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Y7/" » Novényi eredet(i szennyez6anyagok kdzé tartoznak

HO CH-OH

Mik a pirrolizidin alkaloidok (PA)?

* PA molekulak szerkezetének kozos vonasa a jellegzetes, kettos,

nitrogéntartalmu heterociklusos ﬁyﬁrt’j (Un. necin vaz), melyhez a
legklUlonb6z6bb csoportok kapcsolodhatnak, ez okozza a PA vegylletek

rendkivul nagy valtozatossagat.

2\« A t6bbi alkaloidhoz hasonldan, kémiailag igen stabil vegyiiletcsoportot

alkotnak.
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A pirrolizidin alkaloidok jelentGsége

ezen kivil hosszu tavon rakkelté hatast is tulajdonitanak.

~ * A magas PA tartalmu termékek eseteben fennall az egeszségkarosodas veszeélye,
kiilonosen gyermekek, terhes nék és szoptato anyak esetében.

ismert.

\ + Azismert PA vegyluleteknek, mintegy felénél bizonyitott az egészségligyi
kockazat.

8 - Azismert PA vegyiiletek a becslések szerint, tobb mint hatezer névényfajban
talalhatok meg.

W ° Bioszintézisiik a gyékerekben megy végbe, ahol az alkaloidok N-oxidok
B formajaban fordulnak elé.




d A pirrolizidin alkaloidok el6fordulasa a novényekben

* A novények vélelmezhet6en a karositok elleni védekezésre termelik 6ket, pontos
hatasmechanizmusuk és szerepuk azonban még nem tisztazott.

=+ PA vegyiiletek jelenléte els6sorban Fészkesviragzatiak (Asteraceae), Erdesleveliiek
(Boraginaceae), Orchideafélék (Orchidaceae), de tobb mas csaladban is megtalalhaté.

* A novényfajok PA tartalma rendkivil tag hatarok k6zott mozog (pl. Borago officinalis — 0,001%,
Lithospermum arvense — 1,5%).

Legfontosabb fészkesvirdgzatu fajok: Legfontosabb érdeslevelii fajok : kunkorfélék , nefelejcsfélék, kigydszisz,
kézonséges aggofii, sédkender, réti margitvirag tiiddfii, fekete naddlyté




PA szennyezddések el6fordulasa termékekben

Leggyakoribb PA
szennyezett
termékek:

Tedk, gyogytedk,
— étrendkiegészitbk
Tej,hus

Tojas

Méz,
pollentermékek
Salatdk,
zoldségek

Ko6zonséges
aggofi




a) A pirrolizidin-alkaloidok el6fordulasaval kapcsolatos élelmiszer-riasztasok szamanak
~ alakulasa 2012 es 2021 kozétt, es b) ezen elelmiszer-riasztasok megoszlasa a szennyezett
élelmiszerek szerint (Forras: RASFF portal, 2021).
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Hogyan keril a PA szennyezddés a
gyogynéveny drogba?

"« Agyljtott és termesztett gyégynovény tételek elsGsorban a kulturnévénnyel egyiitt betakaritott gyomok altal
szennyez8dhetnek.

- Egyik legveszélyesebb az aggofii (Senecio) nemzetség fajai (magas PA-tartalom, elterjedtség, szaporasag), de az
érintett nemzetségeken belll gyakorlatilag az 6sszes faj tartalmaz PA-t.

- Potencidlisan barmelyik PA-gyomfaj okozhatja az adott tétel mennyiségi kimutathatdsaga (LoQ: 10pug/kg ) feletti
szennyezettségét, ehhez hektdronként néhany névény is elegendé lehet.

* Tobb régebben és jelenleg is gydgyaszati alkalmazas céljabol — s6t esetenként belsdleges felhasznalasra is - széles korben
gylijtott gydgynovény maga is tartalmaz PA-t (pl. sédkender, martilapu, fekete naddlytd, acsalapu). Ezek nemcsak mas
fajok gydjtésekor jelentenek gondot, hanem a feldolgozasuk soran keresztszennyezést okozhatnak.

