Feliilvizsgalati kérelem
a baratcserje (Vitex agnus-castus) termés kockazati megitélésének modositasara
»Az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem
javasolt névények listajaban”

Tisztelt Tudomanyos Tanacsado Testiilet!

Vallalkozasunk, az Indikacié Kft. (2200 Monor, Németh Agoston u. 5., adészam: 28969181-2-13,
képviseli: Papp Janos tigyvezetd [telefonszama: 06-70-220-8848, e-mail cime:
papp.janos@javallat.hu), azzal a kéréssel fordulunk Onékhoz, hogy a tovabbiakban részletezett
adatok alapjan vizsgaljak feliil a baratcserjetermés (Agni-casti fructus) biztonsagossaganak
megitélését ,, Az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazdsra nem javasolt
novények listdjaban”.

A kérelmiink megirasanak el6zményei

A Pest Varmegyei Kormanyhivatal Monori Jarasi Hivatala 2024. majus 7-én eljarast inditott
vallalkozasunkkal szemben az ,, UltraFine Bardtcserje szuperfinom gyégynévényport tartalmazoé
kapszula” (Termék) forgalmazasaval kapcsolatban. Az eljarasindito végzésben nyilatkozattételre
szolitotta fel vallalkozasunkat, amelyben azt kérték, hogy szakirodalmi adatokkal tdmasszuk al4,
hogy a Termék forgalmazasa biztonsagosnak tekinthet6-e.

Nyilatkozatunkban részletesen ismertettiik a Hivatal felé szakmai allaspontunkat a Baratcserje
biztonsagos alkalmazasarol:

* Tudomanyos érvekkel, szakirodalmi adatokkal cafoltuk meg az TTT ,,Az
élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt
novények listajan” a baratcserjével kapcsolatos allitasokat.

» Teljes korti kockazatértékelést végeztiink szakirodalmi adatok alapjan, kiilon vizsgalva a
tulfogyasztas kockazatat és a potencialisan kockazatos haté- és tartalomanyagokat. A
baratcserje-fogyasztas okozta kockazatok szisztematikus elemzése soran értékeltiik az
emésztérendszeri, az allergias, a menstruaciés és reprodukcids zavar, valamint a
dopaminerg, hormonszerii hatas kockazatat. Kiilon kockazatértékelést végeztiink az
utobbi 5 évben végzett relevans klinikai kutatasokra vonatkozoan, illetve a biztonsagos
alkalmazast tovabb 10 klinikai vizsgalattal és metaanalizissel is alatdmasztottuk.

* Végezetiil megvizsgaltuk és tudomanyos szempontok szerint értékeltiik azokat az
adatokat, amelyek az Eurépai Flelmiszer-biztonsagi Hivatal ,,Emberi egészségre
potencialisan aggodalomra okot ad6é névényi anyagok listdjaban” szerepelnek a
baratcserjével kapcsolatban.

A felsorolt pontok részleteit szakirodalmi adatokkal aldtdmasztva részletesen is bemutatjuk jelen
kérelmiinkben. (A szakirodalmi adatok a kérelem szovegébdl is kozvetleniil kattinthatok, hogy
gyorsan és egyszeriien ellenérizhet6k legyenek a kérelemben k&zolt adatok. Egyes fontosnak itélt
szakirodalmi forrasokat teljes terjedelmiikben mellékeltiink a kérelemhez.)


mailto:papp.janos@javallat.hu

A nyilatkozatunk ellenére a Hivatal 2024. junius 11-én a Termék forgalmazasat megtiltotta
vallalkozasunk szaméra. Mivel megitélésiink szerint a Hivatal a hatarozataban rosszul alkalmazta a
jogszabalyokat, emellett mas eljarasi hibat is vétett, illetve hatarozataban semmilyen médon nem
vette figyelembe szakmai érveinket, ezért (a fellebbezés lehet6ségének hidnya miatt) kénytelenek
vagyunk peres eljarasban érvényt szerezni allaspontunknak. Ezzel egyiitt a baratcserje biztonsagos
alkalmazasara vonatkoz6 szakmai érveinket jelen kérelemben a Testiiletnek is bemutatjuk.

1. Vallalkozasunk rovid bemutatasa

Cégiink 2020-ban alakult, jelenleg 14 f6t foglalkoztatunk, koztiik 4 f6 gyogynovényteriileten jartas
szakembert. Célunk, hogy magas min0ségi, innovativ, gyogynovényalapu élelmiszerekkel és
étrend-kiegészitdkkel a lehet6 legalacsonyabb egészségiigyi kockazat mellett tamogassuk
fogyasztoink egészségét, minderrdl pedig hitelesen tajékoztassuk 6ket. Ennek érdekében
elkotelezettek vagyunk a gyogynovények miiszeres analitikai vizsgalata és az 1ij feldolgozasi
technologiak meghonositasa mellett, illetve minden egyes termékiink esetén szakirodalmi adatokon
alapul6, tudomanyos igényl kockazat-haszon elemzést végziink. Kutatasi eredményeink
osszefoglalojat folyamatosan kozzétessziik weboldalunkon (javallat.hu), illetve kdnyv formajaban
(Gyogyitas és egészségmegbrzés novényekkel) is megjelenitettiik. Az étrend-kiegészitéként
forgalomba hozott termékeink esetén minden esetben készitiink sajat hasznalatra szant
,megfelel6ségi tanulmanyt”, amely az adott termék fogyasztasanak jogszabalyi megfelel6ségét
ugyanuigy vizsgalja, mint a szakirodalmi adatokra épiil6 egészségtamogatd hatasat és lehetséges
fogyasztasi kockazatokat (kiilon vizsgalva egyes fogyasztdi csoportokat).

Vallalkozasunkroél tovabbi informaciét olvashatnak a kdvetkezé weboldalon: link1

2. A kérelem targya

A Vitex agnus-castus (barétcserje) modositasa a ,,Etrend-kiegészit6kben alkalmazésra nem javasolt
novények listajaban” (link?) a kdvetkezok szerint:

a) Névényi rész: teljes novény.
b) Tiltdst/korldtozdst indoklé kémiai 6sszetevék: nem meghatarozott.

¢) Indoklas: A biztonsagos alkalmazasarol szerzett ismeretek jellemz6en klinikai kutatasok,
valamint mas orszagok étrend-kiegészit6ként forgalmazott termékeinek adatai alapjan allnak
rendelkezésre, ezért csak korlatozott mennyiségben fogyaszthato.

d) Indoklasi kod: 6 (Nem all rendelkezésre elegend6 adat a biztonsagossag értékelésre).

e) Tiltas/korldtozds; Csomagolason feltiintetendé figyelmeztetés: Az egész vagy Orolt termés
legfeljebb napi 1 g mennyiségben, pontosan adagolhat6 formaban (filter, tabletta, kapszula, tasak
stb.) étrend-kiegészit6ként forgalomba hozva felhasznalhato. A fogyasztot figyelmeztetni kell, hogy
a baratcserje fogyasztasa 18 éves kor alatt nem ajanlott, valamint terhesség és szoptatas alatt
ellenjavallt.


https://javallat.hu/rolunk
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3. A névényi anyag meghatarozasa

A novényi anyag a Ph.Hg.VIII. — Ph.Eur.8.3 szerinti meghatarozasa:
A drog a baratcserje — Vitex agnus-castus L. egész, érett, szaritott termése.
Tartalom: legalabb 0,08% kaszticin (C19H1808; Mr 374,3) (szaritott drogra). (link3)

3.1. Rendszertani besorolasa

A baratcserje (Vitex agnus-castus) a Lamiaceae (arvacsalanfélék, ajakosok) csaladjaba tartozo
novényfaj. A modern névényi rendszertan szerint a Vitex nemzetség 230 fajt foglal magaban (link4).

3.2. Botanikai leirasa

A baratcserje (Vitex agnus-castus L.) kett6-négy méter magasra novo, szell6s agrendszer( cserje
vagy facska (M). Féként tropusi, szubtropusi teriileteken nd, de honos a Foldkozi-tenger térségében
is, Spanyolorszagtél Kozép-Azsidig. Magyarorszagon diszcserjeként iiltetik.

Az agak vilagosbarna szintiek, a fiatalabbak finoman gyapjasak, ezért sziirkés arnyalatdak. Levelei
keresztben atellenesek, 5-7 levélkébdl ujjasan (tenyeresen) dsszetettek. A levélnyél 2-3(5) cm-es,
merev tartasu. A levélkék keskeny-landzsasak, valluk rovid nyélbe keskenyedd, a cstics pedig
hegyes. Az 5-7 cm hosszu és 0,5-1,5 cm széles levélkék széle ép, néha par flirészfogat viselnek.
Szini oldaluk sotétzold, a fonak sziirkészold (fehéres). Az egész novény megdorzsdlve finoman
aromas. Az agak végén kifejlédé viragzata 10-20 cm-es, forgds-kettésbogas (alorvos) fiizér.
Viragzasa nyarra esik (junius-augusztus). A csésze forrt, 5 kicsiny cimpat visel. Ez termésérésig
megmarad, és a termés 2/3-ad részét koriiloleli. A parta csoves, kétajku, lilas-kékeslilas-piros szindi,
kiviil-beliil sz6ros. Két hosszabb és két rovidebb lila szinli porzé a partacsével dsszen6tt és abbol
kiemelkednek. A termd fels6 allasu, 2 terméleveldi. A maghaz négyiiregli, 1-1 magkezdeménnyel.
Utobbiak koziil csak 1-2-b6l fejlédik mag. A termés csonthéjas, gomboly(i vagy tojasdad, 3-4 mm-
es, feketés-voros-barna szinii. Az ize csip6s. (Danos)

3.3. Gylijtése, feldolgozasa
A baratcserjét évezredek Ota alkalmazza az emberiség fliszer- és gyogynovényként. (Frumin)

A baratcserje termése gytijtésbol és termesztésbdl is szarmazhat. Magyarorszagra jellemzden a
Balkan régiobdl, féleg Albaniabdl jut el a drogja.

A termések aratasara a teljes érettség bekdvetkezésekor, leghamarabb szeptembert6l keriilhet sor, de
ez altalaban inkabb oktdberben kezdddik. Mivel a termések sokaig a ndvényen maradnak, ezért a
betakaritas késdbbi iddpontokban is torténhet, de ilyenkor nagyobb termésveszteségre kell
szamitani. A betakaritas soran els6 menetben a termésagazatokat vagjak le, majd utoszaritassal
konnyitik meg, hogy a termések kdnnyen kititogethet6k vagy lemorzsolhatok legyenek. (Danos,
Adamov)
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4. A baratcserje termésének (Agni-casti fructus) kémiai osszetétele

A baratcserje termése a f6 tartalomanyagokon (szénhidratok, fehérjék, zsirosolaj) kiviil szamos
masodlagos anyagcsereterméket tartalmaz. Ezek: terpenoidok (az illéolaj fo dsszetevoi),
flavonoidok, iridoidok és fenol-karbonsavak. Az illdolaj-6sszetevokon (terpenoidokon) feliil
eddig t6bb mint 60 anyagot azonositottak kromatografias és spektralis modszerekkel a termésbdl.

