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Az eloadas fobb témai

» Etrend-kiegészitékrél altalaban
» Etrend-kiegésziték kockazatértékelésének tapasztalatai
* Vitaminok, asvanyi anyagok bevitelenek aktualis kerdeései




Etrend-kiegészitok

37/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet (2002/46/EK iranyelv)

Az étrend-kiegészitok elelmiszerek!

« koncentralt formaban tartalmaznak tapanyagokat (vitamin, asvanyi anyag)

» egyeb taplalkozasi vagy élettani hatassal rendelkez4 anyagokat
(gyogynoveények, novenyi kivonatok, izolalt vagy szintetikus anyagok)

* a normal etrend emlitett anyagokkal torteno kiegeszitéset szolgaljak

« kis mennyiség adagolasara alkalmas, elérecsomagolt formaban (példaul

kapszula, tabletta, port tartalmazo6 tasak, ampulla, csepegtetds uveg)
kerulhetnek forgalomba
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Nem felel meg az étrend-kiegeészito

definiciojanak
Nem élelmiszer: Nem koncentralt Nem adagolhato:
oxigen palack, talpra forma: gyumolcslé — ,Szippantas”
ragasztando tapaszt hagyomanyos vaporizator
élelmiszer
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Hatareseti termékek

Sportoloknak szant készitmények: ez a kategoria a 609/2013/EU rendelet
életbe Iépésevel megszint. Ezek a termekek egyedi megitéles alapjan
lehetnek normal kozfogyasztasra szant eleimiszerek (pl. izotonias ital)
vagy etrend-kiegeészitok (pl. kapszula)
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Bejelentesi, forgalomba hozatali eljaras

mmmmm

Az étrend-kiegeszitokrol szold 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM "=~ |
rendelet életbe Iépésével =

‘Elillits elérhetbsige

Bejelentési dokumentacio:

« Adatlap (37/2004 ESzCsM rendelet IV. melleklete
szerinti) termékcimke

« Eljarasi dij medfizetéserdl szold bizonylat

ElsSsorban a téli hénapokban naponta 2x1 bl $
kapszula elfogyasztasa ajaniott. vegyulet. Az antioxidansok részt vesznek a
sejtek essz i védelmeben.

Az ajanlott napi mennyiséget ne lépje tul!
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Bejelentett etrend-kiegészitok listaja

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Tel.: (1) 8869-300, E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
1372 Postafiok 450.
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K&zlemények Események Projektek Szakmai tandcsadis Gyégyszereink Evkényv

Hirek, aktualitasok (D @ @ Q
Tajékoztato eAF 1.25.0.0 verzid . ; L ADQTBAZISQK,
kotelez6 hasznalatardl FEEIEHEL EZRIEREEIER INFORMACIOK NYILVANTARTASOK
Tovibb
ove Magunkrol Gyégyszer Infografik

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Stratégia Gyégyszertar Mellékhat o OGYE] Tiomirmmens Tel.: (1) 8869-300, E-mail: ogy=i@ogyei.govhu
S 1372 Postafiok 450.

Pro Sanitate-dijat kapott Varga Anita

&s Tamasné dr. Németh Agnes Féigazgatdi koszontd Gyogyszereszeti Gyogysze
madszertan hozzajuta
Tovdbb Kapcsolat
Kabitaszeriigy Gyogysze %" ENGLISH
Kozérdekd adatok o ) lakossagi
Az EudraGMDP és a E ovintaes Orvostechnikai eszkoz Hamis gyt Kézlemények Események Projektek Szakmai tanicsadis Gyégyszereink Evkdnyv _

Gydgyszer-adatbazis . o . . s . R .o R
Etrend-kiegészitok, anyatej-helyettesito és specialis gyogyaszati célra szant

WWW . O g ye‘ . g OV- u yogytermeék-adatbazis tépszerek IiStéja

Gyogyszertar-kereso

Etrend-kiegészitdk, tépszerek listsja

élelmiszerek listaja (2021.10.29.)

Kivonas, felfliggesztés L . . B . . . 3 . . . ) o
Kérjik tisztelt Ggyfeleinket, amennyiben dgy vélik, hogy az altaluk bejelentett termékek listan vald feltlintetésével
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Etrend-kiegészitdk bejelentésének alakulasa

Az elmult idészakban az egészség megtartasa iranti igény elotérbe kerult
a lakossag korében.

