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Ei-toivottujen kanssamatkaajien valvonta

Kasvirohdosvalmisteiden valmistukseen kaytettavissa lahtomateriaaleissa esiintyvien hometoksiinien, torjunta-ainejaamien,
raskasmetallien ja mikrobien maarat voivat valmistusvaiheiden aikana moninkertaistua. Epdapuhtaudet arvioidaan myyntilupa- ja
rekisterdintihakemusten yhteydessa voimassa olevien ohjeistojen mukaisesti.

Kasvirohdosvalmisteisiin liittyvat ja niissd mahdollisesti esiintyvat epapuhtaudet ovat kasviperaisille valmisteille ominaisia. Suurin osa naista
epapuhtauksista on peraisin vaikuttavan aineen — kasvirohdostuotteen, kuten uutteen tai puristemehun — valmistukseen kaytetyista
kasvimateriaaleista. Hometoksiinit, torjunta-ainejadmat, raskasmetallit tai suuret mikrobimaarat ovat epapuhtauksia, joiden selvittdminen on
erityisen tarkeaa kasvirohdosvalmisteiden turvallisen kdytén varmistamiseksi.

Viranomainen arvioi kasvirohdosvalmisteiden epapuhtaudet myyntilupa- ja rekisterdintiarviointien yhteydessa ennen kuin
kasvirohdosvalmiste padsee markkinoille. Ohjeistusta epapuhtauksien selvittdmiseksi on julkaistu sekd Euroopan farmakopeassa etta
Euroopan laakeviraston verkkosivuilla.

Hankalat hometoksiinit
Hometoksiinit ovat homesienten tuottamia myrkyllisia yhdisteita. Jotkut homelajeista tuottavat myrkkyja kasvaessaan sopivissa olosuhteissa,
kuten lakoontuneessa kasvimateriaalissa, kosteissa sddolosuhteissa tai sailytettdessa kasvimateriaalia vaarin.

Aflatoksiinit ovat hometoksiineista myrkyllisimpia, ja niiden tiedetdan olevan my0s karsinogeenisia. Aflatoksiineja tuottavat tietyt Aspergillus-
lajit. Myrkyllisin niistéd on aflatoksiini B1. Kaikkiaan luonnossa tiedetdan esiintyvan ainakin 13 erityyppista aflatoksiinia.

Naytteen valmistus aflatoksiinimaarityksia varten on aina haastavaa. Homesienet eivat kasva kasvimateriaalissa tasaisesti vaan
satunnaisesti eri puolilla tutkittavaa eraa. Maarityksissa tuleekin olla riittdvan edustava otos maaritettdvasta materiaalista. Naytteen
valmistukseen liittyvaa ohjeistusta annetaan muun muassa Euroopan farmakopeassa.

On hyva tietaa, etta sopivissa olosuhteissa esimerkiksi karsimyskukka (Passiflora incarnata L.) voi kasvutapansa vuoksi olla otollinen alusta
homekasvulle ja aflatoksiinien synnylle. Karsimyskukka on lahtémateriaali perinteiselle kasvirohdosvalmisteelle, jota kaytetdan lievan
henkisen stressin oireisiin.

Torjunta-ainejaamat heijastelevat myés menneita vuosia

Euroopan farmakopea maarittelee torjunta-aineeksi aineen tai seoksen, jolla on tarkoitus torjua, tuhota tai hallita tuholaisia, rikkakasveja tai
haitallisia eldimia, jotka aiheuttavat vahinkoa tai muulla tavoin hairitsevat kasvin tuotantoa, prosessointia, sailytystad, kuljetusta tai kauppaa.
Euroopan farmakopeassa listataan noin 70 maaritettavaa torjunta-ainetta, joiden jaamille on asetettu enimmaisraja. Jadmamaaritykset
koskevat seké kasviperaisia aineita etta kasvirohdostuotteita.

Myyntilupa- ja rekisterdintihakemuksissa esitetaan tiedot kasvukauden aikana ja sadonkorjuun jalkeen kaytetyista torjunta-aineista seka
mikrobien véahentdmiseen ja kasvunestoon kaytetyista aineista ja menetelmista. Jos kaytettya ainetta ei ole farmakopean listalla, selvitykset
ja maaritykset tulee tehda vastaavasti.

Torjunta-aineiden haitat riippuvat paljon yhdisteesta. Esimerkiksi DDT maaritetdan kasvimateriaaleista edelleen, vaikka aineen kayttd on jo
kymmenia vuosia ollut teollisuusmaissa yleisesti kiellettya. DDT:ta on kuitenkin vuosikymmenten aikana kertynyt ymparistoon, ja siirtyessaan
maaperasta tai vesistdista kasveihin se voi edelleen aiheuttaa terveyshaittoja. Kehitysmaissa DDT:ta kaytetdan edelleen muun muassa
malarian ja muiden hyonteisten levittdmien tautien torjuntaan.

