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Etrend-kiegészitGk

Barataim mondtak, hogy 6k rendszeresen fogyasztanak étrend-kiegészitét. Nem vildgos szamomra,
hogy miért tesznek igy, vagy én nem rendelkezem kell§ ismeretekkel? Mi az igazsag?

A megfelel6en vegyes, kiegyensulyozott étrendnek biztositania kell minden sziikséges tapanyagot,
egyéb élettani hatdssal rendelkez6 anyagot, amire a szervezetnek sziiksége van az egészség
fenntartasahoz. Lehetnek azonban élethelyzetek, amikor ez nem tarthatd be (pl. szigoru diéta), vagy
barmely okbdl emelt bevitel valik szlikségessé — ilyenkor megoldast kinalhatnak az étrend-
kiegészitGk.

Az étrend-kiegészit6k élelmiszerek, melyek koncentralt formaban tartalmaznak tapanyagokat
(vitaminok, asvanyi anyagok) vagy egyéb taplalkozasi vagy élettani hatassal rendelkez6 anyagokat
(pl. aminosavak, zsirsavak, koffein, Q10, bizonyos névényi kivonatok) egyenként vagy kombinaltan.
Elérecsomagolt, kis mennyiség adagoldsara alkalmas formaban kerilhetnek kereskedelmi
forgalomba, mint példaul kapszula, tabletta, port tartalmazé tasak, adagolhaté por, ampulla.

Az étrend-kiegészit6k a homeosztazis (belsé kérnyezet dinamikus dllandésdga, az él6 szervezetek
egyik legfontosabb jellemzdje) fenntartasat tamogathatjak, nem avatkozhatnak bele lényegesen az
élettani folyamatokba, nem lehetnek drasztikus hatdsuak. Ebbdl is kovetkezik példaul, hogy a
vitaminok/asvanyi anyagok mennyisége nem lépheti tul az un. felsé biztonsdgos szintet (UL=upper
level), ennek hidanyaban pedig célszer(i figyelemmel lenni a tudomanyos hatérrel rendelkezd,
kiegészitésként tolerdlhatd Utmutatd értékekre (lasd részletesen , Etrend-kiegészit6kben
felhasznalhaté vitaminok és asvanyi anyagok” weboldal:

https://ogyei.gov.hu/etrend kiegeszitokben felhasznalhato vitaminok es asvanyi anyagok )

Ugyanezen okbdl figyelemmel kell lenni az egyéb élettani hatdasu anyagokra, melyek szintén nem
fogyaszthatok korlatlanul (pl. koffein — legfeljebb 200 mg/egyszeri adag; 400 mg/napi adag az Gsszes
fogyasztast tekintve), s6t lehetnek olyanok is, amelyek fogyasztdsa élelmiszerként/étrend-
kiegészitéként egyéltaldn nem javasolt. Lasd részletesen az , Elelmiszerekben, Etrend-kiegészit6kben
alkalmazasra nem javasolt novények listaja” részben.

Mivel az étrend-kiegészit6k élelmiszerek, cimkézésiiknek/jel6lésiiknek és a velik

kapcsolatos kommunikacionak meg kell felelnie az élelmiszerek esetén
tamasztott altalanos kritériumoknak, tovabba a termék-specifikus
kovetelményeknek.
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Az étrend-kiegészit6 megnevezésének tartalmaznia kell az ,étrend-kiegészit6” szét. A cimkén meg
kell adni a nettd mennyiséget, a minéségmegé6rzési id6t, az osszetevSket — kiemelve az allergiat,
intoleranciat okozé komponenseket — a tapanyagok és az egyéb élettani hatassal rendelkezd anyagok
mennyiségét az ajanlott napi fogyasztasi adagban, a sziikséges figyelmeztetéseket, az el6allitd, vagy
forgalmazé nevét és cimét, a tarolasi/felhasznaldsi feltételeket. Altaldnos szabaly, hogy élelmiszerrel

kapcsolatban nem lehet sem betegséget megel6z6, sem azt kezel6 hatast kommunikalni. Lehet
azonban engedélyezett egészségre vonatkozo allitasokat alkalmazni.

Mindezek a kritériumok (kivéve a mindségmeg6rzési id6 megadasat) vonatkoznak a tavértékesitésre
is (pl. weboldalak, katalégusok)

Py

Fontos tudni, hogy az étrend-kiegészit6k piacra keriilését megel6z6 hatdsagi engedélyezés az EU
csatlakozassal 2004. mdjusdban megsziint. Helyette a hatékony hatdsagi ellen6rzés érdekében,
legkés6bb a termék piacra helyezésének napjan be kell jelenteni a készitményt az adatlap és a
termék cimke benyujtdsaval. A bejelentést kovetSen az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEl) hatdrozatban igazolja vissza a bejelentés tényét és egyuttal
adatbazisdba felveszi a termék adatait. Ez a hatdrozat nem gyartasi vagy forgalomba hozatali
engedély, nem jelenti a termék megfelelGségét. A bejelentés soran kapott notifikaciés szam tehat
nem kommunikdlhaté engedély szamként. Az el6z6kbsl kovetkezik, hogy a bejelentett étrend-
kiegészit6k listaja/adatbazisa nem tekinthetd engedélyezett termékek listajanak.

