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1 Bevezetés

1.1 A munkacsomag révid bemutatasa

Az EFOP 1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonosité szami, Komplex egészségvédelem ¢s
szemléletfejlesztés a taplalkozds és gyoOgyszerfogyasztds (tovabbiakban: EFOP-1.8.10) c.
projekt keretén beliil a TO1 munkacsomag fejlesztés egyik célja az étrend-kiegészitdk ¢s a
specialis gyogydszati célra szant tapszerek/élelmiszerck bejelentési €s minGségértékelési
rendszerének fejlesztése. Szintén cél egy webes alapu, hiteles, felhaszndlobardt adatbazis
kialakitdsa ¢és annak folyamatos frissitésével naprakész informacié megosztasa az
egészségtudatos fogyasztdi magatartds és az egészségiigyi szakemberek ismereteinek bovitése
érdekében. Jelen dokumentum a mindségértékelési (kockazatértékelési) rendszer
fejlesztésével kapesolatos modszertani anyag.

1.2 Jelenlegi gyakorlat

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet tevékenységei koziil az
Elelmiszer és Kozmetikai Tudomdanyos Féosztaly latja el a hazankban forgalmazni kivant
élelmiszer kategoriakbél az étrend-kiegészit6k, egyes specifikus csoportoknak —szant
élelmiszerek (specidlis gyogyédszati célra szant tapszerek/élelmiszerek €s anyatej
helyettesit/kiegészité tapszerek) notifikdlasi és szakértdi feladatait, amelyekrdl sajat
adatbazist épit és nyilvantartisokat is készit), emellett a kozmetikai termékek esetében a
Korméany 4ltal kijelslt Nemzeti Hatosagként mukasdik, illetve az élelmiszeripari
fertétlenitészerek, biocidok kozil 1. fécsoport 4. terméktipusra vonatkozoéan allit ki
kozegészségiigyi szakvéleményt.

Az étrend-kiegészitékrdl sz616 EU iranyelveknek megfeleloen, a 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM
rendelet és a 609/2013/EU rendeletek életbe 1épésével megsziint az elézetes, kotelezd
engedélyezés és helyette csak (n. bejelentési (notifikacio) kotelezettség van, ami a termék
cimkéjének, adatlapjédnak és a kozigazgatasi szolgaltatasi dij megfizetésérol szol6 igazolasnak
benytjtasat az OGYEI-hez, legkésébb a termék piacra helyezésének napjan. A rendszer nem
alkalmas a termék forgalomba keriilésének megakadalyozasara.

A 2017. november 20. napjatdl bevezetett 0j rendszernek koszénhetden az eljards
egyszerlisodott, a bejelentések visszaigazoldsa rovidebb hatéridével valosult meg. A
modositas elésegitette a piacfeliigyeleti tevékenységet végzé tarshatosdgok munkdjat is. A
bejelentéshez sziikséges adatlapban, valamint a bejelentéshez sziikséges adatokban,
dokumentumokban nem tortént véltozas, a gyartok és a forgalmazok a korabbiaknak
megfelelé modon jelenthették be készitményeiket. A 2017. november 20-at
kovetéen a forgalmazok 30 napon beliil megkaptak a bejelentés tényérol
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kiildstt ki az OGYEL A termékek 30 napon beliil megjelentek az OGYEI honlapjén elérhetd,
bejelentetett termékeket tartalmazd listakban, az igazolasok kiaddsa folyamatosan tortént. A
kiadott visszaigazolds azt rogzitette, hogy a termék bejelentése a vonatkozd jogszabalynak
megfelelden megtortént, azonban nem tartalmazta a termék értékelését.

Bejelentett étrend-kiegészit6k listajan szerepld
készitmények szdma igazolds éve szerint

2000
1556
1382 1355 1438 1347 1432 1486 544
1500
1135 -
1000 700 715
328
S 132
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Bejelentett tapszerek listdjan szerepld
készitmények szama igazolds éve szerint
150 144
140 136 135
15 127
110

2014 2015 2016 2017

2 Mindségértékelési rendszer fejlesztésének célja

A mindségértékelési rendszer fejlesztésének céljai a kordbban mitk6dd készitmény-értékelési
rendszer feliilvizsgélata, ezaltal egy hatékonyabban miikidé, a piacfeliigyeleti tevékenységet
jobban tdmogaté és nem utolsé sorban a fogyasztok egészségének védelmét szem el6tt tartd
rendszer kialakitasa, mikodtetése. A fejlesztés részletei az egyes, jelenleg miiksdd
folyamatok alabbi bemutatisa mellett szerepelnek.

