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Tudomanyos allasfoglalas
Tudomanyos allasfoglalas az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Pulmonaria officinalis L. (orvosi tiid6fii) biztonsagossagarol
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Osszefoglalas

A Nemzeti Népegészségligyl ¢és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) altal miikodtetett
Szakért6i Testlilet (tovabbiakban Testiilet) megvizsgalta a Pulmonaria officinalis L. (orvosi
tiidofll) jelenlegi statuszanak (a teljes novény tiltott) indokoltsagat az élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitket is) alkalmazéasra nem javasolt-, vagy alkalmazasra csak
korlatozéassal javasolt novényekre és egyéb élettani hatdsu anyagokra vonatkozd listan
(tovabbiakban negativ lista). A Testiilet sajat munkaterve alapjan gytjtotte dssze €s értékelte a
rendelkezésre allo szakirodalmi €s egyéb adatokat, hogy ennek alapjan dontsén a Pulmonaria
officinalis L. jelenlegi tiltott stdtuszanak megtartasarol vagy esetleges modositasarol. A
Testiilet a rendelkezésre allo korabbi adatokat ujra attekintve és a legfrissebb szakirodalmi és
egyéb adatokat feldolgozva arra az allaspontra jutott, hogy a Pulmonaria officinalis L.,
fliggetleniil a felhasznalt novényi részt6l farmakologiai hatasa révén alapvetden betegségek
kezelésére szolgal ¢s a biztonsagossagra vonatkozé 1ényeges tudomanyos adatok is hidnyosak.
A levél forrazatdnak hagyomanyos haszndlata azonban évtizedekre nyulik vissza anélkiil,
hogy barmilyen biztonsagossagi problémardl vagy mellékhatasrol beszamoltak volna.

A rendelkezésre allo adatokbdl — a gydgyndvény levelének tea forméaban torténd alkalmazasa
kivételével - nem allapithatdo meg az ¢élelmiszerként (beleértve az étrend-kiegészitdket is)
torténd altalanos alkalmazas biztonsagossaga (beleértve a biztonsagos maximalis napi dozist
sem). A gyogynovény levelének teaként torténé alkalmazasa felnétteknél, a
rendelkezésre allo adatok alapjan biztonsagosnak tekinthetd, amennyiben naponta 1-2
két alkalommal, alkalmanként legfeljebb 1,5 g szaritott levél kb. 200-250 ml forré vizzel
leontve (forrazatként), 15 percet meg nem halado aztatast kovetéen keriil fogyasztasra.
Minderrdl a termék jelolésén tajékoztatni kell a fogyasztot. Egyuttal a termék jelolésén
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figyelmeztetés sziikséges, miszerint csak idészakosan hasznalhat6 (tartés alkalmazasa
nem javasolt), tovabba alkalmazasa nem javasolt gyermekeknek és terhes és szoptato
anyaknak.

Mindezek alapjan a Testiilet véleménye az, hogy a Pulmonaria officinalis L. maradjon az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem javasolt novények
listajan azzal, hogy az alkalmazasra vonatkozd biztonsdgossagi adatok alapjan a korlatozassal
torténd alkalmazas (a levél gyogyndvény teaként torténd alkalmazésa) a megfeleld
figyelmeztetések feltiintetése-, valamint a drog megfelelé mindsitése mellett elfogadhato.

1. A feladat meghatarozasa

A Testiilet a novényi hatdéanyagok artalmatlansagéanak, illetve alkalmazhatosdganak
szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszedllitott egy negativ listat az
¢lelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt, vagy
alkalmazasra csak korlatozéssal javasolt novényekrdl €s egyéb é€lettani hatdst anyagokrol. A
Testiilet ugyancsak meghatarozta az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitdket is)
alkalmazni kivant gydégyndvények (ndvényi anyagok és ndvényi készitmények) és egyéb
¢lettani hatasti anyagok biztonsagossaganak értékeléséhez sziikséges dokumentaciok korét
(tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan lehetéség van egy adott ndovény/egyéb élettani
hatdsu anyag negativ listarol torténd levételére, vagy arra, hogy az adott ndovény/egyéb
¢lettani hatdsti anyag az ,alkalmazdsra nem javasolt” statuszbol a ,korlatozassal
alkalmazhatd” statuszba keriiljon, amennyiben az Utmutatd szerint Osszeallitott tudomanyos
adatok ezt alatdmasztjak. A Testiilet korabbi tilésén ugy dontott, hogy feliilvizsgalja azon
novények statuszat, amelyek szerepelnek a negativ listan és ugyancsak megtalalhatok a
kozvetlen lakossagi fogyasztdsra szant hagyoményos gydgyndvény-drogokrol és azok
kiskereskedelemben szokdsos kiszerelési egységeirdl szolo 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM
rendelet (tovabbiakban: 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet) mellékletében. A
feliilvizsgalatot az teszi sziikségessé, hogy a 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet ugyan
formailag nem tekinthetd forgalmazéasi engedélynek, de mégiscsak olyan ndvények
felsorolasat tartalmazza, melyek kozvetleniil a lakossdg szdmara a rendeletben megjelolt
kiszerelési korlatozassal forgalmazhatok, minden tovabbi kitétel nélkiil.

