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PLANTAE MEDICINALES

Noveényi drogok

DEFINICIO

A novényi drogok foként olyan feldolgozatlan, egész, darabolt vagy apritott névények, ndvényi
részek, amelyeket tobbnyire szaritott, vagy esetenként friss allapotban hasznalnak fel. Ezen altalanos
cikkely a ,,n6vény” kifejezést tagabb értelemben hasznalja, magaba foglalja a moszatokat, gombakat
vagy zuzmokat egyarant. A ndvényi drogok kdzé sorolnak ezen kiviil bizonyos feldolgozatlan névényi
valadékokat is. A novényi drogokat a kettds nevezéktan szerint képzett botanikai tudomanyos
nevilkkel (nemzetség, faj, valtozat és az elso leird neve) egyértelmiien definialjak.

Egésznek nevezziik a betakaritast kovetd allapotanak megfeleld formajt, szaritott vagy nem szaritott
novényi drogot, amelynek eredeti méretét meghagytak. Ilyenek példaul a csipkerdzsa altermés, a
keserii édeskomény termés, az édeskoménytermés vagy a romaikamilla virag.

Daraboltnak nevezziik a nvényi drogot, ha azt a betakaritast kovetden — a kezelés, a szaritas és/vagy
a csomagolas megkonnyitése céljabol — feldaraboltak. llyen példaul a voros kinafa kéreg, a tenyeres és
orvosi rebarbara gyokér vagy az észak-amerikai golgotavirag hajtas.

Tormelékesnek nevezziik a novényi drogot, ha a novény torékenyebb részei a szaritas, a csomagolas
vagy a szallitas folyaman Osszetoredeztek. Ilyen lehet példaul a nadragulyalevél, a kamillaviragzat
vagy a komlétoboz.

Apritottnak nevezziik a novényi drogot, ha eredeti méretét nem poritassal, hanem egyéb modon oly
mértékben csokkentették, hogy a novényi drog cikkelyében megadott makroszkopos leirds mar nem
alkalmazhato. Ha a ndvényi drogot meghatarozott céllal, példaul gyogynovénytea készitése céljabol
olyan méretlire apritjak, hogy az homogén terméket eredményezzen, akkor ez mar névényi
drogkészitménynek tekintendd. Egyes ilyen modon feldolgozott névényi drogok egyedi cikkelyekkel
is rendelkezhetnek.

Ha egy ndvényi drogot, amely megfelel a ra vonatkozo cikkely kdvetelményeinek, kivonatkészités
céljabdl felapritanak, a névényi droghak — a makroszkopos leirastol eltekintve — indokolt esetek
kivételével, apritott formajaban is meg kell felelnie a novényi drog cikkely kovetelményeinek.

A névenyi drog az Europai Ko6zosség jogalkotasaban a novényi gyogyszerek esetében hasznalatos
gyogynovény kifejezés szinonimaja.

SZARITOTT NOVENYI DROGOK
ELOALLITAS

A szaritott novényi drogok termesztett vagy vadon termé ndvényekbol egyarant szarmazhatnak.
Mindségiik szempontjabol dontd fontossdgu a szakszert begylijtés, termesztés, betakaritas, szaritas,
apritas, tovabba a megfeleld tarolasi koriilmények.

A szaritott novényi drogoknak a lehetOségekhez képest foldtél, portol, szeméttél és hasonlo
szennyezésektl mentesnek kell lennitlik, és nem tartalmazhatnak gombakat, rovarokat, illetve egyéb
allati eredetii szennyezéseket sem. Romlott allapotaak (rothadtak, korhadtak, stb.) sem lehetnek.

Ha a drogokat szennyezésmentesitésnek vetették ald, bizonyitani kell, hogy a ndvényi hatéanyagok
nem szenvedtek karosodast és a drogban nem maradtak vissza karos anyagok. A drogok
szennyezésmentesitésére etilén-oxid nem hasznalhato.
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AZONOSITAS

A szaritott novényi drogokat makroszkopos és mikroszkopos leirasuk alapjan azonositjuk, de adott
esetben egyéb vizsgalati modszerek (pl. vékonyréteg-kromatografia) hasznalata is megkdvetelhetd.