Raskasmetallit voivat aiheuttaa terveyshaittoja

Raskasmetalleja kertyy kasveihin kahdella tavalla: joko ulkoisella altistuksella tai maaperan kautta. Ulkoisella altistuksella tarkoitetaan
erilaisia saastelaskeumia, kuten lilkkenteen ja teollisuuden paastoja. Maaperan kautta raskasmetalleja kertyy erityisesti sellaisiin kasveihin,
joilla on luontaisena ominaisuutena kerata niitéa itseensa. Esimerkiksi makikuisma sitoo maaperasta kadmiumia. Raskasmetallit kertyvat
elimistéssd muun muassa luustoon, maksaan ja munuaisiin ja aiheuttavat erilaisia terveyshaittoja.

Raskasmetalleja koskevat laatuvaatimukset 16ytyvat Euroopan farmakopeasta. Farmakopeassa on my0ds kasviperaisesta aineesta tai
kasvirohdostuotteesta maaritettavien raskasmetallien, kuten lyijyn, kadmiumin ja elohopean, analyysimenetelmakuvaukset. Muiden
raskasmetallien méaaritysten osalta tulee toimia vastaavasti.

Mikrobeille kasvuvauhtia sateista

Sateinen kasvu- ja sadonkorjuuaika, kasvimateriaalin vaaranlainen sailytys seka luonnonmukainen lannoitus voivat kukin osaltaan johtaa
suuriin mikrobimaériin kasvimateriaaleissa. Euroopan farmakopeassa annetaan ohjeistusta mikrobirajojen asettamiselle, kun kyseessa on
kasvirohdosuute tai kasvimateriaalista valmistettu lopputuote. Myyntilupaa tai rekistergintia haettaessa dokumentaatioon tulee sisallyttaa

selvitykset myds lahtékasvimateriaalin mikrobimaarista ja niiden vahenemisesta valmistusvaiheiden aikana.

Kasvirohdosvalmisteiden valmistuksessa kaytetyissa lahtdmateriaaleissa esiintyvat epapuhtaudet voivat valmistusvaiheiden aikana
moninkertaistua. Epapuhtauksien kartoittamiseksi on aina erityisen tarkeaa selvittda kasvimateriaalin alkupera ja kasittelyt. Tieto
yhtenaisesta valmistusketjusta on kasvirohdosvalmisteiden turvallisen kdyton kannalta valttdmaton.
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Artikkeli on kirjoitettu 22.6.2015 ja julkaistu verkossa 27.8.2015.

Takaisin

HYVA TIETAA

KASVIPERAINEN AINE
Kasittelematon, kuivattu tai tuore kasvi, kasvinosa, leva, sieni ja jakala kokonaisena, palasina tai paloiteltuna. My6s tietynlaiset kasittelemattomat kasvinesteet ovat kasviperaisia aineita.
Kasviperaiset aineet maaritellaan tasmallisesti kasvinosan nimea seka kasvitaksonomian mukaista kasvitieteellistd nimea (suku, laji, muunnos ja auktori) kayttaen.

KASVIROHDOSTUOTE

Kasvirohdosvalmisteen vaikuttava aine, jonka terapeuttisen vaikutuksen aikaansaavaa yhdistetta tai yhdisteryhmaa ei valttamatta tunneta. Kasvirohdostuote valmistetaan kasittelemalla
kasviperaista ainetta esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla, fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai kdymisen avulla. Kasvirohdostuotteita ovat hienoksi paloitellut tai
jauhetut kasviperaiset aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat 6ljyt, puristemehut ja kasitellyt kasvinesteet.
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KASVIROHDOSVALMISTE
Laakevalmiste, jonka vaikuttava aine on kasviperainen aine tai kasvirohdostuote tai niiden yhdistelma.

PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE

Kuten kasvirohdosvalmiste, mutta kyseinen ladkevalmiste tai sité vastaava valmiste on kirjallisuus- tai asiantuntijanéytén perusteella ollut kaytdssa ladkkeena yhtajaksoisesti ennen
hakemuksen tekopaivaa vahintaan 30 vuoden ajan, josta vahintaan 15 vuotta EU:ssa. Koostumuksensa ja kayttdaiheensa puolesta valmiste sopii kaytettavaksi ilman laakarin valvontaa.
Annostellaan vain suun kautta, ulkoisesti tai inhaloituna.
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