Ennek keretében keriilt sor Pulmonaria officinalis L. (orvosi tiid6fll) statuszanak
feliilvizsgalatara is, annak eldontése, hogy a legfrissebb tudomanyos adatok tiikrében
tovabbra is aldtdmasztott-e a Pulmonaria officinalis L. negativ listan torténd megtartasa (teljes
novényre vonatkozo tiltds fenntartasa), kiilonos tekintettel a Pulmonaria officinalis L.
levelének teaként torténd alkalmazésara.

2. A novényi anyag azonositasa

Rendszertani besorolas:

Csalad: Boraginaceae
Nemzetség: Pulmonaria
Faj: Pulmonaria officinalis L.

Pulmonaria officinalis L. szinonim nevei.’

! http://www.worldfloraonline.org/taxon/wfo-0000397533 (2022. november 06.)

Pulmonaria officinalis L. 2



NNGYK Szakérto Testiilet Tudoményos Allasfoglals 2025/12/SZT0015

o Pulmonaria tridentina Evers
Egyéb nevek
o Gewohnliches Lungenkraut (német)
o Lungwort (angol)
o Pulmonaire officinale (francia)
o Herbe aux poumons (francia)
o Orvosi tiidéfi (magyar)
o Pettyegetett tiid6fii (magyar)

Novényi rész: teljes novény

A szakirodalomban taldlhat6 adatok alapjan a Pulmonaria officinalis L. (Hagers Handbuch —
Pulmonaria, 2013., Herbal Drugs and Phytopharmaceuticals 1994) névénytani szempontbol
jol meghatarozottnak tekinthetd. Jellemzden a hajtas (herba) vagy a levél keriil felhasznalasra,
de van utalds a gyokér hasznalatara is (Belga rendelet ARRETE ROYAL du 31 AOUT 20211

3. Eldallitasi folyamat leirasa

Nem all rendelkezésre részletes leiras a novényi készitmények eldallitasarol. A Pulmonaria
officinalis L. esetében az alabbi feldolgozasi modok keriilnek emlitésre (Kowalczyk J. K. és
tarsai 2018; Neagu ¢és tarsai, 2016):

- alkoholos kivonat
- vizes kivonat

4. Kémia osszetétel

A Pulmonaria officinalis L. meghatdroz6 tartalomanyagai a kovetkezék (Hagers Handbuch —
Pulmonaria, 2013., Akram M. ¢és tarsai 2017., Kowalczyk J.K. és tarsai 2018, Chauhan és
tarsai 2022):

- fruktanok
- poliszacharidok
= galakturonanok
= arabinogalaktanok
- zsirsavak
- fenolos vegyiiletek**
o kavésav észterek
o isosalvianolic sav
O yunnaneic sav
O rozmarinsav
- flavonoidok
o kvercetin
o kaempferol

! https://www.health.belgium.be/fr/version-de-larrete-royal-du-3 1 -aout-202 1 -avec-fonction-de-recherche
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o rutin
- nyomelemek
o szilicium
o vas
o réz
O mangan
- vitaminok
o aszkorbinsav
o B-vitaminok
- pirrolizidin alkaloidok (elsésorban a gyokérben és a gyoktorzsben)

5. Specifikacio
A Pulmonaria officinalis L. levél monografidjja magtaldlhaté a korabbi német
gyogyszerkonyvben (DAB 10).
Ezek alapjan meghatdrozhatd a novényi anyag (ndvényi drog) specifikacidja az aldbbiak
szerint:

o leirés (kiillem) - feleljen meg a monografidkban leirtaknak (DAB 10)

e azonossag - a monografidkban leirtak szerint (vékonyréteg kromatografia,

referenciaanyagok: klorogénsav, kavésav)

e idegen anyag — maximum 2 %

e hamutartalom — maximum 20 %

e szaritasi veszteség — maximum 10 %

A visszavont MSZ 19872-84 szabvany? is tartalmaz mindéségi kdvetelményt a Pulmonaria
officinalis L. levélre (Tiidoflilevél drog) a kdvetkezdk szerint:

