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Szakmai tdjékoztatd anyag étrendkiegészit6k és tapszerek online
adatbazisahoz kapcsolédoan

Etrend-kiegészitGk

Mikor tekinthet6 egy termék étrend-kiegészitének?

e az étrend-kiegészitd a szokasos étrend kiegészitését szolgalja;

e koncentralt formaban tartalmaz tapanyagokat (vitaminok, asvanyi anyagok) vagy egyéb
taplalkozasi vagy élettani hatdssal rendelkez6 anyagokat (pl. aminosavak, zsirsavak, koffein,
Q10, bizonyos névényi kivonatok) egyenként vagy kombinaltan;

e el6recsomagolt, kis mennyiség adagolasara alkalmas adagolt vagy adagolhaté formaban
kerllhet kereskedelmi forgalomba, példaul kapszula, pasztilla, tabletta, port tartalmazd
tasak, adagolhatd por, ampulla, csepegtetdés Ulveg vagy mas hasonld por-, illetve
folyadékforma.

e mivel a homeosztazis fenntartdsat tamogatja, nem avatkozhat bele lényegesen az élettani
folyamatokba, nem lehet drasztikus hatdasu.

Milyen szabdlyok vonatkoznak az étrend-kiegészit6kre?
Az étrend-kiegészit6k élelmiszerek, igy az élelmiszer-szabdlyozas hatalya ala tartoznak.

A termék-specifikus szabalyozast az étrend-kiegészit6krél szél6 37/2004.(1V.26.) ESZCSM rendelet
tartalmazza, de ezenfeliil, az adott termék szempontjabdl relevans jogszabalyt (pl. adalékanyagok
(1333/2008/EK rendelet), élelmiszer jel6lési szabalyok (1169/2011/EU rendelet), egészségre
vonatkozo Aallitadsok 1924/2006/EK rendelet, Uj élelmiszerek 2015/2283/EU), és egyéb szakmai
Utmutatast (pl. élelmiszerekben, étrend-kiegészit6kben alkalmazasra nem javasolt névények listja)
és egyéb szakmai szempontokat is figyelembe kell venni. Lényeges, hogy a 178/2002/EK rendelet
értelmében csak biztonsagos élelmiszer hozhaté kereskedelmi forgalomba. Ennek biztositasaért ,
az élelmiszer vallalkozd, (azaz az élelmiszerlanc minden tagja) felelSs.

Mi kommunikalhaté az étrend-kiegészit6krol az egészség szempontjabol?

Az étrend-kiegészit6k élelmiszerek. Altaldnos szabaly, hogy élelmiszerrel kapcsolatban nem lehet
sem betegséget megel6z6, sem azt kezel6 hatdst kommunikalni. Lehet azonban alkalmazni a

1924/2006/EK rendelet szerint engedélyezett allitasokat.
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Mit kell tenni Magyarorszagon elGallitani, vagy forgalmazni kivant étrend-kiegészit6 esetén?

Az étrend-kiegészit6 hatékony hatdsagi ellendrzése érdekében, legkésGbb a termék piacra
helyezésének napjan az adatlap és a termék cimke benyudjtdsdval, valamint a bejelentési dij
befizetését igazold banki dokumentum egyittes megkildésével be kell jelenteni a készitményt az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez (OGYEI). A bejelentés E-ligyintézés
keretében torténik, mely 2018. januar 1-t6l kotelez6 a gazdalkodé szervezetek szamara. A
bejelentést kdvetSen az OGYEl hatdrozatban igazolja vissza a bejelentés tényét és egyuttal
adatbdzisdba veszi fel a termék adatait. Ez a hatdrozat nem gyartasi vagy forgalomba hozatali
engedély, valamint nem jelenti a termék megfelel6ségét. A bejelentés sordn kapott notifikacids
szam nem kommunikalhaté engedély szamként. Az el6z6kbd| kovetkezik, hogy a bejelentett étrend-
kiegészit6k listaja/adatbazisa nem tekinthetd engedélyezett termékek listajanak.

A benyujtott dokumentumok alapjan az OGYEl kockazatértékelést végez és kozegészségiigyi
kockazat (Pl. fels6 biztonsagos szintet meghaladd vitamin/asvanyianyag mennyiség, nem
engedélyezett vitamin vegyilet, allergén jel6lés hianya, nem engedélyezett allitas alkalmazasa)
esetén értesiti a Nemzeti Népegészségligyi Kozpontot (NNK) az Ugy kivizsgalasa és a tovabbi
intézkedések megtétele céljabol.

Anyatej-helyettesité tapszerek és a specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek

Milyen élelmiszerek az anyatej-helyettesit6 tapszerek és mikor sziikséges alkalmazni 6ket?