A dominans flavonoidok a kaszticin (0,02-2%) és a luteolin-7-glikozid. Ezen kiviil megtalalhat
benne a luteolin, a 3,3'-dihidroxi-5,6,7,4'-tetrametoxiflavon, a 3,7-dimetilkvercetin, a 3-O-
metilkempferol, a 3-hidroxi5,6,7,4-tetrametoxiflavon, a 3-metilkvercetin, 3-metilkempferol, 5,3",5'-
trihidroximetoxiflavanon, 5,7,3',5'-tetrahidroxiflavanon, apigenin, artemetin, vitexin, orientin,
izovitexin, izoorientin, kempferol, penduletin és eupatorin.

A dominans iridoeid az agnuzid (0,1%). Tovabbi iridoidok: 10-p-kumarolaukubin (eurosztozid), a
6'-O-p-hidroxi-benzoilmuszazenozidsav, az agnukasztozid A, az agnukasztozid B, az agnukasztozid
C, az aucubin, a vladirol F, a muszazenozidsav és a fikuzal.

Néhany fenolos szerkezetii vegyiiletet is azonositottak. Ezek a 3,4-dihidroxi-benzoesav, az 5-
hidroxi2-metoxi-benzoesav, a vanillinsav, a kdvésav, a ferulasav, a p-hidroxi-benzoesav, a p-
hidroxi-feniletanol-p-kumarat, a mizodendron, a klorogénsav, a metilizovanillat és a metil-3,4-
dihidroxi-benzoat .

A lipofil baratcserje-kivonatok a kovetkezo terpenoidokat tartalmazzak: vitexilakton (0,02-
0,17%), vitexilakton B, vitexilakton C, vitexilakton D, rotundifuran (0,04-0,3%), spatulenol, 8-
epimanoil-oxid, aromadendren-4a,10a-diol, 3-epi-koroszolsav, 3-epi-maszlinsav és ilelatifol D,
vitexilaktam A, vitexilaktam B és vitexilaktam C.

Az illoolaj foként terpenoidokbél all. F6 komponensek: 1,8-cineol, limonén, a-pinén, [3-pinén.
Kisebb mennyiségben: szabinén, p-cimén, bornil-acetat, kAmfor. Tovabbi eddig kimutatott
terpenoidok: cisz-szabinén-hidrat, transz-szabinén-hidrat, cisz-p-ment-2-en-1-ol, transz-p-ment-2-
en-1-ol, transz-verbenol, §-terpineol, terpinen-4-ol, o-terpineol, transz-karvinol, 3-citronellol és a-
terpinil-acetat, transz-f3-kariofillén, transz-a-bergamotén, cisz-p-farnezén, transz-f-farnezén,
dihidroaromadendrén, kurkumén, viridiflorén, [3-bizabolén, $-basanén, miriszticin, palusztrol,
spatulenol, kariofillén-oxid, humulénepoxid II, t-cadinol, 14-hidroxi-cis-kariofillén, epi-a-
biszabolol, transz-izovalencenol, kubitén, (3E)-cembrén A, szklarén, (E, Z)-geranil-linalool,
abietatrién és 13-epimanool.

Az illoolaj dsszetevoinek relativ aranya a termohelytol, a fenotipusos jellemzoktol és az olaj
kinyeréséhez hasznalt desztillaciés folyamat id6tartamatol fiiggoen valtozik. Vizsgalatok
kimutattak, hogy az elhuz6do desztillacié olyan terméket eredményezett, amely nagyobb
mennyiségben tartalmazott alacsony illékonysagti komponenseket, a hére leboml6 vegyiiletek pedig
eltlintek. Kisérletileg megallapitottak egyes komponensek tartalmi valtozékonysagi szintjeit is:
szabinén (16,4%-44,1%), 1,8-cineol (8,4%-15,2%), 3-kariofillén (2,1%-5,0%) és transz-B-farnezén
(5,0%-11,7%). (Adamov, 1. melléklet, Meier, Wiesner)

A tartalmi valtozékonysag nem csak az ill6olaj komponensekre igaz, hanem egyéb dsszetevikre is,
amelyek mennyiségében tobb esetben is egy, de akar két nagysagrendbeli kiillonbséget mutattak
ki. A nagysagrendi valtozasok oka lehet a névényi alapanyag kiilonb6z6sége, a kivonasnal


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-report/superseded-assessment-report-vitex-agnus-castus-l-fructus-first-version_en.pdf
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alkalmazott oldészer, a kivonasi modszer kiilonb6z8sége és a kivonas soran az old6szer (mint
reakciokozeg) hatasara végbemen6 reakciok az egyes vegyiiletek kdzott.

5. Specifikacio
A novényi anyag azonositasa Ph.Hg.VIII. — Ph.Eur.8.3 szerint. (link3)

A. Makroszkopos: A baratcserje termése ovalis, vagy majdnem gémboly(, atmérdje elérheti az 5
mm-t. Az érett terméseken is megmaradod, azok kétharmadat, vagy haromnegyedét borité csésze
zbldessziirke, finoman szoros, 4-5 rovid fogu cimpaban végzddik. A feketés-barna termések falanak
allomanya az endokarpium irdnyaban egyre nagyobb mértékben fasodott. A bibeszal eredési helye
(hege) gyakran lathat6. A kb. 1 mm-es kocsanyok a termések egy részénél megmaradhatnak. A
termések keresztmetszetén 4 iireg lathato, mindegyikben egy-egy megnyult maggal.

B. Mikroszképos vizsgalat (2.8.23). Mikroszkop alatt, R kloral-hidratoldatban vizsgalva, benne a
kovetkezd ismertetOjegyek lathatok: a csésze kiils6 epidermiszének téredékei sokszogletes sejtekbdl
épiilnek fel, feliiletiiket gorbiilt vagy hulldmos, egy sorban allo, egy, két vagy harom sejtb6l allé
fed6szorok sirti tomege fedi. A termésfal epikarpiumat vastag falu sejtek épitik fel, melyeken
szembet(ing, nagyméretli godorkék lathatok. El6fordulnak mirigysz6rok is, melyek egysejtii nyéllel
és egy- vagy tobbseijtii fejjel rendelkeznek, megtalalhatok tovabba a termésfal mezokarpiumanak
kiils6 részérdl szarmazo parenchima rétegek, melyek némelyike barna pigmenteket tartalmaz,
masok a valaszfalak iranyaban megnyultak. A mezokarpium bels6 részének toredékei vékony faluy,
godorkeés szklerenchima sejtekbdl, és jellegzetes szklereidakbdl allnak, melyek izodiametrikusak,
csillag alakban sziikiil6 tiregliek a csatornas falvastagodasuk miatt. Megtalalhatok az endokarpium
apro, barnara szinez6dott sejtjei is. A maghéj darabkait vékony falu, fasodott, halézatos
vastagodasu, meglehetdsen nagyméretii sejtek csoportjai adjak. Endospermium téredékek nagy
szamban lathatok, melyek aleuronszemeket és olajcseppeket tartalmazo, vékony fald
parenchimasejtekbdl allnak.

C. A gybgyszerkonyv a vékonyréteg-kromatografids azonositds médszerét is részletesen ismerteti.

Tovabbi gyogyszerkonyv altal elGirt vizsgalatok:
* Idegen anyagok (2.8.2): legfeljebb 3,0%.
* Egyéb Vitex fajtak, féként Vitex negundo. Mas fajhoz tartozo, sokkal nagyobb atmérével
rendelkez6 termések nem lehetnek jelen.
¢ Osszes hamu (2.4.16): legfeljebb 8,0%.
* Szaritasi veszteség (2.2.32): legfeljebb 10,0%. Az elporitott drog (355) (2.9.12) 1,000 g-jat
szaritoszekrényben 105 Celsius-fokon 2 6ran at szaritjuk.
* Tartalmi meghatarozas legalabb 0,08% kaszticinre (C19H1808; Mr 374,3) (szaritott
drogra).
* Mikrobioldgiai tisztasag:
o TAMC, TYMC vizsgalat a Ph.Eur. 2.6.12. szerint (kovetelmények a Ph.Eur. 5.1.8 "C"
részben)
o E. coli mentesség vizsgalat (1g mintara vonatkoztatva),
© Salmonella mentesség vizsgalat (25g mintara vonatkoztatva),
o epe-tolerans Gram-negativ baktérium szam meghatarozas a Ph.Eur. 2.6.31. szerint
(kovetelmények a Ph.Eur. 5.1.8 "C" részben)


https://ogyei.gov.hu/dynamic/2_2015_kozlemeny/Agni%20casti%20fructus_8_3_kesz.pdf

6. Stabilitasi adatok

Nem ismert olyan kutatas, amely a szaritott baratcserjetermésben 1év6 vegyiiletek stabilitasat
vizsgalata volna. Altaldnosan viszont elmondhat6, hogy névényi hatéanyagok véltozatlan forméban
torténd megorzésének hagyomanyosan bevalt modszere a szaritas. A szaritott novényi részek
megfeleld homérséklet (<20 Celsius-fok) és alacsony relativ paratartalom (<50%) mellett legalabb
egy, de akar harom éven keresztiil is jelentdsebb min6ségromlas nélkiil képesek meg0rizni a rajuk
jellemz6 vegyiileteket. Ezt megerdsiti egy indai tanulmany is, amely szamos kutatas alapjan
Osszegezte egyes gyogynovényalapu termékek stabilitasat (Bansal)

7. Felhasznalasi cél

A baratcserje étrend-kiegészitkben val6 felhasznalasanak célja a szervezet normal miikodésének
tamogatasa, a homeosztazis elosegitése. A gyogynovények ilyen célbol val6 felhasznalasat a
tapanyag-0sszetételre és egészségre vonatkozo allitasokrol sz6l6 1924/2006/EK rendelet 13.
cikkének (1) bekezdése szabalyozza. A gyogynovények tobbségének teljes korti értékelését még
nem végezték el (a baratcserjéjét sem) az EFSA nyilvantartasa szerint (link5), jelenleg fiigg6 (on-
hold) allapottiak. Az élelmiszer (étrend-kiegészit6) gyartok a végleges dontés meghozatalaig a
gyogynovényekkel kapcsolatos egészségtamogato hatdsokat sajat kockazatukra felhasznalhatjak
termékeik jelolésén.

