforatum L. (kdzonséges orbancfil) virdg és herba
hajtas (herb, flowers), amely mennyiségi korlatozassal felhasznalhat6 élelmiszerekben.

A Hypericum perforatum L. (Orbancfli) szerepel az Eurépai Parlament és a Tanacs
1334/2008/EK rendeletében az élelmiszerekben és azok feliiletén hasznalhaté aromakrol
és egyes, aroma tulajdonsagokkal rendelkezo élelmiszer-osszetevokrol, valamint az
1601/91/EGK tanacsi rendelet, a 2232/96/EK ¢és a 110/2008/EK rendelet, valamint a
2000/13/EK iranyelv modositasarol. A rendelet IV. mellékletének B része szerint a Hypericum
perforatum L. (Orbancfil) alapanyagbol eldallitott aromak és izesitd tulajdonsadgokkal
rendelkez0 élelmiszer-0sszetevok csak alkoholtartalm italok eléallitasahoz hasznalhatok.

Horvétorszagban a Hypericum perforatum L. szerepel az ¢élelmiszerekben és étrend-
kiegészitokben tiltott ndvények jegyzékében.
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013 12 _160_3359.html

4

Irorszagban a HPRA (Health Products Regulatory Authority) ,,B” listaja azokat a novényi
anyagokat tartalmazza, amelyek szdjon at torténd fogyasztas esetén vénykotelesek. A listan
szerepel a Hypericum perforatum L., mint vénykdteles gyogyszer. A HPRA ,,C” listdjan
felsorolasra kertilnek azok a ndvényi anyagok, amelyek szajon at torténd fogyasztas vagy kiilsé
alkalmazas esetén arusitasi engedélyre/hagyomanyos felhasznélasi regisztracids tanasitvanyra
van sziikség. A ,,C” listan szintén szerepel, amely alapjan gydgyszernek mindsiil a Hypericum
perforatum L., szajon at torténd alkalmazas esetén.
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-b.pdf?sfvrsn=0
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-c.pdf?sfvrsn=0

Szlovénidban a névényi anyagokat alkalmazas szerint besorold listan a Hypericum perforatum
L., mint vény nélkiil kaphatd, gyogyaszati termékekben felhasznalt novény szerepel.
hitps://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelk
ov__december_2019.pdf



https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/B31_Tee_und_teeaehnliche_Erzeugnisse.pdf?7mgval
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/B31_Tee_und_teeaehnliche_Erzeugnisse.pdf?7mgval
http://www.teeverband.de/
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2019-09-26_PU_THIE_Inventory_List_status_27-06-2019_final.pdf
https://thie-online.eu/files/thie/docs/2019-09-26_PU_THIE_Inventory_List_status_27-06-2019_final.pdf
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2013_12_160_3359.html
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-b.pdf?sfvrsn=0
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-c.pdf?sfvrsn=0
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__december_2019.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__december_2019.pdf
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Svéjcban az ¢lelmiszerekben nem engedélyezett novényeket, ndvényi részeket ¢&s
gyogynovénykészitményeket tartalmazo listan felsorolasra keriilt a Hypericum perforatum L.,
mint csak alkoholos italok izesit6jeként felhasznalhatd ndvény.
hitps://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/181/fr

Magyarorszdgon a Hypericum perforatum L. (kozonséges orbancfli) drogja régota
kereskedelemi forgalomban van. A mar hatalyat vesztett korabbi, tobbszérosen modositott ,,Az
iizletek mukodésének rendjérdl, valamint az egyes iizlet nélkiil folytathatdo kereskedelmi
tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo” 133/2007. (VI. 13.) Korm. rendelet 14/A§,
rendelkezett a gyogynovények forgalomba hozatalardl. A forgalomba hozhatd gyogynovények
korét, valamint az egyes drogok forgalmazasra jogosult lizlettipusok korét a rendelet 7.
melléklete allapitotta meg. A melléklet pozitiv listdja nem tartalmazta a Hypericum perforatum
L. (kdzonséges orbancfil) névényi drogjat.
https://uj.jogtar.hu/#doc/db/1/id/A0700133.KOR/ts/20090104/

2004. januarjatol hatdlyban 1évé a kozvetlen lakossagi fogyasztdsra szant hagyomanyos
gyogynovény-drogokrol és azok kiskereskedelemben szokdsos kiszerelési egységeirdl sz6lo
81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet melléklete pozitiv listaként tartalmazza azon
hagyomdanyos gyogyndvény drogok listajat, amelyek kiskereskedelemben szokasos kiszerelési
egységei kozvetlen lakossagi fogyasztasra szannak. A lista tartalmazza a Hypericum
perforatum L. (k6zOnséges orbancfll) novényi drogot és max.100 g - ban maximalizalja a
kiszerelési egységet.