Bejelentett étrend-kiegészit6k szama 2010-2021 szeptember
k6zotti id6szakban (db)

« Az atlag fogyasztd az egészseges
taplalkozas részekeént tekint az
étrend-kiegészitokre

1797
1678

A gazdasagi szerepl6k élnek a
fogyasztoi igenyek kielégitéseére
iranyulo lehetosegekkel és maguk
is Uj fejlesztésekbe” kezdenek :

0

o

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
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Kockazatértékelés eredménye 2018-2021
szeptember

BEJELENTETT ETREND-KIEGESZITOK
KOCKAZATERTEKELESEI

17
Kockazatertekelt Nincs kOzegeészségugyi Felmerult O0sszetételt
termékek kockazat és/vagy jelolést érintd
kOzegeészsegugyi
kockazat
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Kozegészsegugyi kockazatok

/04

Osszetételi probléma  Jeldlésen szerepld kotelezé
eés nem kotelez6 elemeket
erintd probléma
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m Uj élelmiszert vagy

OSSZGtéteIIeI kapCSOIatOS feltételezhetden uj élelmiszert
prObIémék tartalmaz
499

m Etrend-kiegészitékben
alkalmazasra nem javasolt
novenyek listajan szereplo
osszetevot tartalmaz

m Olyan 0sszetevét tartalmaz,
vagy olyan mennyiségben
tartalmaz egy bizonyos
osszetevot, mely kockazattal
jarhat
Egyéb Osszeteteli problema
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JeIOIéSt énnté problémék B Betegségek megel6zésére, kezelésére,

gyogyitasara vonatkozo allitas

alkalmazasa
B Nem engedélyezett (elutasitott,

visszavont vagy értékelésre be nem

adott) egeszségre vonatkozo allitasok
m A termék neve/grafikai elem dllitasnak

ertékelendd, amelyhez nem
kapcsolddik kisérd allitas

B Napi adagolas feltintetésével
kapcsolatos problémak

B Hidnyz6/nem megfelelGen feltlintetett
kotelezd elemek

M Egyéb jelolési problémak

371
260
224
116 131
77 '
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W kockazatértékelés elkészilt
Toroltetett termék
m Forgalombdl kivont termék

Kockazatértékelésre var
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Etrend-kiegészitékkel kapcsolatos
egészségkommunikacio

Alkalmazhato!

Elelmiszerekkel, igy
étrend-kiegészitokkel a 1924/2006/EK rendelet
kapcsolatban sem lehet szerint engedélyezett, vagy
betegséget megel6z6 vagy még nem értékelt -
azt kezelo hatast fuggoben lévo —
kommunikalni! egészsegre vonatkozo
allitasok




Termék megnevezése Egyértelmi utalas valamilyen betegségre
kapcsan

Termékkel kapcsolatos
kommunikacio soran

,Enyhiti a megfazas tluneteit” / ,Fajo torokra”

Grafikal elemekkel

Kommunikacioval Megtévesztés
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Az immunrendszer mukodésére valo utalas - ami a termék
rendeltetésének egyik fo jelzoje - mintegy hatszor - kilencszer tobbszor
jelenik a termékek kereskedelmi és markanevében

A megnevezésukben az "immun" (illetve ehhez hasonlid)
kifejezést tartalmazd bejelentett étrend-kiegészitok 102
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Az egészségre vonatkozoé allitasok megfogalmazasanal az alabbiakra
javasolt figyelembe venni:

* A megfogalmazasban nem lehet hivatkozni az immunrendszer mikodeésével
kapcsolatos erositd, stimulald, optimalizalod, stb. hatasra

 Kerulendok a ,fontos”, ,esszencialis’, ,nélkulozhetetlen” és hasonld
kifejezések! Helyettuk a ,részt vesz”, ,szerepet jatszik” ,hozzajarul”, stb.
szavakat alkalmazzuk.

« Alegtobb esetben, de kulonosen az immunrendszer mikodésével kapcsolatos
allitasoknal a mondat tartalmazza a ,,normal” szot. Azaz:

,,A C-vitamin fontos az A C-vitamin hozzajarul az

helyett immunrendszer normal
miikédéesehez.”

immunrendszer erositéeséhez.”
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Tudomanyosan elismert, hogy a C- és D-vitamin hozzajarul
az immunrendszer normal mikodéséhez.

A lakossag korében a C- vitamin tradicionalisan, a D—vitamin a
kommunikacionak koszonhetdéen az immunrendszer normal mukodeése
szempontjabol ismert vitaminok.