- OGYEI —negativ lista: jelenleg 19 novényi faj, 1 korlatozassal
https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra nhem javasolt novenyek 20220609.pdf



https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra_nem__javasolt_novenyek_20220609.pdf
https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra_nem__javasolt_novenyek_20220609.pdf

SEME

B Vizsgalatok, ertekelesek, kdzlemenyek (2013-2020)

4 * Teak, gyogyteak és drogok:
A » 2013: 0-3430 pg/kg szarazanyag 6ssz-PA-tartalmat mértek a gydgytea és teamintak nagy részében

* BfR Kozlemény: PA tartalmu gyogytedk hosszu ideig tarto fogyasztasanak esetleges egészséqitigyi
kockdzataira, valamint felszolitotta a gydrtokat a PA tartalom csokkentésére.

e 2016: EFSA masodik értékelés: veszélyeztetettek a teafogyasztok

-> europai gyartok és kereskedok gyorsan reagaltak, és sorra utasitjak vissza az egyébként kifogastalan
minoségl gyogynovénydrogok atvételét.

g © Etrend-kiegészitSk:

* Erdsen valtozo PA koncentrdcié (legmagasabb: eleve PA-tartalmu fajok)

A novényi étrend-kiegészitok 60%-a tartalmazott mérhet6 mennyiségl PA-t, annak ellenére, hogy PA-
tartalmu novényt nem jeloltek meg.

 Magas atlagos koncentraciot észleltek a kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazd
termékekben, 15-b6l 13 termék szennyezett volt.

» Gyodgyszerhatosagi kozlemények
* 2016. EMA ideiglenes hatarérték napi 1,0 pug max. pirrolizidin alkaloidban kifejezett ideiglenes hatarértéket
javasolt (3 + 2 évre)
« 2016. OGYEI kockazatbecslés -> 3 éves id6tartamra, elfogadja 1 pg-os napi PA beviteli limitet.




" A BIZOTTSAG (EU) 2020/2040 RENDELETE az 1881/2006/EK
rendeletnek az egyes élelmiszerekben el6forduld pirrolizidin

Y& alkaloidok felsé hatarértékei tekintetében térténé mddositasardl

e 2020-ig nem volt az élelmiszerekben talalhato PA-kra vonatkozo
egységes hatarérték az EU-ban (kiv: finomitott echium-olaj, amelyre 4
ug/kg PA-hatarértéket adtak meg)

"« 2020: Fels6 hatarérték bevezetése a PA-kra a kiilénb6z6 élelmiszer-

kategdriakban (pl: tedk, gyogytedk, étrend-kiegészitok, fliszerek és
mez).

5 * Hatdlybalépés: 2022. julius 1.

fl * 2022. julius 1-je el6tt jogszerilien forgalomba hozott élelmiszerek
2023. december 31-ig forgalomban maradhatnak.

5
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MELLEELET

Az 1881/2006 [EK rendelet mellékletének 8. szakasza a kivetkezd bejegyzéseldkel epésziil ki:

) Felsd hatarérrékek
_Elelmiszerek %) {*)
(nglkg)
8.4 | Pirrolizidin alkaloidok
8.4.1. | Gyogynovenylorrizat (szdritott termék) (**) (***), a 8.4.2. és 8.4.4. pontban emlitett gyogy- 200
novenyforrizatok kivetelevel.
8.4.2. | Rooibos gyopynovenyforrizat, inizs (Pimpinella anisum), citromfd, kamilla, kakuklfd, bors- 400
menta, citrom verbéna (szdritott termek) és kizarolag e szdritott gydoynovényekbél allo
keverekek (**) (***), a 8.4.4. pontban emlitett pyogynovenyforrizatok kivételevel.
8.4.3. | Tea (Camellia sinensis) €5 izesitett tea (****){Camellia sinensis) (szdritott termek) (***), a 8.4.4. 150
pontban emlitett tea és izesitett tea kivételével.
8.44. | Tea (Camellia sinensis), izesitett tea (****)(Camellia sinensiz) és pyopynovenyforrizat csecse- 73
méknek és kisoyermekeknek (szaritott termek)
8.4.5. | Tea (Camellia sinensis), izesitett tea (****)(Camellia sinensiz) és oyopynovenyforrizat csecse- 1,0
méknek és kispyermekeknek (folyadék)
8.4.6. | Gyooynoveny-osszetevBket tartalmazo étrend-kiepészitdk, beleertve a kivonatokat (*), 400
a 8.4.7. pontban emlitett étrend-kiepészitdk kivételével.
8.4.7. | Pollenalapui étrend-kiepészitdk (*) 500
Pollen és pollentermeékek
Total: 35 féle §.4.8. | Aveps6 fogyaszto szamdra forgalomba hozott (friss, fagyasztott) boragolevel (*4) 750
PA és PA 8.4.9. | Sziritott fiiszerndvenyek, kivéve a 8.4.10. pontban emlitett szdritott fiszernovényeket. (*%) 400
. . 8.4.10. | Bordgd, lestydn, marjorinna és orepdnod (szdritott) és kizarolap e sziritott fiszerndovények- 1000
szarmazék 081 414 keverdkek: (%)
Gsszkimutatasa 8.4.11. | Koménymag (fdszermagok epészben) 400