Legnagyobb egyszeri
Sor- Latin Magyar eladasra szant
szam megnevezes megnevezes szokasos kiszerelési
egység

41, | Hypericiherha Orhanefl 100g
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0300081.ESC

Magyarorszagon jelenleg a Hypericum perforatum L. (kozonséges orbanctil) novényi drog az
OGYEI negativ lista alapjan, élelmiszerekben és étrend-kiegészitékben alkalmazasra nem
javasolt novények korébe tartozik.
https://ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra_nem_%20javasolt_novenyek 2018 2.pdf

A tiltolistara keriilés oka egyrészt a novényhez rendelhetd indikacios teriilet. Az alkalmazas

crcr

hatéanyagot tartalmaz, valamint a novény lehetséges széleskorli, ismert interakcioja
gyogyszerekkel, ¢lelmiszerekkel €s mas novényekkel.

9. Expozicio

Magyarorszagon ma a Hypericum perforatum L. készitményei tobbféle termékkategoriaban is
forgalomban vannak, igy gydgyndvény teaként (monotedk és teakeverékek), hagyomanyos
novényi gyogyszerként, ndvényi gyogyszerként €s gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasa
készitményként is.

A kozonséges orbancfii készitményei irdnti érdeklddés vilagszinten és Magyarorszagon is a 90-
es években indult fellendiilésnek és szerepe a gyogyszer-eldallitdsban és alkalmazéasa a
terapiaban alapvetéen megvaltozott azota. Mig korabban jellemzden olajos maceratumat és a
herba drogjat hasznaltak, az els6 gyari készitmények megjelenésétdl kezdve utobbi készitmény
tipusokat (gyogyszer, gyogytermék) hasznaljak ndvekvo aranyban a fogyasztok. Drogjanak, a


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/181/fr
https://uj.jogtar.hu/#doc/db/1/id/A0700133.KOR/ts/20090104/
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0300081.ESC
https://ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra_nem_%20javasolt_novenyek_2018_2.pdf
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Hyperici herba-nak 6nmagéaban, vagy mas gyoégyndvényekkel kombinalva gyogyndvény
teaként valo fogyasztasa a regisztralt termékekhez képest marginalissd valt. Magyarorszdgon
az elsé kozonséges orbancfii tartalmu gyogytermék 1989-ben, az elsé gyogyszer 1999-ben
jelent meg (Csupor et al, 2005).

A forgalomban 8 db kozonséges orbancfli, vagy hipericin-tartalmu névényi gyogyszer €s
hagyomanyos névényi gyogyszer van (2021. 11.15.).
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (gov.hu)

A jelenleg OGYEI-nél érvényes torzskonyvvel rendelkezé 164 db gyogytermékbdl 14 termék
tartalmaz kozonséges orbancfiivet Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (gov.hu).

A kereskedelmi forgalomban megtalalhatok a hazai gyartok kozonséges orbancfii szalas és
filteres mono- gyogyndvény teai is.

10. Biztonsagossag

A Hypericum perforatum L. biztonsagossaganak megitélése szempontjabol egyrészt a novény
lehetséges interakcioit gyogyszerekkel, élelmiszerekkel €s mas novényekkel kell értékelni,
masrészt azt, hogy élelmiszerként, jellemzden gyogyndvény teaként fogyasztva hasonld
kockazatot jelent-e a fogyasztdsa, mint a standardizalt készitményei esetén.

A legtobb klinikai vizsgalat azt mutatja, hogy a Hypericum perforatum L. biztonsagosan
alkalmazhat6, az adagolasra vonatkozo ajanlasok figyelembe vételével (Klemow et al 2011,
Kniippel et Linde, 2004, Liu et al. 2014, Trautmann-Sponsela et Dienel, 2004, Brattstorm 2009,
Kasper et al, 2006). Terapias adagjainak viszonylag kevés mellékhatdsa van. Leggyakoribb
mellékhatasok a gyomor-bélrendszeri tiinetek, allergias reakciok, szédiilés, zavartsag,
nyugtalansag, levertség €s szajszarazsag, altalaban enyhék, kozepesek vagy atmenetiek. A
mellékhatasok gyakorisdga alacsonyabb, mint a hagyomdanyos antidepresszdnsokat kapd
betegeknél. Kivonatai in vivo €s in vitro vizsgalatok alapjan nem rendelkeznek genotoxikus
potenciallal és mutagén aktivitassal. Osszetevdéi koziil a hipericin fototoxikus hatassal
rendelkezik, amely nagy dozisban szedve fotodermatitist okozhat (Klemow et al 2011, Kniippel
et Linde, 2004, EMEA).