Mindéségi jellemzo Kovetelmény

Szin A levél felszine sotétebb zold, gyakran sziirkés fehéren foltos,
fondkon vildgosabb fehéres zold

Szag Csaknem szagtalan

iz Fanyar, nyalkds

Nedvességtartalom Legfeljebb 13 %

Hamutartalom Legfeljebb 16 %

10 %-os (V/V) so6savban | Legfeljebb 5 %
oldhatatlan rész

Virdgzat Legfeljebb 1 %
Szinét vesztett Legfeljebb 5 %
rozsdafoltos rész

5 cm-nél hosszabb Legfeljebb 5 %
levélnyél

Idegen novényi részek Legfeljebb 2 %

CserzOanyag tartalom Legfeljebb 5,0 %

A specifikacioban foglaltakat figyelembe kell venni a novényi drog minésitése soran.

2 Tudéfllevél drog (Pulmonariae folium)
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6. Stabilitas

Nem allnak rendelkezésre részletes stabilitdsi adatok a Pulmonaria officinalis L. ndvényi
anyagra vagy novényi készitményre, illetve az ezekbdl eldallitott készitményekre.

7. Felhasznalasi cél

A Pulmonaria officinalis L. illetve a kiilonboz6 kivonatainak bioldgia hatasai és az ebbdl
adodo alkalmazési teriiletek az alabbiak (Chauhan és tarsai 2022.):

antioxidans hatas, mely kedvezd lehet a kovetkezo allapotokban
o artritisz
o daganatos betegségek
o diabétesz.
- gyulladéascsokkenthd hatas (az antioxidans hatashoz kapcsolodva)
o tiidobetegségekben gyulladdscsokkentoként és koptetdként
- acetilkolin-észteraz gatlas
o neurodegenerativ betegségek kezelése
- borfehéritd hatas (kozmetikumként)
- antikoagulans hatés, mely kedvezd lehet
o sziv koszoruér betegségekben
o 1sémids sztrok esetén
o szivinfarktus
o stb.
- antibakteridlis hatés
- gorcsoldo hatas
o epilepszias betegségekben (Pulmonaria obscura)

8. Meglévo értékelések

A Pulmonaria officinalis L. nem szerepel az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben,
amelyik az 0j €élelmiszerek unios jegyzékének megallapitasardl szol.

A Pulmonaria officinalis L. megtalalhato a 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet
mellékletében, a kozvetlen lakossdgi fogyasztdsra szdnt hagyomdnyos gyogyndvény-
drogok listajaban: Pulmonariae folium- tidofilevél).

Az EFSA kompendiumban (EFSA Compendium 2021 - utolsé revizidé datuma 2018. aprilis
4.) az alabbi bejegyzés talalhatd a Pulmonaria officinalis L. ndvényre vonatkozoélag:

Megnevezés | Novényi Problémas/toxikus osszetevé | Megjegyzés | Szakirodalmi
rész hivatkozas
Pulmonaria | gyokér és | pirrolizidin alkaloidok - Frohne D.,
officinalis L. | egyéb fold Pfander H.J. et
. alatti Anton R. 2009.
részek Plantes a risques.
Ed. Tec et Doc-

Pulmonaria officinalis L. 5



NNGYK Szakért6 Testiilet Tudomanyos Allasfoglalas

2025/12/SZT0015

Lavoisier. ISBN:
978-2-7430-
0907-1

Liithy J. et al.
1984.
Pyrrolizidine
alkaloids in
medicinal plants
of Boraginaceae:
Borago officinalis
L. and
Pulmonaria
officinalis L.
Pharm Acta
Helv.59(9-
10):242-6.

A Pulmonaria officinalis L. a ndvényi rész megnevezése nélkiil megtaldlhatd a roman
agrarminisztérium rendeletében az ¢€lelmiszerekben felhasznalhatd novények kozott
,Pulmonaria officinalls L.” megnevezéssel (Lista plantelor admise in suplimentele alimentare

- actualizata 2024).

A Pulmonaria officinalis L. megtalalhaté a ndvényi anyagokra vonatkozo

belga rendeletben

(Arrete Royal du 31 Aout 2021), az ¢élelmiszerekben alkalmazhaté ndvények listajan.