3 Minodségértékelési rendszer jelenlegi folyamata
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A piacfeliigyeleti tevékenység hatékonysaganak biztositdsa ¢és a fogyasztok védelme
érdekében a f6osztdly munkatarsai egy kockazatbecslési tevékenység kidolgozasat 2017.
novemberében kezdték meg a mindségértékelési rendszer keretében. A kozegészségligyi
kockazatok feltarasa, valamint az étrend-kiegészitok és tapszerek hatékony hatosagi
ellenérzésének eldsegitése érdekében az Orszagos Gyodgyszerészeti ¢€s Elelmezés-
egészségligyi Intézetrdl szolo 28/2015. (I 25.) Korm. rendelet rendelet 3. §-nak 1) pontjaban
meghatdrozott, az élelmezés- és taplalkozas-egészségiigy szakteriiletén végzett szakmai-
mobdszertani és szakmai felligyeleti feladatai keretében a bejelentett étrend-kiegészitd
készitmények korében a bejelentés soran rendelkezésére bocsatott dokumentacié alapjan
kockazatértékelést végez. Az értékelés elsGsorban azokra a termékekre kell, hogy
kiterjedjen, amelyek osszetételik vagy jelolésik alapjan kozegészségiigyl kockézatot
jelenthetnek. A kockdzatbecslési eljards mar nem tartozik az Akr. (2016. évi CL. térvény az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol) hatalya ald. A piacfeliigyeleti tevékenység erdsitése,
el6segitése érdekében az OGYEI a kozegészségligyi kockazatot hordozé termékekrdl készitett
kockazatértékelését megkiildi a piacfeliigyeleti hatosag (OTFHAT) szdmara. Ezzel
parhuzamosan a notifikaciot kezdeményezd cég is tajékoztatist kap az értékelés és a
piacfeliigyeleti hatosag értesitésének tényérol.

A kockazatértékelés soran az értékelt dokumentum mellé minden esetben kitoltésre kertil egy
ugynevezett ellen6rzé lista (,,Check list” 1 és 2 MELLEKLET). Ezen a listak tartalmazzak a
beazonositishoz szitkséges alap informdcidkat (bejelentd, készitmény megnevezése,
notifikacios szdm és az iktatdszdm), valamint kockazat tipusok alapjan a felmeriilo
kockézatokat.

3.1 Altalanosan az étrend-kiegésziték kockazatértékelésének szempontjairol

Etrend-kiegésziték esetében a kovetkezd szempontokat figyelembe véve készitjik az
tgynevezett ellendrzé listat, és végezziik el a kockazat értékelést.

A kockazatértékelés o6 szempontjai:
e Soron kiviil jelentendd, fokozott kozegészségligyi kockazat (pl: a termék Osszetétele
alapjan nem felel meg az étrend-kiegészitd definicidjanak, étrend-kiegészitGkben
alkalmazasra nem javasolt ndvények listdjan szerepld Osszetevot tartalmaz)
e Osszetételi probléma (pl.: Gj élelmiszer, nem engedélyezett vitamin, asvanyi anyag
vegyiiletforma, nem hasznalhaté adalékanyag)
o Kozegészségiigyi kockdazattal jaro jelolési problémak (pl.: kotelezd figyelmeztetések
hianya, pontos napi adagolas, ,,étrend-kiegészitd” kifejezés hidnya)
e Téapanyagdsszetételre vagy egészségre vonatkozé éllitds nem megfelelé alkalmazasa
(pl.: betegségek megelézésére, kezelésére, gyogyitdsara vonatkozo
allitast tartalmaz, a termék neve allitasnak értékelendd, amelyhez
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e FEgyéb megtévesztd jelolések (pl.: a termék megjelenése
vagy megnevezése valamilyen gyogyszerre hasonlit)
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e Egyértelmlien nem megitélhetd 6sszetevd

e Hidnyz6 informdcié a kockazat megitéléséhez (pl.: hatéanyag tartalom, drog-
extraktum arény, felhasznalt névényi rész)

o Kiilonds figyelmet igényld dsszetétel (pl.: Osszetétel/jelslés alapjan feltételezhetden
testtomeg-csokkentésre szant termék vagy a szexualis teljesitoképességet befolyasold
készitmény). (1. MELLEKLET)

Az étrend-kiegészitok esetében kialakitdsra keriilt egy egységes szovegezés is, melyet
kovetkezetesen mindenki egy kozosen létrehozott dokumentumbél hasznal. Ez az tigyfelek és
a hatdsag szdmdra is minden esetben egy kovetkezetes dokumentumot eredményez. Ehhez
elkésziilt egy dokumentum, amelyben a kockazatértékelés sordn hasznalatos sablon szévegek
keriiltek osszegytijtésre (6. MELLEKLET [Etrend-kiegészité - BIANCO szovegek]).

3.1.1 Etrend-kiegészitékben nem javasolt novények listdja (Gn. negativ lista), feliilvizsgalata

A kockazatértékelési szempontrendszerben soron kiviil jelentend6k azon esetek, amikor
fokozott kozegészségligyi kockdzatok kozétt felsorolt, étrend-kiegészitékben nem javasolt
novények szerepelnek az Osszetevok kozitt. A  mindségértékelési rendszer
tovabbfejlesztésének egyik pillére étrend-kiegészitékben nem javasolt novények listija
(4n. negativ lista) feliilvizsgalata. Ezen lista korabbi verzidja 2012-2013-ban késziilt el,
azonban az eltelt évek alatt szamtalan szakmai hattéranyag, tudomanyos kutatds volt ezen a
teriileten és ez a szakmai fejlodés tette sziikségessé a lista feliilvizsgélatat és bovitését.