Széleskortien ismert, hogy a kézonséges orbancfii kivonatai kdlcsonhatasba 1éphetnek mas
gyogyszerekkel, kiillondsen olyan gyogyszerekkel, amelyek befolydsoljadk a maj és a bél
enzimek miitkodését. Egyik jelentOs interakcid, hogy a kozonséges orbancfii készitmény és
szelektiv szerotonin visszavételt gatld szerek egylittes adagolasa esetén szerotonerg szindroma
alakul ki. Az orbancfli készitményekkel kapcsolatos szamos gyogyszerkolcsonhatas alapja a
maj CYP450 enzimrendszer izoenzimjeinek indukéladsa, ez okozhatja mas gyogyszerek
lebontdsaval a plazmakoncentracioban valo terapias szint ald csokkenésiiket. Oralis
fogamzasgatlok, véralvadasgatlok, teofillin, immunszuppresziv gyogyszerek szedésére van ily
modon hatassal. A CYP3A4 indukcidja jol dokumentalt €s kozvetleniil Osszefiigg a
készitmények hiperforin tartalmaval. Jelentds a szivelégtelenség kezelésére alkalmazott
(Pgp) indukélasaval alakul ki, a jelenség szintén kozvetleniil Osszefiigg az alkalmazott
készitmények hiperforin tartalmaval. Alacsony hiperforin tartalmt kivonatokkal végzett
vizsgalatok egyelére hianyoznak, azonban ugy tiinik az enzimekre gyakorolt indukcids hatés
mértéke dozis- és 1dofiiggd. A CYP-enzimek aktivitdsanak indukcidja magas hiperforin-
tartalmt készitmények esetén 2 hét alatt megtorténik. A digoxinnal végzett interakcids
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vizsgalatok kimutattak, hogy a napi bevitel kevesebb, mint kb. 5 mg hiperforin nem indukalta
szignifikdnsan az enzimaktivitast. A hiperforin mennyisége a gyogyndvény teakban ez alatt
van, napi 6 g névényi anyag esetén: 0,04 mg. A névény présnedvében napi 30 ml-t fogyasztva
5,34 g a hiperforin mennyisége, mig a névény poritott formaban fogyasztva, napi 1000 mg
adagolassal, 5,3 mg hiperforint tartalmaz (Mueller et al, 2004).

A gyogyndvény tea alkalmazasaval kapcsolatos interakciokrol minddssze két esetben
szamoltak be, azonban annak 0sszetételérol €s adagoldsarol nincsen adat (EMEA).

A lehetséges interakciok miatt a Hypericum perforatum L. készitményeit mas gyogyszerekkel
egylitt szedd egyéneknek tisztaban kell lennilik a kozonséges orbancfii ilyen lehetséges
gyogyszer kolcsonhatasaival, és jelentenilik kell a hasznalatukat az egészségiligyi
szolgaltatoiknak (orvos, gyogyszerész).

A kozonséges orbancfii tradicionalis és modern terdpias alkalmazasaban ellentmondasos
vélemények vannak a novény készitményeinek alkalmazhatosagaval kapcsolatban gyermekek
esetén. Az ESCOP monogréfia szerint 6-12 éves kor kozott csupan orvosi feliigyelet mellett
alkalmazhat6. 12 éves kor felett az ajanlott dozis megegyezik a felndtteknek ajanlott dozissal.
Az EMEA monografidk rendelkezésre all6 adatok hidnyaban 18 év alatt nem ajanljak
fogyasztasat.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalmakban fellelheté adatok attekintése alapjan, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Hypericum perforatum L. élelmiszerekben torténd biztonsadgos alkalmazasa a
gyogynoveény teak esetében bizonyos korlatozasok mellett biztosithato.

Mivel az orbancfii évtizedek 6ta hagyomanyos névényi drogként ismert és alkalmazott, toxikus
komponenst nem tartalmaz, gyogyndvény viragos hajtasa teaként valdo fogyasztasa
doziskorlatozassal és a csomagolason megfeleld figyelmeztetéssel ellatva egészségligyi
kockazattal nem bir.

A figyelmeztetések kozott szerepeltetnie kell a gyartonak az ajanlott napi dozist (2-4g drog/nap)
¢s az ajanlott alkalmazasi id6tartamot (2 hét); illetve a fogyasztonak a lehetséges interakciokra
is fel kell hivnia a figyelmét. 18 éves kor alatt nem ajanlott a kozonséges orbanctii gydgynovény
teaként valo alkalmazasa.

Figyelembe véve a kozonséges orbancfli lehetséges interakcioit gyogyszerekkel és mas
a ndvény étrend-kiegészitokben vald biztonsadgos alkalmazisa nem biztosithato, igy a
Hypericum perforatum L. negativ listdn torténd szerepeltetése az étrend-kiegészitOk és mas
¢lelmiszerek esetében tovabbra is indokolt.

Amennyiben a jelen allasfoglalds kiadasat kovetden 1) tudomanyos adatok keriilnek
publikalasra, vagy a meglévo adatok értékelését érdemben befolyasolo 1) szempontok meriilnek
fel a Hypericum perforatum L. biztonsadgossagat illetden, gy a Testiilet kérelemre, vagy sajat
dontése alapjan az OGYEI honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.
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