Az EFSA fiigg0 listajaban a baratcserjével kapcsolatban a kovetkezd egészséggel kapcsolatos
allitasok szerepelnek:

Azonosité Gyogynévény — Egészségiigyi Alkalmazas Egészséggel kapcsolatos allitas
teriilet
3653 VITEX AGNUS- Contributes to Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid Helps during the premenstrual
CASTUS L. physical well- extract daily; dried fruit: 1.5-3 g cycle. Contributes to relieve the
being daily of dried fruit daily by menopause symptoms Helps

decoction; dried extracts in pill or  maintaining mobility and
capsule form: 2-500 mg twice-daily flexibility of joints.

3654 VITEX AGNUS- Helps to alleviate Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid Helps to maintain a
CASTUS L. menopausal and  extract daily; dried fruit: 1.5-3 g physiological well-being during
premenstrual daily of dried fruit daily by the menstrual cycle. Contributes
symptoms decoction; dried extracts in pill or  to the female hormonal balance

capsule form: 2-500 mg twice-daily during clymaterium. Contributes
to relieve the menopause

symptoms.
3655 VITEX AGNUS- Helps to maintain Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid Contributes to recover physical
CASTUS L. good cognitive  extract daily; dried fruit: 1.5-3 g and mental well-being.
functioning daily of dried fruit daily by
decoction; dried extracts in pill or
capsule form: 2-500 mg twice-daily
3842 Vitex agnus- Menstruation Fruit / The equivalent of 30 mg fruitHelps to maintain good comfort
castus (Common per day before and during menstrual
Name: cycle

Chasteberry,
Chaste fruit,


https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27073177/

Monk's pepper)

3842 Vitex agnus- menstruation fruit / equivalent to 30 mg of fruit It helps in maintaining comfort
castus (commonly per day / for women before and during the menstrual
used name: cycle
chasteberry, monk
pepper)

3842 Vitex agnus- Menstruation /  Fruit / The equivalent of 30 -40 mg Helps to maintain good comfort
castus (Common irregularities of  dry fruit daily or up 240 mg of the before and during menstrual
Name: the menstrual drug daily. Treatment for a cycle
Chasteberry, cycle minimum of 3 months
Chaste fruit,

Monk's pepper)

3842 Vitex agnus- Menstruation Fruit / The equivalent of 30 mg fruit Helps to maintain good comfort
castus (Common per day before and during menstrual
Name: cycle
Chasteberry,

Chaste fruit,
Monk's pepper)

A listaban szerepl6 egészséggel kapcsolatos allitasok alapjan a felhasznalasi célokat magyarul a
kovetkezoképpen lehet megfogalmazni:

1. Elésegiti a menstruacié elotti és kozbeni jé kozérzetet.

2. Tamogatja a testi és lelki egészséget a menopauza (klimax) idészakaban.

(Hasonlo egészséggel kapcsolatos allitasok keriilnek megfogalmazasra az EFSA listaban tobbek
kozott a cickafarkkal, a kaporlevéllel, az orvosi vasfiivel, az orvosi zsalyaval, a palastfiivel, a
pasztortaskaval és komldval kapcsolatban is).

8. Engedélyezési statusz és expozicio gyogyszerként és élelmiszerként (étrend-
kiegészitoként) mas fejlett egészségiigyi rendszerrel rendelkezo orszagokban

8.1. Gyogyszerként valo felhasznalasa

Az Europai Gyogyszeriigynokség Gyogynovény Szakbizottsaga (EMA — HMPC) altal készitett
monografiaban (link17) a kdvetkez6 baratcserjetermésbdl el6allitott készitmények szerepelnek:

Jol megalapozott hatasu gyogyszer:

a) Szaraz kivonat (DER 6-12:1), kivonodszer: etanol (60% m/m)
Adagolas: 20 mg naponta egyszer

Hagyomanyos névényi gyogyszer
a) Baratcserje terméspor
Adagolas: 400 mg naponta kétszer


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-vitex-agnus-castus-l-fructus-revision-1_en.pdf

b) Tinktdra (DER 1:5), kivonoszer: etanol (68-70% m/m)
Adagolas: 165 mg naponta egyszer

c) Szaraz kivonat (DER 7-13:1), kivonészer: etanol (60% m/m)
Adagolas: 4 mg naponta egyszer

d) Szaraz kivonat (DER 10-18,5:1), kivonoszer: etanol (50-52% m/m)
Adagolas: 2-3 mg naponta egyszeri

A megadott adagolasoknal érdemes figyelembe venni azt a tényt, hogy a monografiak a HMPC-hez
bejelentett, forgalomban 1év gydgyszerek adagolasat tartalmazzak. A monografidkban — féként a
hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében — a biztonsagossaggal kapcsolatos értékelés gyakran a
gyogyszerektdl fiiggetleniil végzett kutatasokbdl szarmazik.

Emiatt az egyes gyégynovények gyogyszerként torténé adagolasa bnmagaban nem feltétleniil
jelenti azt, hogy a gyégynovény élelmiszerként nagyobb adagban fogyasztva kockazatot jelent
a fogyasztora. Minden tovabbi magyarazat nélkiil ezt a zold tea levélrdl késziilt monografia
(link13) is alatamasztja, amelyben a zold tea levelébdl késziilt por napi adagja 1170 mg (3x390 mg).
Az a harom adag kevesebb tealevelet tartalmaz, mint ami egyetlen hagyomanyos, élelmiszerként
fogyasztott teafilterben van (jellemzéen 1,5 g). Az 1170 mg-os mennyiséget a monografia 18 éves
kor alatt nem ajanlja. Emellett kontraindikaltnak tartja gyomor- és nyombélfekély, sziv- és
érrendszeri betegségek, példaul magas vérnyomas €s aritmia, pajzsmirigy-tulmiikbdés esetén,
amellett, hogy legfeljebb 1 hétig ajanlja fogyasztasat.

8.2. Elelmiszerként (étrend-kiegészit6ként) valo felhasznalasa

A baratcserje termésének élelmiszerként torténd fogyasztasa korlatozasokkal vagy anélkiil szamos
mas EU tagallamban engedélyezett. Az EU bels6 piacanak egyik alappillére az aruk szabad
mozgasanak elve, vagyis egy olyan bels6 hatarok nélkiili térség létrehozasa és fejlesztése, ahol az
unios tagallamok kozotti kereskedelmet nem érintik indokolatlan korlatozasok. A kiilénb6z6
indokok alapjan bevezetett és fenntartott tagallami korlatozasok az online értékesitési csatornak
fejlédésével a gyakorlatban betarthatatlanna valtak. Barmely Magyarorszagon érvényes
korlatozas elsésorban a hazai élelmiszer és étrend-kiegészito gyartokat sujtja, hiszen a
magyar fogyasztok kénnyen megrendelhetnek egy korlatozassal érintett
gyogynovényterméket barmely EU tagorszag webaruhazabél. A baratcserje-kivonatok raadasul
nem csupan étrend-kiegészit6ként, de kozmetikumok formajaban is jelen vannak a magyar piacon.

Az Eurdpai piacon szamos marka forgalmazza étrend-kiegészit6ként baratcserje-készitményét,
koztiik magyar nyelvii webaruhazakban, magyarorszagi szallitassal a teljesség igénye nélkiil a
kovetkezd nem hazai gyartok termékei érhetdk el:
* Nature’s Way Vitex Fruit, 400 mg, baratcserje-termésport tartalmazo kapszula. Ajanlott napi
adag: 2-3 kapszula (800-1200 mg baratcserjének felel meg).
* Sublima Progesteron Natural, 400 mg, baratcserje-termésport tartalmazé kapszula. Ajanlott
napi adag: 2-3 kapszula (800-1200 mg baratcserjének felel meg).
* Aliver Vitex, 500 mg, DER 2:1 baratcserje-terméskivonatot tartalmazé kapszula. Ajanlott
napi adag: 1 kapszula (1000 mg baratcserjének felel meg).
* Erefit Vitex Agnus Castus, 100 mg, DER 10:1 baratcserje-terméskivonatot tartalmazo
kapszula. Ajanlott napi adag: 1 kapszula (1000 mg baratcserjének felel meg).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-camellia-sinensis-l-kuntze-non-fermentatum-folium_en.pdf

* HealthyWorld Vitex Complex, 42 mg, DER 10:1 baratcserje-terméskivonatot és egyéb
osszetevOket tartalmazé kapszula. Ajanlott napi adag: 3 kapszula (1250 mg baratcserjének
felel meg).

* Swanson Chasteberry Fruit, 400 mg, baratcserje-termésport tartalmazé kapszula. Ajanlott
napi adag: 2 kapszula (800 mg baratcserjének felel meg).

* Gaia Herbs Vitex Berry, 500 mg, baratcserje-termeéskivonatot tartalmazé kapszula. Ajanlott
napi adag: 2 kapszula (kivonatot tartalmaz, de valésziniileg a jel6lésen az 500 mg-ot a
szaritott termésnek felelteti meg a gyartd, ami igy 1000-1500 mg baratcserjének felel meg)..

* Haya Labs Vitex, 500 mg, DER 10:1 baratcserje-terméskivonatot tartalmazo kapszula.
Ajanlott napi adag 2-3 kapszula (kivonatot tartalmaz, de valdsziniileg a jel6lésen az 500 mg-
ot a szaritott termésnek felelteti meg a gyarto, ami igy 1000-1500 mg baratcserjének felel
meg).

Mivel mind a 27 EU-tagallam baratcserjével kapcsolatos szabalyozasanak elemzése meghaladja a
lehet6ségeinket, igy 7 tagallam, valamint Svajc és az USA szabalyozasi rendszerét mutatjuk be.

A kovetkez6 7 EU tagallamban a baratcserje élelmiszerként vagy étrend-kiegészit6ként térténd
forgalmazdasa nincs korlatozva vagy engedélyezhetd:

a) Németorszag: A baratcserje termése szerepel 2014-es kiadasu ,,Az illetékes szdvetségi kormany
és a szovetségi tartomdnyi hatésdgok anyagjegyzéke » Ndvények és novényi részek« kategoria”
cim{i dokumentumban, amely azért késziilt, hogy megkdnnyitsék az anyagok osztalyozasat és
értékelését az élelmiszerként vagy élelmiszer-6sszetevoként valo felhasznalasuk tekintetében.