Az (OGYEI) a bejelentésnél benyujtott dokumentumok alapjan kockazatértékelést végez, és az
Osszetételt, a jelolést, az egészség-kommunikaciot érinté nem megfelel6ség esetén értesiti a
bejelentést tevsé gazdasdgi szerepl6t, tovabba a piacfeliigyeleti jogkorrel rendelkez6 Nemzeti
Népegészségligyi Kozpontot (NNK).

Néhany sz6 az anyatej-helyettesité tdpszerekrél és a specialis gyégyaszati célra szant

élelmiszerekrdl
Milyen élelmiszerek az anyatej-helyettesit6 tapszerek és mikor van rajuk sziikség?

A csecsemOk szdmdra az anyatej létfontossagu taplalék, hiszen ez tartalmazza szamukra azokat az
alapvet6 tapanyagokat, egyéb élettani hatdasi anyagokat, amelyek a fejlodésiikhoz, egészséges
névekedésiikhoz sziikséges. El6fordulhat azonban, hogy a szoptatds - kiilonb6z6 okok miatt - nem
megoldhatd, és arra sincs mod, hogy a baba az édesanya lefejt tejét kapja vagy az anyatej, amit kap
nem elegendd szamara. Ezekben az esetekben a kisbabak elldtasara az anyatej-helyettesitd tdpszerek
jelentik a megoldast.

Természetesen az anyatej-helyettesit6 tapszer nem hasonlithaté az anyatejhez, nem

egyenld vele vagy jobb nala, ezért is tilos a cimkéjének, reklamjanak azt sugallnia,
hogy a tapszeres etetés egyenld vagy megfelel6bb a szoptatdsnal. Nem

lehet a cimkéjiikon csecsemé képeket, illetve ,,emberi” vagy ,,anyaszert
szavakat sem hasznalni.
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Milyen az Gsszetétele egy anyatej-helyettesit6 tapszereknek?

Az anyatej-helyettesit6 tapszerek olyan élelmiszerek, amelyeket csecsem&knek szannak életiik elsé
honapjaiban, és amelyek 6nmagukban biztositjdk a csecsemdk étrendi elldtasat a megfelel
kiegészits taplalds bevezetéséig.

Igaz, hogy ezek a tdpszerek a babak igényeihez igazitott Osszetételliek és 6nmagukban képesek a
szlilést kovetd hdnapokban garantdlni a babak megfeleld taplalasat, de csak orvos tanacsara ajanlott
hasznalni 6ket.

Az anyatej-helyettesito tapszerek lehetnek:

e tehéntej-fehérje

o kecsketej-fehérje

e szbjafehérje-izolatum

o ezek keveréke, vagy

e hidrolizalt fehérje alaptuak

Osszetételiiket szigorl jogszabalyi keretek hatdrozzak meg, igy tobbek kozétt az energia-, zsir-,
szénhidrat- fehérje-, vitamin- és dsvanyi anyag tartalom minimum és maximum értékeit. igy csak
olyan anyatej-helyettesit6 tapszert lehet jogszerlen forgalmazni, amely ezeknek az altaldnosan
elfogadott tudomdnyos alapokon nyugvé értékeknek megfelelnek.

Mi az a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer?

A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer, ahogyan a nevében is benne van, egy kuldnleges
eljarassal vagy osszetétellel késziilt élelmiszer. Betegek — koztiik csecsemdGkoru betegek - kizardlagos
vagy részleges taplalasara szolgal és kizardlag orvosi feliigyelet mellett hasznalhaté.

Elelmiszer betegeknek? Akkor ez gyégyszer?

Nem gydgyszer, nem is tulajdonithatnak a specialis gyégyaszati célra szant élelmiszereknek
betegségek megelGzésére, kezelésére vagy gydgyitdsara vonatkozo tulajdonsagokat.

Ezek a termékek élelmiszerek, feladatuk a tdplalds. Vannak olyan betegségek (pl. anyagcsere-
betegségek, szonda tdplalast igénylS betegségek stb.), amelyek esetében a tapanyagok emésztése,
felszivddasa, kivalasztdsa csokkent vagy zavart. llyenkor kell a betegnek egy olyan élelmiszert
fogyasztania, amely Osszetételével és/vagy formajaval biztositia a szamara létfontossagu
tdpanyagokat, a megfelel6 mennyiségben. Ezek a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek.

Fontos, hogy abban az esetben van szlikség ezekre az élelmiszerekre, ha a betegség kdvetkeztében
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Sok esetben a specidlis gydgyaszati célra szdnt élelmiszerek bizonyos vitaminokbdl, dsvanyi
anyagokbdl jelentésebb mennyiséget tartalmaznak (pl. felszivédasi betegségek esetében ajanlott
termékeknél), ezdltal akdr kdrosak is lehetnek az egészséges embereknek, amennyiben tartdsan
fogyasztjdk ezeket. Ezért nagyon fontos, hogy ezen élelmiszerek csak orvosi felligyelet mellett
alkalmazhatok.