A fent emlitett lista feliilvizsgalatara és esetleges bovitésére 2017-ben a TO1 munkacsomag
keretében megalakult az 1j Tudoményos Szakértéi Testiilet, amely a névények értékelésre a
legmagasabb szinvonali hazai szakértoket fogja Ossze. Ez a multidiszciplinaris egyeztetd
forum hatésagi, tarshatosdgi, akadémiai, piaci civil szervezeti, illetve ipari szakértéket
tomarit, munkatervében az étrend-kiegészitékben nem, vagy korlatozottan felhasznalhaté lista
feliilvizsgélatat hatdrozta meg, miikddését 2017 nyaran kezdte meg.
Az alakulé tilésre 2017. 06. 22-én keriilt sor, melyen részt vett az OGYEI részérél Dr.
Cserhati Zoltan foigazgato-helyettes, Schreiberné Molnar Erzsébet f6osztalyvezetd, tovabba a
testiilet tagjai Dr. Alberti-Dér Agnes (SOTE Farmakognoéziai Intézet), Dr. Csupor Dezs6
(SZIE Farmakognoziai Intézet), Dr. Hordny Tamas (Magyarorszigi Etrend-kiegészits
Gyértok és Forgalmazdok Egyesiilete), Dr. Béna Viola (Parma Product KFt.), Kovacs Krisztina
(Elelmiszer é&s Takarmanybiztonsagi Igazgatosdg, Nemzeti FElelmiszerlanc-biztonsagi
Hivatal). A testiilet tagjai a napirendet elfogadva kisebb modositasokat javasoltak az iilés el6tt
megkiildott Miikodési Szabédlyzathoz, melyet a Testiilet egyhangulag elfogadott. Az elndk
személyére Schreiberné Molnar FErzsébetet valasztottdk meg a Testiilet
elnskének. A Titkérsagi feladatokat az Elelmiszerkémiai Tudomanyos
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ismertette a Testlilet el6tt allo feladatokat, az étrend-
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kiegészitokben nem, vagy korlatozottan felhasznéalhato lista feltilvizsgalatat.

Személyi valtozas kovetkeztében az EFOP-1.8.10 projekt keretében 2018. oktéber 1-t6l a
munkacsomag vezetését Batorné Siité Timea latja el.

Az alakuld iilést kovetd elsé testiileti tilésre 2017. november 15-én keriilt sor, melynek
keretében Dr. Cserhati Zoltan fdigazgatd helyettes Gr ismertette a tagokkal és jelenlévokkel,
hogy a korabbi munkacsomag vezetd tivozasat kovetéen & latja el a Testiilet elndki
poziciojat, Batorné Siit Timea (munkacsomag vezetd) tarselnoklete mellett. A testiilet titkara
Virga Katalin lett. Tovabba idékozben egy személyi valtozas tortént a NEBIH képviseletében,
Dr. Maczd Anita vette at a helyet.

Rendszeres liléseken egyeztetésre keriiltek a modositasi és a bovitési javaslatok (ehhez
sziikséges alatdmaszto szakvélemények is késziilnek). Ennek eredménye egy 0j gydgyndvény
lista (3. MELLEKLET), amely a teljeskorii szakirodalmi adatokat is figyelembe véve
tartalmazza a novényeket, kiilonds tekintettel azok tiltdsara vagy korlatozassal valo
felhasznalhatosagukra.

3.1.2 Hatoanyag tablazat és feliilvizsgalata

A mindségértékelési rendszer tovabbfejlesztése keretében a masik pillér, a kockazatértékelési
szempontrendszerben a ,hianyzé informacié a kockazat megitéléséhez” kockazatok kozott
felsorolt hatéanyag tabldzat feliilvizsgalata, amely a termdékkategoridban esetlegesen
eléforduld hatéanyagok (aktiv 6sszetevok) mennyiségeinek feltilvizsgalatat foglalja magéaban.
Az étrend-kiegészitdk a vitaminokon és dsvanyi anyagokon kiviil rengeteg gyogynovényt és
egyéb taplalkozasi és élettani hatdssal rendelkezé aktiv anyagot (hatéanyagot) tartalmaznak.
A vitaminokat és 4svanyi anyagokat tekintve ezek egy jol szabalyozott kérnyezetben vannak
(Upper Level - UL értékek), azonban a tébbi egyéb anyag kozegészségiigyi szempontbdl valo
értékeléséhez nem 4allnak rendelkezésre jogszabalyban el6re meghatarozott maximalis
biztonsagi értékek.

Ezért a kordbban 8sszegy(jtésre keriilt, az étrend-kiegészitékben leggyakrabban el6fordulé
gyogyndvényekre és egyéb anyagokra vonatkozé informéciok pontos, kidolgozott szakmai
kereteken alapulo feliilvizsgalata valt sziikségessé.

Ezen lista feliilvizsgalata egy erre felkért szakértd (Dr. Csupor Dezsé (SZIE Farmakognoziai
Intézet) egyiittmikodésével késziilt el (4. MELLEKLET). A feliilvizsgalatot a szakértd és az
féosztaly munkatérsai kozos egyeztetések alkalmaval, kozosen készitették el, egy eldre
elkészitett dontési fa segitségével (5. MELLEKLET). Ennek eredménye egy lista, amely az
étrend-kiegészitok kockézatértékeléséhez, a munkafolyamatok
megkonnyitésére is hasznalatos egyéb anyagok/hatéanyagok hatarértékeit
tartalmazza a jelenlegi teljeskorii szakirodalmi adatokat figyelembe
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3.2 Altalanosan a specialis gyogyaszati célra szant tapszerek/élelmiszerek és anyatej
helyettesitd/kiegészitd tapszerek kockazatértékelésérol