Az anyatej-helyettesit6 tapszer egy olyan kilonleges taplalkozasi célu élelmiszer, amelyet csecsemd&k
szamara fejlesztettek ki, és oOnmagaban képes a sziilést kovet6 hdnapokban a csecsemék
tdpanyagsziikségleteit kielégiteni.

A csecsemdk szamdra a legjobb taplalasi mod az anyatejes taplaldas. Azonban sok esetben el6fordul,
hogy a szoptatas - kiilonb6z6 okok miatt - nem megvalésithato, és az sem lehetséges, hogy a baba az
édesanya lefejt tejét kapja vagy az anyatej nem elegend6 a csecsemd szamdra. Ekkor keriilnek
el6térbe az anyatej-helyettesitd tapszerek

Milyen az 6sszetétele egy anyatej-helyettesit6 tapszereknek?

Az anyatej-helyettesit tapszerek Osszetétele jogszabalyok altal kell6képpen korilhatarolt. Az alapja
lehet tehéntej-fehérje, kecsketej-fehérje, hidrolizalt fehérje vagy széjafehérje-izolatum. Az energia-,
zsir-, szénhidrat- fehérje-, vitamin- és asvdnyi anyag tartalom minimum és maximum értékei
jogszabalyban meghatarozottak, igy csak olyan anyatej-helyettesit6 tapszert lehet jogszer(ien
forgalmazni, amely ezeknek az 4ltaldnosan elfogadott tudomanyos alapokon nyugvd
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értékeknek megfelelnek. Tovabba rendeleti szinten szabdlyozott, hogy a vitaminok,
asvanyi anyagok, aminosavak, karnitin, taurin, nukleotidok, kolin és inozit
mely vegyiletformdit lehet hozzaadni egy anyatej-helyettesit6é
tapszerhez. Ezeket az anyagokat 609/2013/EU rendeletben taldlhaté
Unids legyzék tartalmazza.
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Mi az a specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer?

A specialis gydgyaszati célra szant élelmiszer, ahogyan a nevében is benne van, egy kilonleges
eljarassal vagy Osszetétellel késziilt élelmiszer. Betegek — koztiik csecsem6 koru betegek - kizédrdélagos
vagy részleges étrendi elldtasara szolgal és kizardlag orvosi felligyelet mellett hasznalhatd.

Milyen 6sszetétele van egy ilyen tipusu élelmiszernek?

Csak olyan 6sszetevdi lehetnek, olyan mennyiségben, amelyek esetében tudomanyosan bizonyitott,
hogy az adott betegségben, rendellenességben vagy egészségi problémaban, amelyre a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszert ajanljak, taplalasi funkcioval rendelkeznek.

Mikor indokolt a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszer fogyasztasa? Fogyaszthat-e barki ilyen
élelmiszereket?

Rendszerint akkor alkalmaznak ilyen élelmiszereket, amikor olyan meghatarozott tdpanyagsziikséglet
all fenn, amelyet nem lehet ellatni kizdrélag a normal étrenddel, és annak megvaltoztatasaval sem,
mert a mindennapi élelmiszerek vagy bizonyos azokban |évé tapanyagok vagy metabolitjaik felvétele,
emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy kivalasztasa korlatozott, csokkent vagy zavart. A normal
étrend részét képezik az étrend-kiegészitGk és a dusitott élelmiszerek is.

Ezen élelmiszerek csak orvosi felligyelet mellett alkalmazhatdk, ugyanis vannak olyan specialis
gybgydszati célra szdnt élelmiszerek, amelyek bizonyos anyagokbdl jelentésebb mennyiséget
tartalmaznak (pl. felszivddasi betegségek esetében ajanlott termékeknél), ezaltal akar karosak is
lehetnek az egészséges embereknek.

A Széchenyi 2020 programban megvaldsulé EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonosité szamu,
Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén
ciml kiemelt projekt részeként ,Az étrend-kiegészit6kkel kapcsolatos szakmai és laikus
informaciok elérhetévé tétele, az étrendkiegészitbk mindségének novelése” nevii
munkacsomagban ezen teriileteket érint6en tobb fejlesztés is megvaldsul.