VIZSGALATOK

Idegen anyagok (2.8.2). Az idegen anyagokra vonatkozd vizsgalatot, eldirt vagy igazolt és
engedélyezett esetek kivételével, el kell végezni. Az idegen anyag mennyisége, eldirt vagy indokolt és
engedélyezett esetek kivételével, legfeljebb 2 %m/m lehet. A kénnyen hamisithatd szaritott drogok
esetében megfeleld specifikus vizsgalat is eldirhato. Eldéfordulhat, hogy az idegen anyagokra
vonatkozd vizsgalat apritott ndvényi szdritott drogok esetében (leirasukat lasd a ,,Definici6” részben)
nem végezhetd el, fliggetleniil attol, hogy az apritds meghatarozott céllal vagy kivonas érdekében
tortént-e. Ha azonban a szaritott novényi drog az apritast megelézéen megfelelt az idegen anyagokra
vonatkozd vizsgalat kovetelményeinek, feltételezhetd, hogy az apritott szaritott novényi drog is
megfelel.

Szaritasi veszteség (2.2.32). A szaritasi veszteség vizsgalatot, eldirt vagy igazolt és engedélyezett
esetek kivételével, el kell végezni.

Viztartalom (2.2.13). Nagy illoolaj-tartalmut szaritott ndvényi drogok esetében a ,,Szaritasi veszteség”
vizsgalat a ,,Viztartalom” vizsgalattal helyettesitheto.

Novényvédoszer-maradvanyok (2.8.13). A szaritott ndvényi drogoknak meg kell felelniiik a
novényvéddszer-maradvanyokra vonatkozo kovetelményeknek. A kovetelményeknek figyelembe kell
venniiik az egyes novények tulajdonsagait, sziikség esetén azt is, hogy a ndovényt milyen készitmény
eléallitasara szanjak, valamint a novény adott tételének kezelési naplojaban talalhaté adatokat, ha a
naplo rendelkezésre all.

Nehézfémek (2.4.27). Ha a vonatkozé egyedi cikkelyben nincs mas eldiras, illetve egyéb indokolt és
engedélyezett esetek kivételével:

—  kadmium: legfeljebb 1,0 ppm;

—  olom: legfeljebb 5,0 ppm;

— higany: legfeljebb 0,1 ppm.

Sziikség esetén egyéb nehézfémekre is eldirhatok hatarértékek.

Sziikség esetén a szaritott novényi drogoknak egyéb, példaul az aldbbiakban felsorolt vizsgdlatoknak
is meg kell felelniiik.

Osszes hamu (2.4.16).

Sésavban nem old6dé hamu (2.8.1).

Kivonhato6 anyagok.

Duzzadasi érték (2.8.4).

Keseriiérték (2.8.15).

Aflatoxin B (2.8.18). Sziikség esetén az aflatoxinokra is el6irhatok hatarértékek.

Ochratoxin A (2.8.22). Sziikség esetén az ochratoxin A-ra is eldirhato hatarérték.
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Radioaktiv szennyezédés. Bizonyos koriilmények kozott szamolni kell a névényi drogok radioaktiv
szennyezOddésének lehetoségével is.

Mikrobiolégiai szennyezettség. Az egész, darabolt, vagy apritott szaritott névényi drog(ok)bol allo
gyogyszerek mikrobioldgiai tisztasagat illetden a kovetkezo fejezetek tartalmaznak ajanlasokat: 5.1.8.
Bevételre szant gyogynovény-készitmények és a készitésiik soran alkalmazott kivonatok mikrobiologiai
tisztasaga, vagy 5.1.4. Nem steril gyogyszerkészitmények és gyogyszeranyagok mikrobiologiai
tisztasdga (pl. borfeliiletre szant alkalmazas esetén).

TARTALMI MEGHATAROZAS

Egyéb eldiras, illetve indokolt és engedélyezett esetek kivételével, a szaritott novényi drogon
megfeleld tartalmi meghatarozast kell végezni.

ELTARTAS

Fénytdl védve.