Az anyatejhelyettesité  tapszerek illetve a  specidlis gydgyaszati célra szant
tapszerek/élelmiszerek esetében 2017 novemberétdl az eddigi papir alaptii dokumentécié
helyett bejelentett készitményekr6l listat (Excel alapt) vezetiink (Valamint a korabbi - 2017.
november elétti - papir alapti anyagok digitalizalasa és a bevitt adatok folyamatos validalasa
zajlik. Hasonléan az étrend-kiegészitokhoz, 2018. januar 1-t61 az tapszerek
(anyatejhelyettesitd ~ tdpszerek illetve a  specidlis  gyodgyaszati célra  szant
tapszerek/élelmiszerek) bejelentési eljardsa az Akr. (2016, évi CL. torvény az altalanos
koézigazgatdsi rendtartdsrol) hatdlya ald tartozik. A torvény értelmében a bejelentés
visszaigazolas hatdrozat formajaban 8 napon beliil térténik. Ezt kovetéen térténik meg a
termékek kockézatértékelése, a kovetkezd szempontok alapjan:

A kockazatértékelés f6 szempontjai:

e Soron kiviil jelentendd, fokozott kdzegészségiigyi kockazat (pl: a termék nem felel
meg az az anyatej-helyettesitd tdpszer, specidlis gydgyaszati célra szént tdpszer,
specialis gydgyaszati célra szant ¢lelmiszer definicidjanak, nem felel meg a vonatkozo
jogszabalyokban  meghatarozott Osszetételi kovetelményeknek, hidnyzik a
jogszabalyban eldirt kételezd megnevezés, nincs megadva standard higitis és/vagy
hianyzik a javasolt napi adag)

o Osszetételi probléma (pl.: Gj élelmiszer, nem engedélyezett vegyiiletforma hasznalata
tapértéknoveld anyag esetében, nem hasznalhato adalékanyag)

o Kozegészségligyi kockazattal jard jeldlési problémdk (pl.: energia- és tapértékjeldlés
nem felel meg a jogszabdlyi el6irdsoknak, kételezd figyelmeztetések hidnya)

e Téapanyagdsszetételre vagy egészségre vonatkozo allitds nem megfelel$ alkalmazasa
(pl.: nem alkalmazhaté tédpanyag-Osszetételre vagy egészségre vonatkozd allitas
alkalmazasa, a termék neve allitasnak értékelendd, amelyhez nem kapcsolodik kisérd
allitas)

e [gyéb megtévesztd jelolések (pl.: a termék megjelenése vagy megnevezése
valamilyen gyogyszerre hasonlit)

e A kockazat teljes megitéléséhez szikséges, jogszabéalyban eléirt igazold
dokumentumok hianya (pl.: dokumentumok hidnya arrél, hogy a ndvényvédészer
maradékok €s egyéb szennyezdanyagok szintje, tovabba a mikrobioldgiai tisztasag

e tekintetében a termék megfelel a hatalyos eldirdasoknak, dokumentumoknak a hidnya,
melyek aldtdmasztjék a termék definicionak vald megfelel6ségét, valamint a termék

e biztonsagossagat, hasznossagat, hatékonysagat azon személyek
SZECHENYI @

taplalasara, akiknek szantak)
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A kockazatértékelés soran az értékelt dokumentum mellé minden esetben (hasonldéan az
étrend-kiegészitokhoz) kitdltésre keriil egy ugynevezett ellenérzo lista (,,Check list™) (2.
Melléklet).

Specialis gyodgyaszati célra szant tapszerek/¢lelmiszerek &s anyatej helyettesité/kiegészité
tapszerek értékelési rendszerének feliilvizsgalatat az tette sziikségessé, hogy a jogszabdlyi
hattér az évek soran valtozott valamint megjelent a szakmai igény, hogy hasonloan az étrend-
kiegészitbkhtz egy egységesebb, kivetkezetesebb ¢s nem utolsé sorban hatékonyabb
rendszert hozzunk 1étre.

Kiilonés tekintettel a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a specialis
gyogyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozo, kiilonos osszetételi és tajékoztatasi
kdvetelmények tekintetében vald kiegészitésérol szold 2016/128/EU rendelet, amely mar
hatalyos, és ennek kételez6 alkalmazasa 2019. februar 22-én kezdddik. Ezen termékkategéria
esetén felmeriilhet, hogy jelenleg ebben a kategéridban forgalmazott termékek kikertilnek a
rendelet hatalya alol, ezért soron kivil jelentendd, fokozott kézegészségiigyi kockézat pl: az
anyatej-helyettesitd tapszer, specialis gyogyaszati célra szant tapszer, specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszer definicidjanak vald nem megfelelés stb.