Ezek koziil két fontos, sokakat érint6 teriiletet emeliink ki:

1. Elelmiszerekben, Etrend-kiegészitkben alkalmazasra nem javasolt novények listdja

Az étrend-kiegészit6k a vitaminokon és dsvanyi anyagokon kivil szamos gydogynovényt és egyéb
tadpldlkozdsi és élettani hatassal rendelkezé aktiv anyagot tartalmazhatnak. Az egyéb anyagok
kozegészségligyi szempontbdl vald értékeléséhez nem allnak rendelkezésre jogszabalyban
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el6re meghatarozott maximalis biztonsagi értékek, ezért az étrend-kiegészitékben
leggyakrabban el6forduld gydgyndvényekre vonatkozé informacidk pontos,
kidolgozott szakmai kereteken alapuld fellilvizsgalata valt szlikségessé. Ez
tette szlikségessé, hogy az étrend-kiegészitékben nem javasolt
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novényeket Osszegydjtsiik. Ezen lista korabbi verzidja 2012-2013-ban késziilt el, azonban az eltelt
évek alatt szdmos U] tudomanyos eredmény szlletett, ez a szakmai fejl6dés tette sziilkségessé a lista
felllvizsgalatat és bévitését.

Az EFOP 1.8.10. projekt egyik célja az étrend-kiegészit6k és a specialis gydgydszati célra szant
tapszerek/élelmiszerek  bejelentési és  mindségértékelési  rendszerének  fejlesztése. A
mindségértékelési rendszer tovabbfejlesztése keretében az egyik pillér az étrend-kiegészit6kben nem
javasolt névények listajanak fellilvizsgdlata.

A lista fellilvizsgalatanak folyamata

A listara azok a novények keriilnek fel, amelyekr6l az Intézetlink a&ltal, szamos szakember
részvételével életre hivott, Un. Tudomanyos Tanacsadd Testiilet (tovabbiakban: Testilet)
megallapitja, hogy étrend-kiegészitGben térténd alkalmazasuk, fogyasztasuk veszélyes lehet.

A Testllet tagjai a Semmelweis Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar, a Szegedi Tudomanyegyetem
Gyogyszerésztudomanyi Kar, a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal, a Magyarorszagi Etrend-
kiegészit6 Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete, az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet altal felkért fiuggetlen gydgyszerészszakérts, valamint az OGYEl Elelmezés-és
Tapldlkozdstudomanyi Féigazgatdsaganak szakértdi.

A fellilvizsgalat eredményeként sziiletett meg az az utmutatd lista, amelyen megtalalhaték azok a
novények, amelyek humdn szervezetre gyakorolt hatdsai alapjan élelmiszerként, étrend-
kiegészitGként torténd fogyasztasa nem javasolt.

A hatdésagi, tarshatdsagi, akadémiai, piaci civil szervezeti, illetve ipari szakértGket tomorit6 Testilet
munkdja soran figyelembe vette az Eurdpai Unid egyes tagallamai altal 6sszeallitott negativ listakat,
ezzel el6segitve az étrend-kiegészit6k egységes nemzetkdzi megitélését. A listan taldlhatd
hatdrértékek megallapitasa szakszerd, tudomanyos értékelés alapjan torténik, a jelenlegi teljeskord
szakirodalmi adatokat figyelembe véve.

A lista nem csupdn figyelemfelkeltés, hanem szakmailag gondosan megalapozott irdnymutatas,
amely segiti a gyartdkat, forgalmazdkat és a fogyasztokat a tajékozddasban.

Hol érhetd el a lista?
A lista az alabbi linken érheté el:

https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/Alkalmazasra nem %20javasolt novenyek 2018.pdf

Fontos azonban megjegyezni, hogy ha egy névény nem taldlhaté meg ezen a listdn, nem jelenti azt,
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hogy az automatikusan felhasznalhatd étrend-kiegészitGben, élelmiszerekben. A listan

nem szerepl6 novények alkalmazhatdsagat, artalmatlansagat tovabbra is
egyenként értékeli az OGYEI.
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2. Etrend-kiegészitSk, anyatej-helyettesit6 tapszerek és specialis gyégyaszati célra szant
élelmiszerek nyilvanos adatbazisa

Az OGYEl weboldalan (https://ogyei.gov.hu/ETREND LISTA#), mar évek ota taldlhatdk listdk a
jogszabalyok szerint bejelentett étrend-kiegészitGkr6l, anyatej-helyettesité tapszerekrdl, specidlis
gybgydszati célra szant élelmiszerekrdl. A listakon kézolt adatok meglehetésen szlikkorlek. Az EFOP-
1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonositészamu kiemelt projektben zajlé fejlesztés eredményeként a
listdk helyébe olyan adatbazis l1ép, ami a bejelentett termékekkel kapcsolatos informacidkat (pl.
tdpanyagok, élettani hatassal rendelkez6anyagok és azok mennyisége, Osszetevék, kiszerelés,
specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek esetén a felhasznalasi terilet) tobbségében kereshetd
formaban tartalmazza.
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