A baratcserje a kovetkez6 kategdéridba tartozik ebben a listaban: ,, No. 8: Novel food (Not NFS) / List
B/ medicinal product” Az ebbe a kategoriaba tartozo névények étrend-kiegészitokben
hasznalhatok, ebben az esetben nem mindsiilnek uj élelmiszernek. Emellett az ebbe a kategoriaba
tartoz6 novényeknél farmakologiai hatdsuk miatt déziskorlatozasra van sziikség. (link6)

b) Belgium: A baratcserje termése szerepel egy 2021-es rendeletben, amely listazza azokat a
novényeket, amelyeket adagolt formaban forgalomba hozva be kell jelenteni a hatdsagnak. Ebben a
listaban a baratcserje étrend-kiegészitokben korlatozassal felhasznalhaté. Az ajanlott napi bevitel
nem haladhatja meg a 96 mg szaritott termésnek megfelel6 mennyiséget. A cimkézésnek a
kovetkez6 figyelmeztetést kell tartalmaznia: terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhaté.
(link7)

c) Franciaorszag: A baratcserje viragos hajtasa és termése szerepel a 2018-as kiadasu francia pozitiv
listan (2014. junius 24-i rendelet az étrend-kiegészitokben engedélyezett novények, a gombak
kivételével, jegyzékének megallapitasarol és felhasznalasuk feltételeirdl). A napi fogyasztasi
mennyiség nincs korlatozva, de a cimkén figyelmeztetést kell feltiintetni, amely szerint a A
cimkézésnek tartalmaznia kell azt a javaslatot, hogy azok a n6k ne hasznaljak, akiknek személyes
vagy csaladi anamnézisében mellrak szerepel. (link8)

d) Romania: Szerepel 244/401 szamu rendeletben, amely gyégy- és fliszernovények feldolgozasarol
és forgalmazasarol szdl. A rendelet szerint a baratcserje forgalmazhat6 gyégynoévénynek mindsiil,
de a forgalmazasa eldtt elozetes bejelentést kell tenni a hat6sagnal, mellette semmilyen
korlatozé informacié nem szerepel. (1ink9)

e) Bulgaria: Nem szerepel az Elelmiszer-adalékanyagokra vonatkoz6 kévetelményekrsl sz616
rendeletben (Ne 47. 2004. 12. 28) a forgalmazastol eltiltott novények kozott. (link10)


https://www.dgav.pt/wp-content/uploads/2021/07/Lista-de-Substancias-do-Governo-Federal_Alemanha_Plantas.pdf
https://www.mh.government.bg/media/filer_public/2015/04/20/naredba47-ot-2004g-iziskvania-kam-hranitelnite-dobavki.pdf
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/62073
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000029254516
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/2021_08_31_rd_plants.pdf

f) Olaszorszag: A ,,BELFRIT” lista alapjan létrejott és 2018-ban publikalt Olasz Egyészségiigyi
Minisztérium, Novényi Anyagok és Készitmények étrend-kiegészit6kben torténd hasznalatarol
sz016 iranymutatas 1. sz. melléklete alapjan meghatarozasra keriiltek azok az anyagok és
készitmények, melyek a mellékletben meghatarozott feltételek mellett alkalmazhaték étrend-
kiegészit6kben. A pozitiv listaban megtalalhat6 a baratcserje termése, viraga, levele és gyokere
is. Mellette semmilyen el0irt korlatozas nem szerepel. (link11)

g) frorszag: frorszdgban a HPRA (Health Products Regulatory Authority) ,B” listdja azokat a
novényi anyagokat tartalmazza, amelyek szajon at tortén6 fogyasztas esetén vénykotelesek. A listan
nem szerepel baratcserje, mint vénykoteles gyogyszeralapanyag. (link) A HPRA ,,C” listajan
felsorolasra keriilnek azok a névényi anyagok, amelyek szajon at torténé fogyasztas vagy kiils6
alkalmazas esetén arusitasi engedélyre/hagyomanyos felhasznaldsi regisztraciés tandsitvanyra van
sziikség. A ,,C” listan szerepel a baratcserje azzal a kiegészitéssel, hogy a baratcserje gyogyszerként,
gyogyaszati segédeszkdzként, étrend-kiegészitoként vagy kozmetikai termékként valo
besorolasanak meghatarozasa szamos szempont alapjan meghatarozott egyedi mérlegelés alapjan
donthetd el. (link12)

Tovabbi fejlett egészségiigyi rendszerrel rendelkezd orszagok:

Svajc: A baratcserje nem szerepel abban a beliigyminisztériumi rendeleti listaban, amely azokat a
novényeket és novényi részeket sorolja fel, amelyek felhasznalasa élelmiszerekben nem
megengedett. (link14)

USA: A baratcserje nem rendelkezik GRAS statusszal (altalanosan biztonsagosként elismert), de
étrend-kiegészitként felhasznalhaté az Egyesiilt Allamokban. A napi bevitel nincs korlatozva, a
gyartok jellemzden kivonatok és por formajaban (kapszuldzva vagy anélkiil) hozzak forgalomba. A
por forma jellemzd napi adagja 1-2 g. (link15)

9. A baratcserjetermeés és a benne talalhato vegyiiletek kockazatértékelése

Mivel a baratcserjében jelen 1évd sszes vegyiiletre azok szamossaga és baratcserjében el6forduld
mennyiségének alacsony szintje vagy valtozatossaga miatt sem lehet egyesével teljes korti
kockazatértékelést végezni, igy a vegyiiletek koziil csak azokat értékeljiik, amelyek az EFSA-
listaban szerepelnek a baratcserje fogyasztasanak kockazataval kapcsolatban, illetve amelyeket
korabban a Tudomanyos Tanacsadé Testiilet a kockazat okaként jel6lt meg a ,,Emberi
egészsegre potencialisan aggodalomra okot adé ndévényi anyagok listajaban.” Szintén értékeljiik
azokat a lehetséges mellékhatasokat is, amelyek az EFSA listaban szerepelnek.

9.1. EFSA kockazati lista

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hivatal részletes adatbézist vezet azokrél a névényi anyagokrol,
amelyek a hivatal szamadra rendelkezésre all6 informaciék alapjan karosak lehetnek az emberi
egészségre. (link16) A baratcserjével kapcsolatban a kovetkez6 bejegyzések szerepelnek a listaban:


https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/botanical-summary-report
https://www.amazon.com/s?k=vitex+chasteberry+supplement+for+women
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/181/fr
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-c.pdf?sfvrsn=0
https://www.hpra.ie/docs/default-source/default-document-library/retailer-list-b.pdf?sfvrsn=0
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18A06095/SG

9.1.2. Az EFSA lista altal felsorolt kockazatos dsszetevok a baratcserje termésével (vitex
agnus-castus) kapcsolatban

a) ,,Substance: 1,8-cineole; Plant Part: Fruit unspecified; Preparation: Essential oil; Expression
Result: = Result; Value: 16-18; Unit: Percent; Reference: Stojkovic D. et al. 2011. Chemical
composition and antimicrobial activity of Vitex agnus-castus L. fruits and leaves essential oils.
Food Chem. 128, 1017-1022.”

A baratcserje termés biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan: A
cineol (1,8-cineol, eukaliptol) az eukaliptuszolaj f6 komponense. Az eukaliptuszon kiviil szamos
gy6gynovényként vagy fiiszerként fogyasztott névényben eléfordul illdolaj-tsszetevoként. Igy a
baratcserjéhez képest az EFSA lista alapjan két-haromszoros mennyiségben tartalmazza példaul a
babér (Laurus nobilis), a rozmaring (Rosmarinus officinalis) és a kurkuma (Curcuma longa és
xanthorriza), illetve nagyjabol azonos mennyiségben a zsalya (Salvia officinalis) és nagyjabol fele
mennyiségben a szurokfli (Origanum vulgare). Mivel ezek a fliszer- és gyogynovények a
hagyomanyos étrend részét képzik, fogyasztasukkal kapcsolatban évezredes tapasztalata van az
emberiségnek, igy nem meriil fel, hogy baratcserje termésének észszerii mennyiségben torténo
fogyasztasa kockazatos lenne cineol-tartalma miatt.

b) ,,Substance: sabinene; Plant Part: Fruit unspecified; Preparation: Essential oil; Expression
Result:=; Result Value: 7-17; Unit: Percent; Reference: Stojkovic D. et al. 2011. Chemical
composition and antimicrobial activity of Vitex agnus-castus L. fruits and leaves essential oils.
Food Chem. 128, 1017-1022.”

A Termék biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan: A szabinén
szintén szamos gyogy- és fliszerndvényben el6forduld illoolaj-6sszetevl. Nagyjabol azonos
mennyiségben van jelen a fekete borsban (Piper nigrum), a borékabogyo6ban (Juniperus communis),
a babérban (Laurus nobilis) és a szerecsendioban (Myristica fragrans). Mivel ezek a fliszer- és
gyogynovények a hagyomanyos étrend részét képzik, fogyasztasukkal kapcsolatban évezredes
tapasztalata van az emberiségnek, igy nem meriil fel, hogy a baratcserje termésének észszerii
mennyiségben torténo fogyasztasa kockazatos lenne szabinén-tartalma miatt.

9.1.1. Az EFSA lista altal felsorolt lehetséges mellékhatasok a baratcserje (Vitex agnus-castus)
termésével kapcsolatban:

a) ,,Plant Part: Aerial part of plants; Test Type: reproduction toxicity; Species: Rat; Endpoint: dose
not reported; Effect Description: A lactation inhibiting effect (decrease of prolactin) was seen in
lactating female rats dosed with a Vitex agnus-castus preparation.; Toxicity Summary: endocrine;
Reference: Winterhoff et al. 1991.Die Hemmung der Laktation bei Ratten als indirekter Beweis fiir
die Senkung von Prolaktin durch Agnus castus. Z. Phytotherapie 12; 175-179.”

A baratcserje termés biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan,
figyelembe véve a javasolt fogyasztasra vonatkozé korlatozast (,,A fogyasztot figyelmeztetni kell,
hogy a baratcserje fogyasztasa 18 éves kor alatt, valamint terhesség és szoptatas alatt nem
ajanlott.”). A vizsgalat a biztonsagossag szempontjabol megjelolt értelmezési tartomanyan
kiviil esik, mivel a kutatasban reprodukcios toxicitast vizsgaltak.

b) ,, Plant Part: Fruit unspecified; Test Type: short-term toxicity; Species: Animals; Endpoint: dose
not reported; Effect Description: Signs of liver toxicity were observed in two new repeat-dose



toxicity studies on extracts of the fruit. Toxicity Summary: hepatotoxicity; Reference: EMA. 2010.
Community herbal monograph on Vitex agnus-castus L., fructus. www.ema.europa.eu”

A baratcserje termés biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan: A
vizsgalat az EMA HMPC 2010-es monografiajanak értékeld riportjara hivatkozik (Wiesner). Az
EMA 2018-ban frissitette a baratcserjetermésrdl sz6l6 monografiajat és annak értékeld riportjat
(Flemisch, 2. melléklet) ebben a szerzék a kovetkez6t irjak a nevezett vizsgalatrol:

,, Két ismételt adagoldsu toxicitdsi vizsgdlatban (4 hét, 26 hét) patkdnyokon mdjtoxicitds jeleit
figyelték meg. A 26 hetes vizsgdlatban minden vizsgdlt dézisban megfigyeltek hatdsokat. Mivel a
készitményt legalabb hdarom hénapos, illetve id6ben nem korldtozott kezelésre javalljdk, az adatokat
figyelembe kell venni. A HMPC ezeket a toxikoldégiai adatokat jelzésnek tekintette. Mivel azonban
klinikai vizsgdlatokbodl vagy esetjelentésekb6l nem érkeztek megfelelé megfigyelések, tugy dontéttek,
hogy nem vezetnek be intézkedést.”