A rendszer létrehozasanak célja az volt, hogy egy olyan atlathatd, egységes szerkezeti,
meghatirozott szakmai szempontok alapjan, egyértelmii strukttrat alakitsunk ki a tapszerek
értékelésére, ami a jovoben mindenki szdméra hasznos lesz. Fontos szempont volt az is, hogy
a rendszer hasznalataval egységes szovegezést alakitsunk ki, melyet kovetkezetesen mindenki
egy kozosen létrehozott dokumentumbdl hasznal. Ez az tigyfelek és a hatésdg szdméra is
minden esetben egy kovetkezetes dokumentumot eredményez. Ehhez elkésziilt egy
dokumentum, amelyben a kockézatértékelés soran hasznalatos sablon szdvegek kertiltek
bsszegylijtésre (7. MELLEKLET [Tépszer - BIANCO szévegek]).
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4 Jogszabalyi hattér
Hazai Jogszabalyok
e 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet az Orszagos Gyogyszerészeti és Blelmezés-
egészségligyi Intézetrol.
e 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészitokrol
e 36/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrél o
e 24/2003 (V. 9.) ESZCSM rendelet a specidlis gyogydaszati célra szant tapszerekrdl
e 20/2008 (V.14.) EiiM rendelet t az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerrél
e 178/202/FEK rendet az élelmiszerjog altalanos elveir6l és kivetelményeirdl.
e 2008. évi XLVI. térvény az élelmiszerlancrdl és hatosagi feliigyeletérdl
e 2016. évi CL. térvény az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol

Nemzetkozi kitekintés

e 2002/46/EK étrend-kiegészitokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérol

e 609/2013/EU rendelet a csecsemdk ¢és kisgyermekek szdméra késziilt, a specialis
gybgyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
étrendet helyettesits élelmiszerekrol

e 2016/128/EU rendel a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozd kiilonds 6sszetételi és
tajékoztatasi kovetelmények tekintetében valo kiegészitésérol
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5 Fogalom meghatarozasok

étrend-kiegészito: a hagyomanyos étrend kiegészitését szolgald olyan élelmiszer, amely
koncentralt formaban tartalmaz tapanyagokat vagy egyéb taplalkozasi vagy ¢lettani hatdssal
rendelkez6 anyagokat, egyenként vagy kombinaltan; adagolt vagy adagolhat6 formaban kertil
forgalomba (példaul kapszula, pasztilla, tabletta, port tartalmazdé tasak, adagolhatd por,
ampulla, csepegtetés tiveg vagy mas hasonld por-, illetve folyadékforma, amely alkalmas kis
mennyiség adagolasara).

specidlis gyogyaszati célra szint élelmiszerek: olyan betegek diétas ellatasara szolgalnak,
akiknél valamely konkrét betegség, rendellenesség vagy egészségi dllapot kovetkeztében
korlatozott, csokkent vagy zavart példaul a szokdsos élelmiszerek fogyasztdsa. Az azon
betegségek, rendellenességek vagy egészségi allapotok étrendi ellatédsara torténd utalds,
amelyre az élelmiszer szolgdl, nem tekintendd gy, mintha az e terméknek emberi betegségek
megelézésére, kezelésére vagy gyogyitasara vonatkozo tulajdonsagokat tulajdonitana.

anyatej-helyettesité tipszer: olyan kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszer, amely
dnmagéban kielégiti a csecsemdk tapanyagsziikségletét a sziiletést kovetd elsé honapokban, a
megfeleld kiegészitd taplalas bevezetéséig;

anyatej-kiegészité tapszer: olyan kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszer, amely csecsemdk
taplalasara szolgdl a megfeleld kiegészitd téplalas bevezetésekor, ¢és amely a 16
folyadékelemet alkotja ezen csecsemok fokozatosan valtozatosabbé valo étrendjében.

Drog: extraktum ardny: A ndvényi anyag mennyiségének és az abbdl eldallitott valodi
(nativ, segédanyagok nélkiili) névényi készitmény (kivonat) mennyiségének ardnya. A
kettdspont elétt megadott szam (a tényleges tartomany megadva) a ndvényi anyag

relativ mennyisége, mig a kettéspont utdn megadott szam a kinyert valodi névényi
készitmény relativ mennyisége.

UL (Upper Level): azaz a vitaminok, dsvanyi anyagok legfelsd toleralhatd szint. A legfels6
biztonsdgos szint/toleralhatd felsé beviteli szint (UL) az a maximalis vitamin/asvanyi anyag
mennyiség, amely az 6sszes forrasbdl szarmazo, napi rendszeres bevitel mellett az egészségre
feltehetben nem fejt ki kedvezdtlen, vagy artalmas hatast. Az UL kockazat becsléssel
meghatarozott, tudomanyos megitélés eredményeképp megéallapitott élettanilag tolerdlhatd
érték.
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MELLEKLETEK

1. MELLEKLET (Etrend-kiegészit6)

Kockazatértékeld lap

Bejelentd:

Terméknév:

Notifikacids szam:

Legutobbi hatarozat/igazolds iktatészama:

Kockazat tipus

Kockazat megnevezése

Ertékelés

Soron kivil
jelentendd, fokozott
kézegészségligyi
kockazat

A termék dsszetétele alapjan nem felel meg az étrend-
kiegészitd definicidjanak

Etrend-kiegészitékben alkalmazasra nem javasolt névények
listajan szerepld osszetevét tartalmaz (az érintett dsszetevd
megnevezésével)

WADA tiltolistdn szerepl& Gsszetevdt tartalmaz (az érintett
dsszetevd megnevezésével)

Osszetételi probléma

Uj élelmiszer vagy feltételezhetSen Gj élelmiszer osszetevs
vagy technolégia (az érintett 6sszetevd megnevezésével)

Felhasznalt vitamin, dsvanyi anyag vagy az alkalmazott
vegyiiletforma nem engedélyezett (az érintett ésszetevd
megnevezésével)