Milyen 6sszetétele lehet egy ilyen specialis élelmiszernek?

Csak olyan Osszetevdi lehetnek, olyan mennyiségben, amelyek esetében tudomanyosan bizonyitott,
hogy a fenndlld6 betegségben, amelyre a specidlis gydgydaszati célra szant élelmiszert ajanljak,
taplalasi funkcidval rendelkeznek.

A Széchenyi 2020 programban megvaldsuld Komplex egészségvédelem és szemléletfejlesztés a
tapldlkozas és gyogyszerfogyasztas teriiletén cimii kiemelt projekt részeként az étrend-kiegésziték
és a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek teriiletén tébb fejlesztés is megvaldsul.

Ezek koziil két fontos, sokakat érint6 teriiletet emeliink ki:

1. Elelmiszerekben, Etrend-kiegészitkben alkalmazasra nem javasolt novények listdja
Mit jelent ez a lista?

Az étrend-kiegészit6k a vitaminokon és dsvanyi anyagokon kivil szamos gydégyndvényt és egyéb
tapldlkozasi és élettani hatdssal rendelkez6 anyagot tartalmazhatnak.

Az egyéb anyagok kozegészségligyi szempontbdl vald értékeléséhez gyakorlatilag nem dllnak
rendelkezésre jogszabdlyban meghatdrozott kovetelmények, bizonyos esetekben felsé hatarértékek,
ezért az étrend-kiegészit6kben leggyakrabban el6forduléd gydgyndvényekre vonatkozd informaciok
pontos, kidolgozott szakmai kereteken alapuld feliilvizsgdlata valt sziikségessé.

Ez tette szikségessé, hogy az élelmiszerekben, étrend-kiegészitékben nem javasolt novényeket
Osszegy(jtsiik.

E lista korabbi verzidja 2012-2013-ban késziilt el, azonban az eltelt évek alatt szamos Uj tudomanyos
eredmény sziiletett. Ez a szakmai fejl6dés tette szikségessé a lista fellilvizsgalatat és bGvitését. A
projekt részeként az egyik pillér az étrend-kiegészit6kben nem javasolt ndévények listajanak
fellilvizsgalata.

A lista feliilvizsgalatanak folyamata

A listdra azok a novények keriilnek fel, amelyekrél az Intézetlink altal, szdmos

szakember részvételével életre hivott, in. Tudomanyos Tanacsadd Testiilet
megdllapitja, hogy élelmiszereben, étrend-kiegészitében torténd
alkalmazasuk, fogyasztasuk veszélyes lehet.
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A hatdsdgi, tarshatdsagi, akadémiai, piaci civil szervezeti, illetve ipari szakért6ket tomorit6 Testllet
munkdja eredményeként sziiletett meg az az Utmutaté lista, amelyen megtalalhatdk azok a
novények, amelyek emberi szervezetre gyakorolt hatdsuk alapjan élelmiszerként, étrend-
kiegészit6ként torténs fogyasztasa nem javasolt.

Természetesen a Testlilet a munkaja sordn figyelembe vette az Eurdpai Unid egyes tagallamai altal
Osszeadllitott negativ listakat, ezzel elGsegitve az étrend-kiegészit6k egységes nemzetkozi megitélését.
A listan taldlhatd hatarértékek megadllapitasa szakszer(i, tudomanyos értékelés alapjan torténik, a
jelenlegi teljeskor( szakirodalmi adatokat figyelembe véve.

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

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

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

Fontos azonban megjegyezni, hogy ha egy névény nem talalhaté meg ezen a listan, az nem jelenti
azt, hogy az automatikusan felhasznalhatd étrend-kiegészit6ben, élelmiszerekben. A listdn nem
szerepl6 novények alkalmazhatdsagat, artalmatlansagat tovabbra is egyenként értékeli az OGYEL.

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 listak a
jogszabalyok szerint bejelentett étrend-kiegészit6krdl, anyatej-helyettesité tapszerekrdl, specidlis

gyogyaszati célra szant élelmiszerekrél. A listdkon ko6zolt adatok meglehetdsen szlikkorlek. Az EFOP-
1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 kiemelt projektben zajlé fejlesztés eredményeként a listdk helyébe
olyan adatbdzis keriil, ami a bejelentett termékekkel kapcsolatos informacidkat (pl. tdpanyagok,
élettani hatassal rendelkez6anyagok és azok mennyisége, 6sszetevik, kiszerelés, specialis gydgydszati
célra szant élelmiszerek esetén a felhasznalasi teriilet) tobbségében kereshetd formaban is
tartalmazza. Ez jelent6sen noveli a beazonosithatdésdgot, tovabba a tdpldlkozasi céljainknak
megfelel6 termék kikereshet&ségének a lehetfségét.
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