BIZOTTSAG (EU) 2020/2040 RENDELETE




Magyarorszagi helyzet

Felmérés a GYSZT tagvallalatai kozott 2022-ben:
Adatok 3 cégtbl, 2015-2022 kozott: 258 mérésbdl 11 hatarérték feletti

F6 vizsgalt gyogynovény tételek: édeskomény, anizs, borsfi, kamilla, harsfavirag

Osszes vizsgdlat Nem egyezések

Szarmazas Novényi rész Analizis ideje

szama szama
Magyarorszag Edeskdmény termés 2020 19 0
Magyarorszag Edeskdmény termés 2019 24 0
Magyarorszag Edeskdmény termés 2018 23 0
Magyarorszag Edeskdmény termés 2017 17 0
Magyarorszag Edeskdmény termés 2016 31 0
Magyarorszag Edeskomény termés 2015 42 0
Magyarorszag Anizs termés 2019 8 2
Magyarorszag Anizs termés 2018 10 0
Magyarorszag Anizs termés 2017 8 1
Magyarorszag Anizs termés 2016 22 3
Magyarorszag Anizs termés 2015 22 3
Magyarorszag Borsfi morzsolt 2022 2 1
Magyarorszag Borsfi morzsolt 2021 2 0
Magyarorszag Borsfi morzsolt 2020 7 0
Magyarorszag Borsfi morzsolt 2019 8 0
Magyarorszag Borsfi morzsolt 2018 8 0
Magyarorszag Kamillaviragzat szdritott 2022 1 1
Magyarorszag Kamillaviragzat szdritott 2016 1 0
Magyarorszag Kamillaviragzat szdritott 2016 1 0
Magyarorszag Kamillaviragzat szdritott 2016 1 0
Magyarorszag Kamillaviragzat szdritott 2016 1 0




¥ Nemzetkézi lobbimunka és &l

, asfoglalas a Bizottsag (EU) 2020/2040
@ . rendeletrdl

Eurdpai Gyogynovénytermesztok Szovetsége (EUROPAM), Position paper, 2022 julius

="y A bevezetett europai szabalyok a gyakorlatban alkalmazhatatlanok és
A\ veszélyeztetik a termelést.

s ¥ Atermeldk a gyakorlatban a PA-k kismértéki el6fordulasat nem tudjak kezelni:
' a gyomok véletlen betakaritdsa soran
» vagy akar ismeretlen szennyezéforrasokon keresztil is megjelenhetnek

J6 gyomirtasi gyakorlat és a gyomirto szerek alacsony felhasznalasa mellett sem
teljesithet6k a rendelet eldirasai.

Elemzési bizonytalansagok

"ALARA" elv (as low as reasonably achievable, azaz ,,olyan keves, ami észszer(ien elérhetd”)
nem tarthato be.




Teendb8k-Megelbzés
* Terméteriilet kivdlasztdsa és az agrotechnika megvalasztdsa:

' M2V © parlagfeltéréseket csak tobb éves miivelés utdn lehet gydgynévénytermesztésbe vonni.
» keriilendOek: az er6sen gyomos teriiletekkel hatarolt tablak (aggofii!!)