Felhaszndlt vitamin vagy dsvanyi anyag mennyisége a napi
adagban meghaladja a biztonsagos legfelsd szintet (UL, IOM
értékeket)(az érintett Gsszetevé megnevezésével)

Olyan dsszetevét, egyéb tapldlkozasi vagy élettani hatéssal
rendelkezd anyagot tartalmaz, vagy olyan mennyiségben
tartalmazza ezt az anyagot, amelynek egészségiigyi
artalmassagat, vagy az élettani folyamatokba vald jelentds
beavatkozédsat tudomanyos eredmények egyértelmiien
igazoljak (az érintett dsszetevd megnevezésével)

A jogszabalyi elGirasok alapjan nem haszndlhatd
adalékanyagot tartalmaz (az érintett ésszetevd
megnevezésével)

A felhasznalt adalékanyag mennyisége meghaladja a

s

jogszabalyi el6irdsokban engedélyezett mennyiséget (az

érintett Gsszetevé megnevezésével) Pl

/"—“\
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A termék osszetétele nem egyezik a benyujtott
dokumentumokon (bejelentési adatlapon, cimkén,
gyartmanylapon, gyartdi specifikacion, stb.) nem egyezik meg
Hidnyzik az "étrend-kiegészit§" kifejezés

"Gyermekek el elzdrva tartandd" figyelmeztetés hidnyzik
"Ajanlott napi adagot ne lépje tul" figyelmeztetés hianyzik

"Az étrend-kiegészit6 nem helyettesiti a vegyes étrendet”
figyelmeztetés hianyzik

sz

A termékben |[év6 tapanyagok, illetve taplalkozasi vagy
élettani hatdssal rendelkezd anyagok mennyisége a napi
adagra vonatkozoan nem jelolt vagy nem megfelelGen jelolt

A vitamin vagy asvanyi anyag(ok) esetén a napi adagra
vonatkozd NRV megaddsdnak hidnya vagy nem megfelel§ NRV
érték, NRV 15% alatti mennyiség

Hianyzik a pontos napi adagolas

A termék jel6lésén az 6sszetevGk nem megfelel&en jeléltek
(hidnyosan, vagy a nyelvi kévetelmények nem teljesiilnek)

Kozegészségligyi
kockazattal jaro ) , .
jellési problémak Felhasznalds, illetve fogyasztds maodjanak hianya, amennyiben

a fogyasztdsra kész terméket a fogyaszté késziti el

Termék nevében nem szerepel az "édesitdszerrel(ekkel)" vagy
a "cukorral és édesitészerrel(ekkel)" kifejezés

"Szinezék a gyermekek tevékenységére és figyelmére karos
hatdst gyakorolhat" figyelmeztetés hianya

Fenil-alanin forras figyelmeztetés hianya

,Tulzott fogyasztasa hashajté hatdsu lehet” figyelmeztetés
hianya
Koffein tartalommal kapcsolatos figyelmeztetés hianya

Hozzdadott fitoszterolokat, fitoszterol-észtereket,
fitosztanolokat vagy fitosztanol-észtereket tartalmazo
élelmiszerekre vonatkozd jel6lés és tajékoztatds hidnya

Edesgydkér tartalomra vonatkozo jel6lés, illetve ezzel
kapcsolatos figyelmeztetés hianya

Osszetevik felsoroldsaban az allergének kiemelésének hianya
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MinGség-megdbrzési idd hidanya

Tapanyagdsszetételre
vagy egészségre
vonatkozo allitas
nem megfelelé
alkalmazasa

Betegségek megelGzésére, kezelésére, gyodgyitdsara vonatkozd
allitas alkalmazasa

Nem engedélyezett (elutasitott, visszavont vagy értékelésre
be nem adott) egészségre vonatkozd éllitasok

Az engedélyezett/mérlegelés alatt 4116 allitdsban szerepld
hatdson tdlmutatd vagy azt lesz(ikits egészségre vonatkozo
allitasok

Nem engedélyezett termékspecifikus egészségre vonatkozd
allitasok

A termék neve/grafikai elem allitdsnak értékelendd, amelyhez
nem kapcsolodik kisérg éllitas

Az allitds alkalmazdsanak feltétele nem teljesiil (pl. hatéanyag
mennyisége nem megfeleld, hidnyzik az egészséges életmddra
valo figyelemfelhivas, hianyzik az allitas alkalmazasi

gt

feltételeként elGirt tajékoztatas)

Altaldnos, nem részletezett kedvez6 hatasrél sz616 allitas (tdl
altaldnos)

Az allitas a testi funkcidk olyan valtozasaira utal, amelyek a
fogyasztoban félelmet kelthetnek

Az allitas az EFSA értékelése szerint nem kedvezs élettani
hatdst fogalmaznak meg (pl.: diuretikus/renal funkcio/water
elimindcio/egészséges vesem(ikodés/vizeletdramlas)

Megtévesztd kilonleges tulajdonsagra vonatkozé allitas

Sulycsdkkentés Gitemére, vagy mértékére utalo allitds

Egyes orvosok vagy egészségligyi szakemberek, valamint nem
nemzeti szakmai egyesiletek ajanlasaira hivatkozo éllitas