Az EMA tehat gy értékelte az EFSA Listaban megjel6lt vizsgalatot, hogy az emberekre nézve
nem relevans. Az indoklas szerint azért, mivel klinikai vizsgalatokbol vagy esetjelentésekbdl nem
érkezett ezt alatamaszto megerdsités. (Flemisch)

Kiegészitd informacio: A megfigyelt, de emberekre nem relevans majtoxicitasi megfigyeléshez
kapcsolodoan akut toxicitasi adatot is kozliink a baratcserjérdl. Mivel a hivatkozott vizsgalat a
barétcserje levelét vizsgalta, emellett a megitélésiink szerint a publikaci6 szamos hibat is tartalmaz,
ezért a vizsgalati eredményt csak kiegészitd informacioként kozoljiik. A 2014-es kutatasban irani
kutatok a baratcserjelevél metanolos kivonatanak akut toxicitasat vizsgaltak egereken és

érték 17.21g kivonat/ttkg. (Sahib) Mivel a drog/kivonat arany a vizsgalatban nem volt
meghatarozott, igy nem ismerhet6 meg a szaritott drogra vetitett érték. Valészinisitjiik, hogy a
toxicitashoz hozzajarulhatott a maj tulterhelése, mivel a kivonat jelent6sen csokkentette a
koleszterinszintet, de mas biokékmiai eredmények nem mutattak szignifikans kiilonbséget a
kontrollhoz képest. (Amennyiben az LD, értéket egy 60 kg tomeg(i emberre vonatkoztatjuk és a
DER 5:1 aranyt feltételeziink a kivonatra, ugy az LD, érték 900 g szaritott baratcserjelevélnek felel

meg.)

C) ,, Plant Part: Seed; Preparation: Powder; Test Type: short-term toxicity; Species: Rat; Endpoint:
dose level; Expression Result: =; Result Value: 1; Unit: mg/kg; Effect Description: Administration
of powdered seeds resulted in a slight reduction in the number of foetuses when administered to
pregnant rats in doses of 1 or 2 mg/kg from days 1-10 of pregnancy.; Toxicity Summary:
reproductive; Reference: Lal R. et al. 1985. Antifertility and oxytoxic activity of Vitex agnus-castus
seeds in female albino rats. Bulletin of Postgraduate Institute of Medical Education and Research.
Chandigarh 19, 44-47”

A baratcserje termés biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan,
figyelembe véve a javasolt fogyasztasra vonatkozé korlatozast (,,A fogyasztot figyelmeztetni kell,
hogy a baratcserje fogyasztasa 18 éves kor alatt, valamint terhesség és szoptatas alatt nem
ajanlott.”). A vizsgalat a biztonsagossag szempontjabol megjelolt értelmezési tartomanyan kiviil
esik, mivel a kutatasban reprodukcios toxicitast vizsgaltak.

d) ,,Plant Part: Seed; Preparation: Powder; Test Type: short-term toxicity; Species: Rat; Endpoint:
dose level; Expression Result: =; Result Value: 2; Unit: mg/kg; Effect Description: Administration
of powdered seeds resulted in a slight reduction in the number of foetuses when administered to
pregnant rats in doses of 1 or 2 mg/kg from days 1-10 of pregnancy.; Toxicity Summary:
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reproductive; Reference: Lal R. et al. 1985. Antifertility and oxytoxic activity of Vitex agnus-castus
seeds in female albino rats. Bulletin of Postgraduate Institute of Medical Education and Research.
Chandigarh 19, 44-47”

A baratcserje termés biztonsagossagaval kapcsolatos értékelésiink a hivatkozott kutatas alapjan,
figyelembe véve a feliilvizsgalati kérelemben javasolt fogyasztasra vonatkozé korlatozast (,,A
fogyasztét figyelmeztetni kell, hogy a baratcserje fogyasztasa 18 éves kor alatt, valamint terhesség
és szoptatas alatt nem ajanlott.”). A vizsgalat a biztonsagossag szempontjabél megjelolt
értelmezési tartomanyan kiviil esik, mivel a kutatasban reprodukciods toxicitast vizsgaltak.

Az EFSA lista alapjan tehat megallapithato, hogy a baratcserje termés a feliilvizsgalati
kérelemben a javasolt mennyiségre vonatkozé mennyiségben fogyasztva (legfeljebb napi 1 g)
nem jelent kockazatot a fogyasztok szamara, amennyiben azok nem terhesek vagy szoptatnak.

9.2. Az NNGYK Tudomanyos Tanacsado Testiilete (TTT) altal élelmiszerekben (beleértve az
étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt novények listajan, a baratcserjével
kapcsolatban jelenleg megjelolt tiltast/korlatozast indoklé kémia dsszetevok
kockazatértékelése

a) A baratcserje esetében a tiltast/korlatozast indokl6 kémia 6sszetevoknél a lista a kovetkezd
osszetevOket sorolja fel: iridoid glikozidok, pl. agnuzid, kaszticin.

Valoban mindkét vegyiiletet jellemz6 a baratcserjére, azokat azonban els6sorban a baratcserje-
kivonatok azonositasara és standardizalasara hasznaljak. Jelenleg nem létezik sem az agnuzid,
sem a kaszticin esetében olyan szakirodalmi adat, amely alapjan megalapozottan allithato
lenne, hogy ez a két vegyiilet egyiitt vagy kiilon-kiilon barmilyen veszélyt jelentene az emberi
egészségre abban a mennyiségben, amennyit abbol a baratcserjetermés észszerli fogyasztasi
mennyiségben (a javasolt legfeljebb napi 1 g mennyiség annak tekinthetd) tartalmaz. A megallapitas
tudomanyos megalapozottsagat még inkabb kétségbe vonja az a tény, hogy a kaszticin nem iridoid
glikozid tipusu vegyiilet, hanem flavonoid szerkezet(i (metoxilezett flavonol). (Chan)

b) A baratcserje esetében a tiltast a lista azzal indokolja, hogy a baratcserjében 1év6 iridoid
glikozidok, pl. agnuzid, kaszticin ,,dopaminerg, hormonszer(i hatassal” rendelkezik.

Ezzel szemben jelenleg semmilyen szakirodalmi adat nem all rendelkezésre arrol, hogy
agnuzid vagy kaszticin dopaminerg, hormonszerii hatassal rendelkezne. A baratcserje
egészének feltételezett dopaminerg, hormonszer(i hatasardl részletesen is irtunk a késébbi
fejezetekben. El6ljaroban annyit, hogy ez a hatas jelenleg csak laboratoriumi vizsgalatok kétséges
eredményei alapjan sziiletett feltételezés. A baratcserjérdl késziilt jelenlegi EMA-HMPC
monografia alapjan jol megalapozottan alkalmazhat6 premenstruacios szindroma kezelésére.
Ugyanakkor sem a monografia értékel6 riportja (Flemisch), sem a nagy szamban végzett klinikai
vizsgalatok eredményei nem tamasztjak ala azt, hogy a baratcserjének dopaminerg hatasa lenne, a
nagy populacién végzett retrospektiv kutatasok pedig kifejezetten cafoljak ezt.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-report/final-assessment-report-vitex-agnus-castus-l-fructus-revision-1_en.pdf
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10. Szisztematikus kockazatértékelés szakirodalmi adatok alapjan
10.1. Tulfogyasztasbél fakadé kockazatok

Az elérhet6 szakirodalomi adatokban, annak nagy szama ellenére, a tilfogyasztasra vonatkozdan
semmilyen adat nem talalhat6. Nincs olyan esettanulmany, tovabba klinikai vagy retrospektiv
kutatas, amely tiladagolasrol szamolt volna be. Ezt timasztja ala az Europai
Gyogyszeriigynokség Gyogynovény Szakbizottsaga (EMA-HMPC) baratcserjérdl sz6l6 monografia
értékeld riportja is (Flemisch)

10.2. Potencialisan kockazatos haté- és tartalomanyagok

Az elérhet0 szakirodalmi adatok alapjan nem talalhato olyan anyag baratcserje termésében,
amelyrdl onalléan igazolt lenne, hogy veszélyezteti az emberi egészséget észszerii fogyasztasi
mennyiséget feltételezve. Igaz ez az NNGYK altal élelmiszerekben (beleértve az étrend-
kiegészitOket is) alkalmazasra nem javasolt névények listajan a tiltas okaként megjel6lt kémiai
OsszetevOkre, az agnuzidra és a kaszticinre is. Ezt erdsiti meg az EMA-HMPC baratcserjérol szolo
gyogynovény monografia értékeld riportja is. (Flemisch)

10.3. Kockazatértékelés a baratcserjével végzett in vitro, allatkisérletek, valamint embereken
végzett klinikai és retrospektiv vizsgalatok alapjan

Hasonléan mas gyogynovényekhez, a baratcserjébol késziilt készitmények emberi egészségre
vonatkoz6 kozvetlen kockazatait sokszor klinikai vizsgalatok tarjak fel. Bar ezek a vizsgalatok
elsosorban a gyogynovény hatasossagat hivatottak alatamasztani meghatarozott indikaciok esetén, a
biztonsagossag értékelésére olyan esetben is alkalmasak lehetnek, ahol a cél nem a betegségek
kezelése, hanem az egészség megOrzésének tamogatasa, az emberi test homeosztazisanak
el6segitése vagy egyszeriien csak a novény élelmiszerként térténé fogyasztasa.