Megnevezés Csalad Szinonimak Noveényi
rész

Korlatozas

Pulmonaria officinalis L. | Boraginaceae - gyokér

A toxikus
pirrolizidin
alkaloid
tartalom nem
haladhatja meg
az (EU)
2023/915
rendelet 2.4
pontja szerinti
hatarértéket.

Az olasz novényi anyagokra vonatkozo pozitiv listat tartalmaz6 rendeletben (Decreto 10

agosto 2018) a Pulmonaria officinalis L. ndvényre vonatkoz6 bejegyzés:

Megnevezés Csalad Szinonimak Noveényi
rész

Korlatozas

Pulmonaria officinalis L. | Boraginaceae - levél, virag,
Viragos
hajtas,
gyokeér

Pulmonaria officinalis L.
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A Pulmonaria officinalis L. ndvényr6l tobb altalanosan elfogadott tudomanyos monografia
késziilt (Herbal Drugs and Phytopharmaceuticals 1994., Hagers Handbuch), de a névénynek
nincs WHO Monografidja, Kozosségi Gyogynovény Monografidja EMA/HMPC vagy
ESCOP Monografigja.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag altal nyilvantartott egészségre vonatokozo allitasok
konszolidalt listajaban az alabbi bejegyzések talalhatok:

Azonosito | Megnevezés Novényi Egészségre vonatkozd | Az allitas
rész allitas hasznalatahoz
sziikséges
mennyiség
3531 Pulmonaria - Soothing for mouth and | -
officinalis L. throat / Reliefs in case of
(Common name: tickle in the throat and
Common pharynx / Soothing and
Lungwort) pleasant effect on throat,
pharynx and vocal cords

r

A konszolidalt listaban talalhato dllitasok ugynevezett fiiggoben lévo egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek tudomdnyos értékelése még nem tortént meg. A fiiggoben lévi egészségre
vonatkozo dllitasok nem tamasztjak ala az adott anyag (novényi osszetevo) élelmiszerként
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd biztonsdagos és megengedett haszndlatdt, azaz a
listaban valo megjelenés nem tekintheto élelmiszerbiztonsagi értékelésnek.

Mivel ezen dllitasokat az EFSA még nem értékelte, igy nem igazolt a konszolidalt listaban
szereplo dallitasok 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.

9. Expozicio

A rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithatd meg a Pulmonaria officinalis L. hasznéalatanak
mértéke, azonban a gyodgyaszati alkalmazasardl szdmos adat van. Az ¢élelmiszerként torténd
alkalmazas vonatkozasaban nincsenek érdemi adatok, de az megallapithaté a 81/2003. (XIIL.
23.) ESzCsM rendelet hatalyba 1épésének iddpontja alapjan (2004. januar 1.), hogy
gyogynovény (tiidofiilevél) teaként kozel két évtizede minden bizonnyal hasznalatban van
Magyarorszagon is.

A gyodgyndvény tea formak hasznalatanak tipikus példai a kovetkezok:

Magyarorszagon forgalomban 1évo termék elkészitési és adagolasi javaslata:

,,Pulmonaria officinalis: Napi 1 csészénél nem tobb azt is lehetoleg nem egyszerre.
Rendszeres fogyasztas esetén 3 honap utan 4 hét kihagyast kell tartani. Azasi ideje: 1 g esetén
15 perc”.

Keverékben (12 % tudofiilevél) alkalmazva mas novényekkel:

Pulmonaria officinalis L. 7
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., Egy csapott evokanal (3 g) teafiivet 2,5 dl vizzel forrdazzon le, 15 perc utan sziirje le. Ne
hasznaljon fémsziirot. Napi egy csészével 3 honapig ihato, utana 4 hét sziinetet kell tartani.”

Mis tagallamban forgalmazott tea elkészitési és adagoldsi javaslata (Herbal Drugs and
Phytopharmaceuticals 1994):

1,5 g novenyt (hajtast) forro vizzel leéntve 10 percig dztatva teaként fogyaszthato naponta
tobbszor.

10. Biztonsagossag

Nem allnak rendelkezésre értékelhetd adatok a Pulmonaria officinalis L. biztonsagosagat
illetéen (Chauhan és tarsai 2022.), bar a hagyomanyos haszndlat, illetve a tagallami pozitiv
listdkon valdé megjelenése, tovabba a toxicitdsra nem utald szakirodalmi adatok alapjan a
teaként torténd hasznalat biztonsagossaga feltételezhetd. Az egyetlen komoly toxicitasra utald
szakirodalmi beszdmoldban (atropin intoxikacid) a szerzOk maguk is feltételezik, hogy mas
novénnyel torténd szennyezddés okozta a toxikus tiineteket (Baca-Garcia és tarsai 2007.)