 * vetésforgo kialakitasa, elbvetemény megvadlasztas: ne kedvezzen a magrol keld, attelelé
egyéves gyomfajoknak

4\ * megfelel6 minéséqli 6szi és tavaszi talajelékészités
g © kellG erettsegdi istallotragya hasznalata

* megfeleld sortavolsag és vetomagmennyiség, optimdlis allomanysiiriiség: noveli a
gyomelnyomo képességet

T} { . megfelel6 mindségqli (tisztasdagu és csiraképességlii), lehetdleg mindsitett vetomag
hasznalata, fajtat vagy szelektalt szaporitoanyagot hasznadljunk

¥ * PA novények magjainak jelenléte a vetomagban nem megengedett!

Emelkedé termeldi koltségek!




Teendbk-Ha mar megjelent

A kaszalas nem jelent megoldast , mivel a visszavdgott névények kényszerviragzdsba kezdenek, magot
érlelnek.

Megfelel6 védekezés: sorkozmiivelés + kézi gyomlalas, kapalas. A sorkézmdivelés a tabla
gyomterhelésének csbkkentésén keresztiil hatdsos, ezt kiegészitendd a sorokbol a megbujo gyomokat
tobbszori megismeételt gyomldldssal lehet eltavolitani.

KihGzott gyomnovények 6sszegylijtése, eltavolitasa a tablardl: A tovestdl kihuzott, kifejlett példdanyokat
zsakban el kell tavolitani a tablardl, majd megsemmisiteni. A tdblaban maradt gyomok maradvadnyai
betakaritdskor belekeriilhetnek az druba, magot érlelve tovdbb fertézhetik a teriiletet! A talajba juto
novényi részekbdl PA-k kertilhetnek at a kulturnévénybe.

A fert6zottség betakaritas el6tti felmérése: 3-4 db PA-s gyomnovény/ha mdr sok!

A vegyszeres gyomirtas lehet8ségei korlatozottak: kevés engedélyezett szer és rendkiviil szigoru
szermaradeék elbirdsok, legfeljebb a frissen kelt gyomok ellen alkalmazhato.

Jelenleg nincs gyogy- és fiiszernévény kulturdkban engedélyezett PA gyomok elleni szelektiv készitmény.

Uj tavlatok a védekezésben: drénos megfigyelés, kamerdval felszerelt MI automata sorkézmiivelés

elterjedése
Emelkedoé termeldi koltségek!




Teendbk — A feldolgozo lizemben

* Alegfontosabb teendd a megeldzés, a keresztszennyezések megakadalyozasa: berendezések, gépek
rendszeres tisztitasadra.

» Kiemelten fontos ez olyan Gizemekben, ahol PA-vegyiileteket tartalmazo gyogynovények feldolgozdsa is
folyik!

* A gyomnoévények lizemben torténd, kell6 hatékonysdgu eltavolitdsa az arubdl nagyobb tételek esetén, a

szdritdst kovetéen gyakorlatilag lehetetlen. Kivétel: magok, termések alapos tisztitasa esetén a megfelel6
berendezésekkel.

Emelkedé termeldi koltségek!




A min8ségbiztositas jelentfsége

* A gybégynovények vizsgalatara szakosodott laboratoriumok tobbsége egyel6re nincsen felkésziilve a
nagyszamu, szoba johet6 PA-vegyllet kimutatasara és mérésére.

* Gyakorlati szempontbdl fontos a leheto legreprezentativabb modon torténd mintavétel.

* A szennyezések pontszer(i, egyenlotleniil eloszlasa a drogban -> pozitiv, negativ irdnyban is nagy az
esélye a hamis eredménynek. A tapasztalatok szerint, gyakran el6fordul, hogy az apritast és
homogenizalast kovet6en kimutathatdakka valnak az addig is jelenlevd, de a vagatlan drogbdl, a
mintazas nehézségei miatt, ki nem mutatott alkaloidok.

* EUROPAM SAMPLING munkacsoport (2022)

cv% of Salviae officinalis folium - Ph.Eur.