Mivel létezik olyan tanulmany, amely kifejezetten a baratcserjetermés okozta mellékhatasok
szisztematikus elemzésével foglalkozik, ezért ennek f6 megallapitasait ismertetjiik és
elemezziik el6szor. (Daniele, 2. melléklet)

A hivatkozott vizsgalatban a Rémai La Sapienza Egyetem kutatdinak dsszefoglalé megallapitasa a
kovetkezo volt a baratcserje alkalmazasanak kockazataival kapcsolatban: ,, A klinikai
vizsgdlatokbdl, a forgalomba hozatal utdni feliigyeleti vizsgdlatokbdl, felmérésekbdl, spontdn
jelentési rendszerekbdl, a gydrtok és a gyégynovény-szakértdi szervezetek adatai azt mutatjdk, hogy
a bardtcserje fogyasztdst koveté mellékhatdsok enyhék és visszafordithatok voltak. A leggyakoribb
mellékhatdsok a hdnyinger, fejfdjds, gyomor-bélrendszeri zavarok, menstrudcids zavarok, akne,
viszketés és erythemads kiltités. Gyogyszerkolcsonhatdsokrol nem szamoltak be. A bardtcserje
alkalmazdsa terhesség vagy szoptatds alatt kertilend6. Elméletileg a bardtcserje a dopaminerg
antagonistdkkal is interferdlhat.”

A kutatasban 6 kiilonb6zd, nagy populaciéon (9337 fon) végzett forgalomba hozatal utani
feliigyeleti vizsgalat értékelése alapjan a tanulmany készitéi megallapitottak, hogy a
nemkivanatos események eléfordulasa rendkiviil alacsony volt. Az 1,9 és 5% kozotti
elofordulasi arany a nocebo tartomanyba esik. A baratcserje fogyasztasa soran tehat ugyanannyi
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nem kivanatos eseménnyel lehet szamolni, mintha valaki placebét szedett volna. A tanulmany
készit6i emellett hozzatették: ,,a megfigyelt nem kivanatos események egy része inkabb az
allapot tiinete lehetett, nem pedig a baratcserje alkalmazasa okozta.”

A tanulmany megallapitasi alapjan a baratcserjével kapcsolatban a kovetkezo
mellékhatasokkal lehet tehat szamolni:

* hanyinger,

* fejfajas,

e gyomor-bélrendszeri zavarok,

e menstruacios zavarok,

* akne, viszketés és erythemas Kkiiités.
Bér a felsorolt mellékhatasok elofordulasa olyan ritka és esetleges volt a baratcserjével végzett
vizsgalatokban, hogy egyik gyakorisagat sem lehet pontosan szamszeriisiteni, mégis fontosnak
tartjuk, hogy az alabbiakban részletesen is foglalkozzunk veliik.

10.3.1. Emésztorendszeri kockazatok értékelése

A tanulméanyban felsorolt mellékhatasok koziil a hanyinger és a gyomor-bélrendszeri panaszok
olyan emésztOrendszeri tiinetek, amelyek szamos gyogy- és fliszernovény fogyasztasakor
jelentkezhetnek.
Az élelmiszerként fogyasztott (fliszer-, gyogy-, és élelmi-) novények kozott szinte alig talalni olyat,
amelynél ne fordulnak el6 ezek a tlinetek. Az ezzel kapcsolatos szakirodalom gyakorlatilag
végtelen, igy csak egyetlen véletlenszertien kivalasztott, altalanosan alkalmazott gyogy- és
fliszernovény, a kurkuma példajan keresztiill mutatjuk be az emésztérendszeri tiinetek gyogy-
és fiiszernovényekre jellemzo el6fordulasat:

* Gyomor-bélrendszeri mellékhatasok (Allegri, Tsai, Qiu)

* Székrekedés (Simental-Media)

» Puffadast és sarga, kemény széklet (Pungcharoenkul, Simental-Media)

* Hanyinger és hanyas (Sharma, Kuptniratsaiku 1, 2, Sanmukhani, Haroyan, Al-Karawi,

Simental-Mendia, Rahmani, Kou, Qiu)
* Hasmenés vagy laza székletet (Sharma, Kuptniratsaiku 1, 2, Caroll, Simental-Mendia, Gilad,

Kou, Qiu)
* Diszpepszia (Kuptniratsaiku 1, 2, Madhu, Small, Qiu)
*  Gyomorhurut (Sanmukhani)
» Puffadas és reflux betegség (Caroll, Kuptniratsaiku)
* Hasi teltségérzet és fajdalom (Epelbaum, Kuptniratsaiku, Small, Rahmani)

10.3.2. Allergias reakciok kockazatanak értékelése

A gybgy- és fliszernovényekre szintén altalanosan jellemzd, hogy az arra érzékenyeknél allergias
reakcidkat: példaul a szisztematikus elemzésben emlitett viszketést, erythemas kititést okoznak. A
hivatkozott kutatasokban a baratcserje esetében ezek a tiinetek nem voltak gyakoribbak, mint
mas, hasonlé mértékben vizsgalt gyégynovényekkel végzett klinikai kutatasok esetén. Ismét a
kurkuma példajan keresztiil mutatjuk be az allergias és b6ron jelentkezd reakciok jellemzd
el6fordulasat a gyogy- és fliszernovényeknél:
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Oralis fogyasztas esetén:

* Viszketés (Chuengsamarn, Nakagawa)

* Ujjbenyomatot tart6 (pitting) 6déma (Kuptniratsaiku)

* Fényérzékenység (fluoxetinnel kombinalva) (Sanmukhani)
Borrel val6 érintkezés esetén:

* Allergias dermatitisz (Hata, Lamb, Joshi, Thompson, Kie¢-Swierczynska, Goh)
* Borkitités, csalankiiités (Liddle, Lopez-Villafuerte, Kou)

10.3.3. Menstruacios és reprodukcios zavar kockazatanak értékelése

A La Sapienza Egyetem kutatoi altal készitett tanulmanyban t6bb olyan vizsgalat elemzése is
szerepel, amelyben a baratcserje premenstruacios szindroma tiineteire gyakorolt hatasat vizsgaltak.
Ennek gyakori kisérd tiinete a menstruacios zavar, illetve a fejfajas. Ezeket a tiineteket viszont nem
lehet elvalasztani magatdl a betegségtdl. Ahogy a mellékletben szerepld tanulmany szerz6i
fogalmaznak a WHO-hoz benyjtott mellékhatasok elemzésével kapcsolatban: ,, A mellékhatdsok
nem tiintek stilyosnak, dltaldban csak egy betegnél jelentették Oket, és néhdny esetben
megegyeztek a bardtcserje alkalmazdsdnak indikdcioival.”

Mivel a baratcserje étrend-kiegészitoként torténd fogyasztasa egészséges ndknek ajanlhato a
menstruacio eldtti és kozbeni jo kdzérzet, valamint a testi és lelki egészség tamogatasara a
menopauza (klimax) id6szakaban, ezért az ebben a pontban targyalt esetleges mellékhatasokat azok
el6fordulési aranya és betegséggel vald OsszetéveszthetGsége miatt nem tartjuk kockazatnak a
barétcserje étrend-kiegészitéként valo fogyasztasa esetén.

10.3.4. Dopaminerg, hormonszerii hatas kockazati értékelése

A baratcserje dopaminerg, hormonszerii hatasarél a szakirodalomban jelenleg csak
laboratériumi vizsgalatok alapjan sziiletett feltételezések allnak rendelkezésre, illetve néhany
klinikai vizsgalat kozvetett eredménye — ahogy ez az EMA-HMPC baratcserjérdl sz616 monografia
értékeld riportjaban is szerepel. (Flemisch)

A riport igy dsszegzi ezt a baratcserje-készitmények farmakodinamikajat: ,,A hatdsmechanizmus
nem ismert. A preklinikai vizsgdlatokban kiilonbézé munkacsoportok a prolaktin felszabaduldst
gatlo hatdsokat és dopaminerg (dopamin-agonista) hatdsokat tapasztaltak. A humdn
farmakolégidaban azonban az emelkedett prolaktinszint bardtcserje termése dltali csékkentése még
nem bizonyitott egyértelmiien.” A megallapitas erejét jelentésen noveli, hogy a szerz6k nem csupan
néhany, hanem 20-nal is tébb klinikai kutatas alapjan jutottak erre a kovetkeztetésre.

A dopaminerg hatast kimutat6 in vitro (allatszoveteken végzett) vizsgalatokat a kutatok minden
esetben a baratcserje termésébdl késziilt teljes kivonattal végezték. Gyakorlatilag kizarhatd, hogy
a szajon at elfogyasztott teljes baratcserje-kivonat vagy baratcserjepor valamennyi
osszetevoje felszivodjon a szervezetben, a felszivodas utan az egyes anyagok egymashoz
viszonyitott koncentraciéja ne valtozzon, majd mindegyik anyag (egyszerre) atjusson a vér-
agy gaton, ezutan pedig ugyanazt a hatast fejtse ki, mint egy allati szoveten. Az in vitro
vizsgalatok bizonyito erejét tovabb csdkkenti, hogy a dopamin-felszabadulast gatlé hatast az egyik
kutatasban csak a lipofil frakci6 esetén sikeriilt kimutatni, a hidrofil esetében nem, illetve a kivonat
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koncentracioéja joval magasabb volt, mint amennyi emberek esetén a baratcserje szokasos
fogyasztasi mennyiségébol kovetkezne. A kutatdsok bizonyito erejét még inkabb kétségessé teszi,
hogy a kutatasokat azonos modszerek szerint mas kutatécsoportok nem ismételték meg és nem
igazoltak, azoknak hatosagi feliigyeletérol semmit nem tudni (val6sziniileg nem volt), valamint
mindkét kutatécsoport aktivan részt vett egy-egy baratcserje-kivonatot tartalmazé gyogyszer
fejlesztésében is (Ze440 és BNO1095), amelyeknek nyilvanval6 célja volt, hogy megprobaljanak
valamilyen magyarazatot talalni a baratcserje altal kivaltott élettani hatasok mechanizmusara.

Kiemelendd, hogy egyik kutatasban sem tértént konkrét megallapitas a baratcserje emberekre
kifejtett dopaminerg hatasardl, az 6sszegzésekben a kutatok ezt minden esetben feltételes
modban jelezték. Az utolso olyan tanulmany, amely in vitro vizsgalat alapjan felvetette a
baratcserje dopaminerg hatasat kozel 20 évvel ezelott sziiletett. Azota sem tovabbi in vitro
vizsgalatok, sem allatkisérletek, sem klinikai vizsgalatok nem erdsitették meg egyértelmiien a

feltételezett dopaminerg hatast. (Bischoff-Kont, Jarry, Meier, Beger, Adamov, Flemisch)

A felsorolt kutatasi eredmények alapjan nem latjuk igazoltnak, hogy a baratcserje nagyobb
vagy specialisabb hormonvalaszt valtana ki, mint sok mas altalanosan hasznalt élelmi (koztiik
a gyogy- és fiiszer-) novény. A baratcserjéhez hasonlé mértékben mas novények is hatassal
lehetnek a prolaktinszintre, raadasul egyes esetekben annak bizonyitékai legalabb olyan
erosek, mint a baratcserje esetében.