A biztonsagossag tekintetében a Pulmonaria officinalis L. pirrolizidin alkaloid tartalma adhat
aggodalomra okot. A szakirodalmi adatok alapjan elsOsorban a fold alatti részek (gyokér,
gyoktorzs) esetében kell pirrolizidin alkaloidok jelenlétével szamolni a Pulmonaria officinalis
L. fajjal nagyon hasonlé tartalomanyagokkal jellemezheté Pulmonaria obscura fajon végzett
vizsgalatok adatai (Chauhan ¢és tarsai 2022.), illetve a EFSA kompendium (EFSA
Compendium 2021) alapjan.

A pirrolizidin alkaloid tartalomra vonatkozo6 hatarérték tekintetében az Eurdpai Unidban az
¢lelmiszerekben eléforduld egyes szennyezd anyagok felsd hatarértékeirdl és az
1881/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 2023/915 EU rendelet az iranyado.

11. Kovetkeztetés

A Testillet a szakirodalmakban fellelhetd adatok attekintése alapjan, arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Pulmonaria officinalis L. (orvosi tiidéfii) levél teaként
torténé biztonsagos alkalmazasa bizonyos korlatozasok mellett biztosithato.

A Pulmonaria officinalis L. biztonsdgossagara vonatkozo tudomdanyos adatok alapvetden
hianyosak, a szakirodalomban nem lelhetdk fel olyan célzott vizsgélatok, mely alapjan a
Pulmonaria officinalis L. biztonsagos dozisa étrend-kiegészitokben megallapithatd lenne.

A rendelkezésre 4ll6 adatok nem elégségesek az észlelhetd artalmas hatast nem kivaltod szint
(NOAEL) meghatarozasdhoz sem. A Pulmonaria officinalis L. levele gydégynovény teaként
torténd évtizedes multra visszanyuld hagyomanyos hasznélata kelld alapot ad ahhoz, hogy a
levél gyogyndvény teaként torténd alkalmazasa biztonsagosnak legyen tekinthetd.

Kijelenthetd, hogy a Pulmonaria officinalis L. egészséges embereken torténd alkalmazasanak
indokoltsaga korlatozott és nincs kell6 tudomdnyos hattere, de felndttek esetén a levél
gyogyndvény teaként torténd fogyasztasanak biztonsagossaga valdszintisithetd, amennyiben
naponta legfeljebb kétszer, alkalmanként legfeljebb 1,5 gramm levél drog keriil alkalmazasra.

Pulmonaria officinalis L. 8
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Mindezekre figyelemmel a Testiilet fenntartja allaspontjat, hogy a Pulmonaria officinalis L.
fiiggetleniil az alkalmazott ndvényi résztdl, altaldnossdgban nem felel meg az étrend-
gyogynovény teaként torténd hagyomanyos alkalmazds nem kifogasolhatd, az emlitett
feltételek mellett.

Mindezek alapjan a Testiilet allaspontja az, hogy a Pulmonaria officinalis L. (teljes novény)
maradjon az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitdket is) alkalmazasra nem javasolt
novények listdjan; a gyogynovény teaként torténd, kovetkezok szerinti korlatozott alkalmazas
engedélyezése mellett: Felndttek esetén a levél gyogynovény tea készitésére hasznalhato,
naponta 1-2 két alkalommal, gy, hogy alkalmanként legfeljebb 1,5 g szaritott levelet kb.
200-250 ml forro vizzel kell leonteni, majd a forrazatot 15 percet meg nem halado
idotartamig allni hagyni. Mindezt egyértelmiien le kell irni a gyégynovény tea
elkészitési utmutatojaban. Figyelmeztetni kell a fogyasztot, hogy alkalmazasa nem
javasolt gyermekeknek, terhes és szoptaté anyaknak. Csak az alkalmazast indoklo
idoszakban hasznalhato, tartos alkalmazasa nem javasolt.

A Pulmonaria officinalis L., levél gyogynovény teaként torténd hasznalatanak tovabbi
feltételei:

- a drog pirrolizidin alkaloid tekintetében is feleljen meg az élelmiszerekben
eléfordulo egyes szennyezé anyagok felsé hatarértékeirél és az 1881/2006/EK
rendelet hatalyon Kkiviill helyezésérol szolo 2023/915 EU unios rendeletnek
(gyogynovényforrazat (szaritott termék)).

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