Amennyiben a szdritott névényi drogot illéolaj elédllitasra szanjdk, egyes elGirt vizsgdlatokat nem
sziikséges elvégezni. Ennek megadllapitasa Minden egyes esetben megtirténik, a szdaritott névényi drog
szarmazasi helyétol és az elballitasi eljarastol fiiggéen. A vizsgalat sziikségességét (pl. lehetséges
szennyezdkre) és azt, hogy a feldolgozas melyik szintjén kell azt végrehajtani (névényi drog/illéolaj)
meg kell allapitani.

FRISS NOVENYI DROGOK

Friss novényi drogon azt a feldolgozand6 ndvényi drogot értjiik, melybdl a begylijtését kovetd rovid
id6n beliill gyogynovénykészitményt (illoolaj, ndvényi 1€, tinktira) allitanak eld. Ez esetben a szaritott
névényi drogokra elGirt atfogd analitikai vizsgalatok nem megfeleléek, ezért a friss ndévényi drog
szarmazasi helyétol fliggben a kovetkezd analitikai kovetelmények a megfeleloek, feltéve, ha a
novényi drog feldolgozasa a begylijtést kovetd validalt idészakban torténik.

(1) Magrol, dugvanyrol, stb. termesztett friss novényi drogra, melynek nyomon kovethetésége
bizonyithato, és az iiltetéstol a begyiijtésig a ndvényi drog életutja dokumentalt:

— andveény és részeinek makroszkopikus azonositasa;
— teljesiiljenek az idegen anyagokra vonatkozo, megfeleld hatarértékvizsgalat kovetelmények.

(2) Azon termesztett friss novényi drogokra, melyek életiutja az (1) pontban leirt, iltetéstol a
begylijtésig tartd szakaszra vonatkozéan nem ismert, az (1) pontban leirt analitikai
kovetelmények, valamint egyéb kiegészit6 vizsgalatok érvényesek, melyek sziikségesek lehetnek
a feldolgozandd novényi droggal kapcsolatosan elérhetd informacioktdl fliggéen, valamint
barmilyen lehetséges vagy ismert mindségi kérdéssel kapcsolatban.

(3) A vadon termd friss névényi drogokra vonatkozo analitikai kdvetelmények esetfiiggbek, és a
novényi drog/movényi drogkészitmények és lehetséges hamisitvanyok azonositasatol és
jellemzésétol, tovabba a feldolgozas és modszerétdl vagy az eldallitandd drogkészitmény
tipusatol fiiggnek. Példaul illoolajok esetében az analizis soran az olaj Osszetételét nagyrészt
meghatarozzuk, mig novényi levek és tinktarak esetében az ilyen analitikai lehetéségek
korlatozottak. Novényi részek feldolgozasa soran, a vadon termett friss névényi drog viragja
konnyen azonosithato jellegzetes megjelenése €s szine alapjan, ezért kevesebb analitikai ellen6rzo
paramétert kell el6irni, mint egy vadon termett friss ndvényi drog gyokere esetében, mely
kevesebb, vagy nem bir semmilyen vizualisan megkiilonbozteté tulajdonsaggal. Amennyiben
indokolt, az (1) pontban leirt kovetelmények kell elfogadni.
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Friss novényi drogok esetében, amikor a feldolgozast megel6zéen a szaritott ndvényi drogra eldirt
atfogd analizis nem végezhetd el, a minta egy visszatartott részletén, vagy a drogkészitményen
megfeleld (pl. szennyezések) vizsgalatokat kell elvégezni.

A friss novényi drogok tarolasi célbol lefagyaszthatoak. A ndovényi drog megfeleld mindségének
biztositasa érdekében a fagyasztasra és felengedésre meghatarozott modszer kell hasznalni. A friss
ndvényi drogokra megfelelé vizsgalati eljarast kell alkalmazni, melynek megfeleloségét a
lefagyasztasi és feldolgozasi eljarasra alapozva kell indokolni, mely a fagyasztast megel6z6 és a
felhasznalas idejére vonatkozd analizist is magéba foglalhat.

A friss novényi drog felhasznalasakor vizualis ellendrzéssel vagy mas megfelelé modon meg kell
gy6z6dni arr6l, hogy nem kivant fermentacié nem jatszodott le, ami a ndvényi drogkészitmény
mindségét megvaltoztathatja, beleértve a mikotoxin-képzodés lehetségét is.
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