A novények nem csupan a prolaktinszintet befolyasolhatjak, hanem egyéb hormonvalaszt is
kivalthatnak. A teljesség igénye nélkiil néhany példa:

» Kavé (Coffea arabica, C. robusta) — prolaktinszintet csokkent6 és novel6 hatas (Rodak
Scaramuzzi, AbuMoh'd)

* Fekete tea (Camellia sinensis) — dsztrogénszerii hatas, prolaktinszintet novel6 hatas
(Hegarty)

*  Kurkumin — Kurkuma (Curcuma) — prolaktinszintet csokkent6 hatas prolaktinoma esetén
(Miller)

* Romai komény (Cuminum cymiinum) — prolaktinszintet csokkent6 hatas (Aqil)

+ Edesgyokér (Glycyrrhiza glabra) — prolaktinszintet csokkent6 hatas (Wei)

* Orvosi citromfii (Melissa officinalis) — prolaktinszintet csokkent6 hatas (Abbas),
csokkentheti a pajzsmirigyhormonok szintjét, és megzavarhatja a pajzsmirigyhormon-potlo
terapiat (Auf'mkolk, Santini, Sourgens)

* Kakukkfii (Thymus vulgaris) — prolaktinszintet csokkentd hatas (Sayed)

* Orvosi zsalya (Salvia officinalis) — prolaktinszintet csokkent6 hatas (Mohamed)

* Kamilla (Matricaria chamomilla) — prolaktinszintet csokkentd hatas (Kabiri)

* Majoranna (Origanum majorana) — prolaktinszintet csokkentd hatas (Hussein, Mohamed),
DHEA csokkent6 hatas (Haj-Husein, Rababa'h)

» Zeller (Apium graveolens) — prolaktinszintet csokkentd hatas (Mohamed)

*  Komlo (Humulus lupulus) — 6sztrogénszert hatas (Milligan 1, 2, Possemiers, Chadwick,
Overk, van Breemen)

* Szoja (Glycine max) — 6sztrogénszerti hatas, pajzsmirigy-stimulalé hormon (TSH) néveld

hatas (Wu, Lu, Kumar, Divi, Persky)
*  Edeskoémény (Foeniculum vulgare) — dsztrongénszerii hatés (Liu)
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* Borsos menta (Mentha x piperita) — follikulus-stimulalé hormon (FSH) és luteinizal6
hormon (LH) szintjét noveld, és tesztoszteron szintet csokkend hatas (Akdogan)

* Fodormenta (Mentha spicata) — csokkentheti a vér szabad tesztoszteron-szintjét, valamint
novelheti a follikulus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) valamint az
osztradiol szintjét (Akdogan, Grant)

* Gorogszéna (Trigonella foenum-graecum) — N6knél novelheti az 6sztradiol, valamint a
luteinizalé hormon (LH) és a tiisz6stimulalé hormon (FSH) szintjét (Swaroop, Rao)

10.4. Kockazatértékelés az utobbi 5 évben végzett relevans klinikai vizsgalatai alapjan

Az alabbiakban biztonsagossag szempontjabdl tekintjiik at azokat a baratcserjével az utébbi 5 évben
végzett klinikai vizsgalatokat, amelyekben hasonl6 mennyiségben alkalmaztak baratcserjeport, mint
amit a baratcserje termés fogyasztasara napi maximalis mennyiségben ajanlunk (1000 mg):

o rer

menopauzaban lévé, héhullamokkal kiizd6 nokre: egy alpopulacios elemzés eredményei
(Molaie, 3. melléklet)

Ebben a klinikai kutatasban a baratcserjét kombinacids készitmény formdajaban vizsgaltak. A 8
hetes, kett6s vak, randomizalt, placebo-kontrollalt vizsgalatban 46 n6 vett részt, akik 40 és 60 év
kozotti életkortak voltak, atlagosan napi négynél tébb héhullamot tapasztaltak. A készitmény 1000
mg baratcserje mellett, 500 mg fekete komény (Nigella sativa) magport és 20 mg citalopramot
tartalmazott. A mellékhatasok tekintetében a baratcserjét is tartalmazé készitményt fogyasztod
csoportban nem volt szignifikans eltérés a placebocsoporthoz képest.

b) Egy névényi kombinacié hatasossaga és biztonsagossaga a menopauza utani nok
menopauzalis tiineteire: randomizalt, kettés vak, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalat
(Rattanatantikul, 4. melléklet)

Ebben a klinikai kutatasban a baratcserjét szintén kombinaciés készitmény formajaban vizsgaltdk. A
vizsgalatba 45-60 év kozotti posztmenopauzaban 1évo ndket vontak be, és véletlenszeriien osztottak
be 6ket a kezelt (50 f6) vagy a placebo csoportba (51 f6). A vizsgalt készitmény a 400 mg
barétcserjeport, 500 mg ligetszépe olajat (Oenothera biennis), 100 mg sz6ja izoflavont, valamint
520 mg fiirtos poloskavészt (Cimicifuga racemosa) tartalmazott kapszulazott formaban. A 6 és 12
hetes vizsgalat utan nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a BUN, Cr, AST, ALT, FSH,

LH, 6sztradiol és SHBG szintekben a kezelt és a kontrollcsoport kozott.

o rer

allapotara menopauza utani noknél: A randomizalt, kettos vak, placebo-kontrollalt klinikai
vizsgalat (Tumsutti 5. melléklet)

Ebben a klinikai kutatasban a 2. kutatasban szerepl6 készitmény menopauzas nék borére gyakorolt
hatéasat vizsgaltak. A vizsgalatban 110 n6 vett részt, akiket véletlenszerlien osztottak a kezelt és
placebo csoportba. A készitményt 12 héten keresztiil adtak, a dermatoldgiai és egyéb paramétereket
a 6. és a 12. héten vizsgaltak. A vizsgalat soran sem a kezelt, sem a placebo csoportban nem
jelentettek mellékhatasokat. Mindkét csoportbdl azonos aranyban estek ki személyek (a vizsgalatot
101 6 fejezte be), igy a mellékhatasok elmaradasat nem az okozta, hogy a kezelési csoport tagjai a
nem kivant hatasok miatt hagytak volna abba a kezelést.
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10.5. Tovabbi, a baratcserje biztonsagos fogyasztasat alatamaszto klinikai vizsgalatok és
metaanalizisek

a) A premenstruacios szindroma kezelése baratcserje terméskivonattal: prospektiv, randomizalt,
placebo-kontrollalt vizsgalat.

Vizsgalat id6tartama: Harom egymast kovet6 ciklus.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapités: ,, Kevés nemkivdnatos esemény fordult el6. Az
események alacsony el6forduldsa miatt nem tudtuk megdllapitani a bardtcserjéhez kapcsolédo
leggyakoribb eseményeket a két csoport nagy mintanagysdga ellenére sem.” (Schellenberg)

b) A premenstruacios fesziiltség szindroma kezelése Vitex agnus-castus-szal: Pyridoxinnal szemben.
Vizsgalat id6tartama: Harom egymast kovet6 ciklus.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,, Mig az olyan nem specifikus mellékhatdsok, mint a
gyomor-bélrendszeri zavarok nagyjdbol egyenléen oszlottak meg a verum és a placebo vizsgdlati
csoport kozott, két bardtcserjével kezelt alanyndl bérreakciokat tapasztaltak, egy pedig dtmeneti
fejfdjdsrol szamolt be. Stilyos nemkivdnatos eseményt eqgyik csoportban sem észleltek.” (Lauritzen)

c) A Vitex agnus-castus L. kivonat Ze 440 hatékonysaga premenstruacios szindromaban (PMS)
szenved6 betegeknél.

Vizsgalat id6tartama: Harom egymast koveto ciklus.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,,Az orvosi és laboratdriumi értékelések nem mutattak
ki semmilyen, a kezeléssel kapcsolatos hatdst. A prolaktin plazmaszintjét szintén nem befolydsolta a
kezelés (12,01 + 0,83 ng/ml, kiinduldsi érték vs. 11,29 + 0,94 ng/ml, a kezelés végén) (p < 0,5). A
vizsgdlat sordn megfigyelt 6sszesen 344 menstrudcios ciklus sordn 20 beteg 37 nemkivdnatos
eseményt jelentett. A leggyakoribb esemény az akne volt (n=7), ezt kévette a fejfdjds (n=6), a
cserepesedés (n=5) és a gyomor-bélrendszeri panaszok (n=5). A legtobb ilyen eseményrél gyakran
szdmolnak be PMS-ben szenved6 betegek.” (Berger)

d) A premenstruacids szindroma kezelése Vitex agnus-castus-t tartalmazo fitofarmadciai
készitménnyel.

Vizsgalat id6tartama: Nem meghatarozott.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,,Az 1698 betegbdl dllé teljes populdacioban 37
betegnél (2%) 45 nemkivanatos eseményt vagy tiinetet dokumentdaltak, és egyik sem volt stlyos. 20
betegnél (1%), 23 nemkivdnatos eseménynél a Vitex szedésével valo dsszefiiggést feltételeztek a
vizsgalok. Ezek a kdvetkezdk voltak: bor és nydlkahdrtya tiinetek (viszketés, allergids reakcio,
pattandsok, ekcéma), gyomor-bélrendszeri tiinetek (hdnyinger, hasmenés, gyomorfdjdalom),
orrvérzés, 6déma, szédiilés.” (Loch)

e) Fluoxetin kontra Vitex agnus-castus kivonat a premenstrudcios diszforids zavar kezelésében.
Vizsgalat id6tartama: 8 hét.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,, Mindkét gyogyszer jol tolerdlhato volt. A kezeléssel
kapcsolatos nemkivdnatos eseményeket 17 beteg jelentett (kilenc beteg a fluoxetin-csoportbdl és
nyolc beteg az AC-csoportbol). A leggyakrabban tapasztalt mellékhatdsok a bardtcserje csoportba
csoportban a hdnyinger (5 f6) és a fejfdjds (4 f6) voltak.” (Atmaca)

f) Vitex agnus-castus: a kozepesen stilyos és stilyos premenstrudciés szindréma sikeres kezelése.
Vizsgalat id6tartama: Harom egymast kévetd ciklus.
Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,, Bdrmilyen nemkivdnatos eseményrél (AE) a betegek
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negyede szamolt be, de a kezel6orvosok csak a kisebbségnél itélték tigy, hogy az esetleg
osszefiigghet a bardtcserjével. Az dsszes olyan nemkivdnatos esemény, amely a kezelés id6 elbtti
megszakitdsdhoz vezetett, az els6 kezelési ciklusban fordult el6. A leggyakrabban el6fordulo
kifejezések (hasi fdjdalom, fejfdjds) magdnak a premenstrudcids szindromdnak tulajdonithatok, és
igy ritkan kapcsolddtak a bardtcserjével torténo kezeléshez” (Prilepskaya)

g) Az Agni casti fructus és a flurbiprofen 6sszehasonlitasa a ciklikus masztalgia kezelésében
premenopauzalis n6knél.