Coefficient of variation (cv%) as measure of sampling
homogeneity 60%

160% 50%
140%
40%
120%

0,
100% 30%

80% 20%
60% 10%
40%
0%
20% . dry milling wet milling
0%
Passiflorae herba Verbenae herba Eschscholziae Salviae officinalis o7 o o o ’ s
herba folium Variacids koefficiens — alacsonyabb érték:

Ph.Eur. Sampling  ® EUROPAM sampling homogénebb minta !




A min8ségbiztositas jelentfsége

* Az analitikai mddszerek fejlédése varhatdan egyre tobb pozitiv mintat fog eredményezni.

* A meért 0sszes PA-szintje a termel6 szamara nem hordoz tul sok informaciot, a konkrét alkaloidok

kimutatasa viszont segitséget nyujthat a szennyez6 novényfaj beazonositasahoz, és ezaltal a célzott
megelbzéshez.

Vizsgald laboratériumok:

https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine alkaloids ger.pdf
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/



https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://cdnmedia.eurofins.com/eurofins-germany/media/1421035/pyrrolizidine_alkaloids_ger.pdf
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://www.gba-group.com/en/food/analysen/contaminants/pyrrolizidine-alkaloids/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/
https://hamiltonlab.hu/ajanlat/elelmiszeripari-reszleg/analitikai-vizsgalatok/

A min8ségbiztositas jelentfsége

* Létfontossagu a megfelel6 minGségbiztositasi, ezen beliil kiilondsen a tételdokumentacios rendszer

mUkodtetése.

* Hasznalhatd alapot kindl ehhez az Eurdpai Gyogynovénytermesztbk Szovetsége (EUROPAM) altal

kidolgozott GACP rendszer.

Informdcidk régzitése:
* g tételekre vonatkozo
dltalanos informdciok

*a mintavétel mddja

*a mintak tovabbi
kezelése, el6keészitése
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EUROPAM Templ

1. General Information

Name of the drug

e.g. Herha Hyast

Loatnumber:

Lotguantity in kg:

Packaging type atsampling: | |

Total numberof bags:

Categary ofthe particle size
ofthe drug:

Reference to sampling
guideline:

2.Process

Describe the sampling
processin a few words:

g y d bag. & outsbout 50 g witl
how g ggregate samp
amy
OR
‘o ipe. every 15 minutes an
K

¥
mixing of sll incrementsl =

mental sample of gppr. 50 g sampled automatically,
amplesT]

Type of sampling:

Are sampled bags marked
with sampling labels:

Mumber of sampling
withdrawals (sutomatically
withdrawal):

Totalweight or volume of

2
[Foa=ast=ssmee |

3. Sample processing
Homogenization

+ Descrbe homogenisation of aggregate samples: [miling / moang drum / ..]

ion of the

Type of ssmpling [quartering/...]

Numberof lsbaratery samples:

Weight of lsboratary sample:

In case of milling:

Minimum qusntity of lab sample
bafore miling:

Size ofthe miling process: [e.g. 1mm/ 0.5mm ...]

4. Additional notes:

Name of unit where sampling is done: [e.g. production unit X, warehouse ¥, etc]

Date and time, when sampling process ended:

Trained sampling operstorname and signaturs




Ajanlott irodalmak a témaban

ab

PIRROLIZIDIN ALKALOIDOK

A GYOGYNOVENYTERMELESBEN

Masodik, atdolgozott kiadas 2021.

EUROPAM - Guidelines for Good
Agricultural and Wild Collection

Practices for Medicinal and Aromatic
Plants (GACP-MAP)

EUROPAM - PROPOSAL OF 3 year-

MONITORING PLAN FOR THE

gU;R)XEILLANCE OF THE CONTAMINATION
Y S

EUROPAM - Sampling Proposal for High-
Risk Lots of Medicinal and Aromatic
Plants with Spot Contaminations

ITEPMAI - RENDEZ-VOUS D'HERBALIA
2022



https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
https://www.youtube.com/watch?v=zlH7o8Kgh6o&list=PLctiEKHsd4xnEBM778oMlda6T33StOKha
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