Egyéb megtévesztd
jelolések

A termék megjelenése vagy megnevezése valamilyen
gyogyszerre hasonlit

"Betegtdjékoztatd" kifejezés alkalmazasa

OETI/OGYEI szdm engedélyként térténd feltiintetése

Egyértelmlien nem
megitélheté
Osszetevld

A termék olyan dsszetevét tartalmaz illetve egyéb téplalkozasi
vagy élettani hatassal rendelkez anyagot tartalmaz,
amelynek egészségre vald hatdsa a rendelkezésre allo
szakmai, tudomanyos informacié alapjan egyértelm(ien nem
megitélhet6 (az érintett dsszetevsd megnevezésével)
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A kockazat teljes A jogszabaly altal el6irt, a bejelentési dokumentdciéban
megitéléséhez rendelkezésre 3ll6 informacid alapjan az dsszetétel

hidnyzé informacio kozegészségligyi kockazata nem megitélhetd (botanikai
megnevezés, alkalmazott novényi rész, kivonat esetében
drog:extraktum ardny, aktiv/hasznos rész mennyisége, aktiv
anyagok eredete) (az érintett ésszetevé megnevezésével)

Osszetétel/jeldlés alapjan feltételezheten testtomeg-

Kiilonos figyelmet csOkkentésre szant termék
igényld osszetétel Osszetétel/jeldlés alapjdn feltételezheten szexudlis

teljesitéképességet befolyasolo készitmény

Kockazatértékelés eredménye

Soron kiviil jelentendd, fokozott kozegészségligyi kockazat
(OTFHAT értesitendd)

Kozegészségiigyi kockazat (OTFHAT értesitendd)

A dokumentacio alapjan nem merilt fel kbzegészségligyi
kockazat

A rendelkezésre allo szakmai, tudomanyos informacio alapjan
egyértelmlen nem megitélhetd

g7

A jogszabaly éltal el&irt, a bejelentési dokumentacidban
rendelkezésre alld informacio alapjan egyértelmiien nem
megitélhetd

Osszetétel/jeldlés alapjdn feltételezhetSen testtomeg-
csOkkentésre szant termék

Osszetétel/jeldlés alapjéan feltételezhetSen szexudlis
teljesitéképességet hefolyasold készitmény

Roviditett checklist alapjan nem meriilt fel kozegészségligyi
kockazat

Megjegyzés: I:’

Ugyintézé:

Datum:
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2. MELLEKLET (T4pszerek)

Kockazatértékelé lap

Bejelentd:

Terméknév:

Notifikacios szam:

Legutdbbi hatdrozat/igazolas iktatészama:

gyogyaszati célra szant élelmiszer)

Kockazat tipus Kockazat megnevezése Ertékelés
Nem felel meg az anyatej-helyettesitd tapszer,
specialis gyogyaszati célra szant tapszer,
specidlis gyogydaszati célra szant élelmiszer
definicidjanak
Nem felel meg a vonatkozé jogszabdlyokban
meghatarozott dsszetételi kovetelményenek

Soron kiviil A jogszabalyban el&irt kotelez6 megnevezés
jelentendd, fokozott | hianya (anyatej-helyettesitd tapszer, tejalapu
kozegészségligyi anyatej-helyettesitd tapszer, specialis
kockazat gyogyaszati célra szant tapszer, specidlis

A jogszabalyban elGirt kotelezd kitelezd
jelolési elem hianya

Nincs megadva standard higitas és/vagy
javasolt napi adag

Betegségek megel&zésére, kezelésére,
gyogyitasara vonatkozd allitdsok

Osszetételi probléma

Uj élelmiszer,vagy feltételezhet&en Uj
élelmiszer Gsszetevd vagy technoldgia (oz
érintett 6sszetevd megnevezésével
megjegyzéshen)

A termék Osszetétele nem egyezik a
benyujtott dokumentumokon (bejelentési
adatlapon, cimkén, gydrtmanylapon, gyartéi
specifikdcion, sth.)

A felhasznalhato tapértéknoveld anyagok
vegyliletformai nem engedélyezettek (az
érintett 6sszetevd megnevezésével)

—
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A felhasznalt adalékanyag mennyisége
meghaladja a jogszabdlyi elirdsokban
engedélyezett mennyiséget (oz érintett

dsszetevd megnevezésével megjegyzésben)

A jogszabalyi el6irdsok alapjan nem
hasznalhat6 adalékanyagot tartalmaz (az
érintett dsszetevd megnevezésével
megjeqgyzésben)

Kozegészségligyi
kockazattal jaré
jelolési problémak

Energia- és tapértékjeldlés nem felel meg

gre 1

jogszahalyi el6irdsoknak

Eredeti cimke olvashato grafikai terve hianyzik
(pbtcimkés termék esetén), vagy a grafikai
terv hianyzik (magyar nyelv(i csomagolds
esetén csak szovegterv kerilt benyujtasra)

Felhasznalas/fogyasztas médjanak hianya,
amennyiben kockazatot jelent

"Szinezék a gyermekek tevékenységére és
figyelmére karos hatdst gyakorolhat”"
figyelmeztetés hianya

Fenil-alanin forras figyelmeztetés hianya

,Tulzott fogyasztasa hashajté hatdsu lehet”
figyelmeztetés hianya

Koffein tartalommal kapcsolatos
figyelmeztetés hianya

Min&ség-megdrzési idS hianya

Termék nevében nem szerepel az
"édesitdszerrel(ekkel)" vagy a "cukorral és
édesitdszerrel(ekkel)" kifejezés