Vizsgalat id6tartama: 3 hénap.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: Az 53 baratcserjét kapo nébdol ketten kiiitésekrol,
ketten pedig szédiilésrdl szamoltak be. (Ding)

h) A Vitex agnus-castus kivonat és a magnézium kiegészités hatdsa dnmagaban és egyiittesen az
oszteogén és angiogén faktorokra és a torés gyogyulasara hosszui csontok esetén néknél

Vizsgalat id6tartama: nem ismert.

Biztonsagossaggal kapcsolatos megallapitas: ,, Nem volt megfigyelheté relevdns mellékhatds eqyik
csoportban sem” (Eftekhari)

i) A premenstruacios szindroma kezelése Vitex agnus-castus készitményekkel: szisztematikus
attekintés és metaanalizis.

,» Bdr az EMA elfogadja a bardtcserjét a »jol megalapozott haszndlat« és a »hagyomdnyos
haszndlat« kategoridakban a PMS kezelésére, és a Reproduktiv Egészségligyi Szakemberek
Szovetségének vonatkozo irdnymutatdsa is tartalmazza a bardtcserjét, mint kezelési lehetdséget, azt
a kovetkeztetést kell levonnunk, hogy eddig nincs megqgy6z6 és egyértelmii bizonyiték arra, hogy a
bardtcserje hatékonyan csokkenti a PMS vagy a PMDD tiineteit. A négyogydszok gyakran
kiiléonb6z6 mértékii bizonytalansdggal szembesiilnek a betegek részérdl, és ezért felajanlhatjdk a
PMS-ben vagy PMDD-ben szenved6 néknek a bardtcserje kiprobdldsdt, ha ellenjavallatuk,
intolerancidjuk vagy személyes ellenérzésiik van az SSRI-kkel és az ordlis fogamzdsgdatlokkal
szemben, mivel a bardtcserje valdszintileg biztonsdgos kezelést, legaldbb placebohatdst
eredményez, és taldn valodi farmakoldgiai haszna is lehet.” (Verkaik)

j) Kett6s vak klinikai vizsgalat egy premenstruacios szindromaban alkalmazott gyogynovényrol:
esettanulmany

A vizsgalat id6tartama: 3 honap

,» Ennek a klinikai vizsgadlatnak az eredményei azt mutatjdk, hogy a Vitex kezelési hatdsa nagyon
csekély kiilénbséget mutatott a placebééhoz képest a PMS-hez erésen kapcsolodo tiinetek
tobbségében.” A kutatasban napi 1800 mg baratcserje fogyasztasanak hatasat vizsgaltak a PMS-ben
szenved6 nok tiineteire, placebdval dsszehasonlitva. A kutatas csak egyetlen teriileten mutatott ki
kiilonbséget: a baratcserje esetében szignifikansan csokkent az ,,fesziiltség és nyugtalansag”. A
kisérlet alapjan ugy tiinik, hogy a napi 1800 mg baratcserjepor inkdbb egészségtamogaté hatast, igy
a homeosztazist fenntartasat segiti eld, mintsem betegség kezelésére lenne alkalmas. (Turner)
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10.6. A baratcserje kockazatértékelésével kapcsolatos szakirodalmi adatok dsszefoglaléja

A baratcserje-készitményekkel kapcsolatos szakirodalmi adatok atfogé elemzése alapjan
megallapithat6, hogy megfelel6 haszndalat esetén a baratcserje rendkiviil alacsony kockazat
mellett alkalmazhaté. A kockazat mértéke nem kiilonboézik aranyaiban mas gyogy- és
fisszernovényekre jellemzo kockazatoktél. Mindezt tobb randomizalt klinikai vizsgalat is
alatamasztja, amelyekben 6sszességében tobb ezer személy vett részt. Ezek a vizsgalatok alacsony
torzitasi kockazattal és magas szintli érvényességgel rendelkeznek, megfelelnek RCT-vizsgalatok
szigort értékelési kritériumainak. fgy tébbek kozott megfeleléen mérik és jelentik a
biztonsagossagi és mellékhatasi adatokat is.

A baratcserjével kapcsolatban a nagyszamu szakirodalmi adat ellenére sem talalhat6 informacié
olyan gyégyszerekre jellemzd értékekrél, mint a NOAEL, LOAEL, az ADI vagy UL.

A baratcserje biztonsagos alkalmazasat szintén alatamasztja a tény, hogy a baratcserjét évszazadok
oOta alkalmazzak vilagszerte és a tapasztalati, valamint a retrospektiv vizsgalatok (amelyekben
kozel 10 ezer f6 vett részt!) alapjan sem ismertek olyan adatok, amelyek alapjan feltételezhet6
lenne, hogy a baratcserje tartés fogyasztasa az altalanosan alkalmazott fiiszer- és
gyogynovényeknél jelentosebb, siilyosabb vagy gyakoribb nem kivant hatasokat valtana ki.

11. Osszefoglalas

Az élelmiszer-biztonsag teriiletén, valamint ehhez specialisan kapcsolédéan a bizonyitékokon
alapul6 orvoslasban és gyégyszerterapiaban a kiilonb6z6 tipusu vizsgalatokban 1étrejové
bizonyitékok ereje hierarchikus sorba rendezhetd, amit grafikai formaban éltalaban a
bizonyitékok piramisaként jelenitenek meg. Ebben a piramisban mindig a legalso szinten
helyezkednek el a laboratériumi kutatasokbdl és allatkisérletekb6l szarmazoé bizonyitékok, valamit
személyes vélemények és szakértdi bizottsagi allasfoglalasok. A piramis csticsan pedig mindig a
rendszerezett attekintd kdzlemények, metaanalizisek, kdzvetleniil alatta pedig a randomizalt
kontrollalt vizsgélatok, illetve a nagy populacion vizsgalt retrospektiv megfigyeléses kutatasok
jelennek meg. Bar mindegyik szint hozzajarulhat a teljes tudasanyaghoz, nem minden szint
egyforman hasznos a kockazatértékelés szempontjabol, foképp akkor, ha a magasabb
bizonyito erejii kutatasok mind szamossagban, mind az eredmények tekintetében cafoljak az
alacsonyabb szinten elhelyezkedo6 kutatasokat.

A baratcserjetermés fogyasztasanak a jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan
nincs olyan kockazata, ami miatt indokolt lenne az, hogy kizarolag gyogyszer formajaban
lehessen forgalmazni Magyarorszagon. A gyogyszerként forgalomban 1év6 baratcserje
készitmények rdadasul nem igényelnek orvosi feliigyeletet, azok patikdban barki szdmara ugyanugy
szabadon megvasarolhatok, ahogy az étrend-kiegészitok. A baratcserje emberekre gyakorolt
jelentds dopaminerg, hormonszerii hatasa nem bizonyitott. A bizonyitottsag jelenlegi foka nem
megalapozottabb, mint tucatnyi mas nagy mennyiségben szabadon forgalmazhaté, altalanosan
hasznalt élelmiszer (koztiik fliszerek és gyogynovények) esetében. A baratcserjével végzett nagy
bizonyit6 erejii klinikai vizsgalatok és a retrospektiv kutatasok alapjan a nemkivanatos események
el6fordulasa rendkiviil alacsony, nem szamottevd, amit a vizsgalatok metaanalizise is alatamaszt,
amely alapjan a kockazatok el6fordulasa a nocebo tartomanyba esik.



A kérelemben igazoltuk, hogy a baratcserje termés fogyasztasanak esetleges kockazatai nem
nagyobbak vagy siilyosabbak, mint a legtobb élelmiszerként fogyasztott gyégy- és
fiiszernovény esetében. Szintén igazoltuk, hogy a baratcserjével végzett vizsgalatok alapjan nem
ismert olyan hatéanyag, amelyrol bizonyitott lenne, hogy 6nmagaban fogyasztva kockazatos,
amennyiben a mennyisége nem haladja meg a baratcserjében 1év6, észszeriien elfogyasztott
fogyasztasi mennyiséget. Azt is igazoltuk, hogy annak ellenére, hogy a baratcserjével tobb tucat
embereken és allatokon végzett kisérletet végeztek, valamint nagy szamban rendelkezésre allnak
retrospektiv vizsgalatok is, nem ismert tuladagolasara vonatkozé kockazat. A kérelemben azt is
alatdmasztottuk, hogy 9 fejlett kozegészségiigyi rendszerrel rendelkezo uniés és union kiviili
orszagban a baratcserje termése élelmiszerekben (étrend-kiegészitokben) valé alkalmazasa
megengedett — egyes esetekben meghatarozott korlatozasok mellett.

Végezetiil fontosnak tartjuk megjegyezni, hogy egy kevésbé ismert névény élelmiszerként
torténo fogyasztasanak kockazati értékelése nem nélkiilozheti az 6sszehasonlitast olyan
novényekkel, amelyek kisebb vagy nagyobb mennyiségben a hétkdznapi étrend részét képzik. A
feliilvizsgalati kérelmiinkben ezt tobb szempontbdl is megtettiik, amely megitélésiink szerint
jelent6sen hozzajarult ahhoz, hogy a baratcserje fogyasztasanak biztonsagossagat igazoljuk. Ezért
javasoljuk a Tisztelt Tudomanyos Tanacsadd Testiiletnek, hogy a késébbiekben mas névények
esetében is vegyék figyelembe a névények tudomanyos szempontok szerinti 6sszehasonlitasbol
szarmazo bizonyitékokat.

Mivel ,,Az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészit6ket is) alkalmazasra nem javasolt
novények listajan” a baratcserjével kapcsolatos tiltast az ismertetett kutatasi eredmények
alapjan nem tartjuk megalapozottnak, ezért javasoljuk az NNGYK Tudomanyos Tanacsadé
Testiilete altal hozott korabbi allasfoglalas és a nevezett listan szereplo tiltas Gjraértékelését, a
feliilvizsgalati kérelem 2. pontjaban tett javaslataink szerint.

Monor, 2024. junius 25.

Papp Janos
okleveles kertészmérnok, gyogynovény-alkalmazasi szakmérnok, fitoterapeuta
tigyvezetd, Indikacié Kft.
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