Bejelentett C-vitamin tartalmu

étrend-kiegészitok
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Bejelentett D-vitamin tartalmu étrend-
kiegészitok
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,,Mibol mennyit?”
,,Keves vagy sok, esetleg mar kockazatos?”

3 fogalom szorul tisztazasra:

Etrendi referencia Elelmiszer jelolési Felso
bevitel (DRV) referencia értek biztonsagos
(korabban ajanliott (NRV — Nutrient szint
napi bevitel) reference value) (UL- Upper Level)

(1169/2011/EU)




Etrendi referencia bevitel (DRV)

(korabban ajanlott napi bevitel)

 ,,PRI” (Population Reference Intake) érték gyakorlatilag szinte minden ember szamara
megfeleld beviteli szintet hataroz meg (feltételezve az adott tapanyagra vonatkozo6 egyedi
igények normalis eloszlasat, valamint ismerve az egyének kozotti kulonbségeket). A ,,PRI”-
érték varhatéan a lakossag kb. 97,5%-anak az igényeit kieléegiti.

Az ,AlI” (Adequate Intake) értéket akkor hatarozzak meg, amikor a rendelkezeésre allo
adatok nem elegendoek a PRI-erték megallapitasahoz. Az egészséges lakossag korében
egy elfogadhatonak tekinthetd beviteli szintet jelent, mely a PRI-értékhez igen hasonlié.

Lower threshold Average requirement  Population reference
intake intake

. Atlagos sziikséglet (AR)
egy olyan becsult (tapanyag) beviteli szint, amely
a lakossag felének élettani szukségletét vagy
az anyagcsere igényet fedezi.

percentage of population

- =
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Jelolesi referencia értéek (NRV)

Nutrient reference value

A-vitamin (ug) 800
D-vitamin (ug) 5
E-vitamin (mQ) 12

Feltuntetheto vitaminok es asvanyi K-vitamin (ug) | 75
anyagok és ezek napi beviteli referencia | c-vitamin (mg) |80
ertékei / taplalkozasi referencia értékei | Tiamin (mg) 1,1
(NRV) (RI/RBE) (felnéttek esetében) Riboflavin (mg) | 1,4
Niacin (mg) 16
B6-vitamin (mg) | 1,4

1169/2011/EU rendelet (XIlI. melléklet)

Folsav (ug) 200
B12-vitamin (ug) | 2,5
Biotin (ug) 50
Pantoténsav 6

(mg)
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Felso biztonsagos szint (UL)

A vitamin, illetve asvanyi-anyag mennyiség, amely hosszu tavu,
rendszeres fogyasztas esetén sem okoz egészsegugyi probléemat.

Felso biztonsagos szint
Etrend-kiegészitd Gyogyszer

Normal kozfogyasztasra szant

, ; Dusitott élelmiszer
élelmiszer
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Mit jelent Toleralhato felsé biztonsagos szint UL

valojaban az UL?

NRV

UL LOAEL

NOAEL

Biztonsagos beviteli hatar

Bevitel ételbdl, italbdl

Elégtel&n bevitel
veszeélye

>

S —

<= MellekHatas

szélye

UL: felsé biztonsagos szint

NRV: napi beviteli referencia érték felnéttek szamara
LOAEL: a legkisebb dézis, mely mar mellékhatast okoz
NOAEL: a legnagyobb doézis, mely nem fog karos hatast eredményezni

MSL: hosszu tavu napi alkalmazasu kiegészités maximalis szintje

ﬁ =y Orszdgos Gydgyszerészeti
‘ 0 GY El és Elelmezés-eqgészségiigyi Intézet



PRI/Al = NRV — UL értékek felnottek esetén

C-vitamin Ffi—110mg NO - 95 mg 80 mg 2000 mg
D-vitamin 15 ug (600 NE) 5 ug (200 NE) 100 pg (4000 NE)

Az étrend-kiegészitdk a szokasos napi étrend
kiegészitéseét szolgaljak, nem helyettesitik az
egészségtudatos taplalkozast!

A bennuk talalhaté tapanyagok és egyeb taplalkozasi

vagy élettani hatassal rendelkez6 anyagok mennyiségét a
napi adagra kell megadni.

Erre figyelemmel és taplalkozasegészségugyi okokbol
sem fogadhato el heti vagy havi adagolasu D-vitamin!

A heti adagolasu D-viatminok terapias célt szolgalnak,
igy nem lehetnek étrend-kiegészitok, élelmiszerek!
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Koszonom a megtisztelo
figyelmet!