Jeldlésen irashan vagy grafikusan kiemelt
anyag mennyisége nincs megadva

Osszetev8k felsoroldsaban az allergén
kiemelés hidnya

Tapanyagosszetételre
vagy egészségre
vonatkozo allitas
nem megfelel6
alkalmazasa

Nem alkalmazhatd tapanyag-osszetételre
vagy egészségre vonatkozoé allitas alkalmazasa

Az Allitas alkalmazasanak feltétele nem
teljesl
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MegtévesztG kiilonleges tulajdonsdgra
vonatkozd allitas

Nem engedélyezett termékspecifikus
egészségre vonatkozo allitasok

Altaldnos, nem részletezett kedvezd hatésrol
szolo allitas (tdl altalanos)

A termék neve allitasnak értékelendd,
amelyhez nem kapcsolddik kisérg allitas, és
enélkiil a terméknévre/markanévre nem
vonatkozik atmenbeti id§

Az allitds az EFSA értékelése szerint nem
kedvezd élettani hatast fogalmaznak meg (pl.:
diuretikus/renal funkcio/water
eliminacio/egészséges
vesem(ikddés/vizeletaramlas)

Az allitas a testi funkcidk olyan véltozasaira
utal, amelyek a fogyasztoban félelmet
kelthetnek

Olyan allitasok, amelyek egyes orvosok vagy
egészségiigyi szakemberek, valamint nem
nemzeti szakmai egyesiiletek ajanlasaira
hivatkoznak.

Az engedélyezett/mérlegelés alatt alld
allitasban szerepl6 hatdson tdlmutato vagy azt
lesz(ikit6 egészségre vonatkoz6 allitdsok

Anyatej helyettesit6knél tiltott jeldlési elem
alkalmazasa (csecsemdképeket, egyéh olyan
képet, szbveget, amely idealizdlhatja a termék
hasznalatat)

Egyéb megtévesztd
jeldlések

A termék megjelenése vagy megnevezése
valamilyen gydgyszerre hasonlit

"Betegtdjékoztatd" kifejezés alkalmazasa

OETI/OGYE| szam engedélyként torténd
feltlintetése

A kockazat teljes
megitéléséhez
szlikséges,
jogszabalyban el&irt
igazolo

dokumentumok

Dokumentumok hianya arrdl, hogy a
novényvéddszer maradékok és egyéb
szennyezGanyagok szintje, tovabba a
mikrobioldgiai tisztasag tekintetében a
termék megfelel a hatdlyos el@irasoknak

e
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hianya

Dokumentumok hidnya arrél, hogy a 20/2008.

(V. 14.) EUM rendeletben el§irt 6sszetevékon
kivil a termékben |évd OsszetevSk a
tudomanyos ismeretek szerint bizonyitottan
alkalmasak a csecsemdk szlletéstél kezd6d6
kilonleges taplalasara

Azoknal a dokumentumoknak a hianya,
melyek alatdmasztjdk a termék definicionak
valé megfelel6ségét, valamint a termék
biztonsagossagat, hasznossagat,
hatékonysagat azon személyek taplalasara,
akiknek szantak

Egyértelmlien nem
megitélhetd
dsszetevd

A termék olyan dsszetevét tartalmaz illetve
egyéb taplalkozasi vagy élettani hatdssal
rendelkezd anyagot tartalmaz, amelynek
egészségre vald hatdsa a rendelkezésre allo
szakmai, tudomanyos informacioé alapjan
egyértelmlen nem megitélhetd vagy az
elényds 6sszetevé nem beazonositott, vagy
altalanosan elfogadott mddszerekkel nem
mérhetd (az érintett 6sszetevd
megnevezésével megjegyzéshen)

A kockazat teljes
megitéléséhez
hianyzé informacio

Egyéb kozegészségiigyi kockazat felmeriilése
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Kockézatértékelés eredménye

Soron kiviil jelentendd, fokozott
kbzegészségligyi kockdzat (OTFHAT
értesitendd)

Kozegészségligyi kockazat (OTFHAT
értesitendd)

A dokumentdcio alapjan nem mertilt fel
kozegészséglgyi kockazat

A rendelkezésre allo szakmai, tudomanyos
informacid alapjan egyértelmiien nem
megitélhetd
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A jogszabaly éltal elGirt kovetelmény a
bejelentési dokumentdcidban rendelkezésre
allo informacid alapjan egyértelmiien nem
megitélhetd

Megjegyzés:

Ugyintézé:

Datum:
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MELLEKLET (Etrend-kiegészitSkben alkalmazasra nem javasolt névények listdja)
MELLEKLET (Egyéb anyagok/ndvények/hatdéanyagok feliilvizsgalt lista)
MELLEKLET (Ertékelési séma/dontési fa)

MELLEKLET (Etrend-kiegészité - BIANCO szovegek)

MELLEKLET (Tépszer - BIANCO szbvegek)

N o oo AW

SZECHENYI @
Eurépali Unié

Europai Szocidlis

Alap

MAGYARORSZAG : e
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
szemléletfeflesztés a tdpldlkozds és a gydgyszerfogvaszidas teriiletén




