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Az étrend-kiegészitdkrdl dlraldban

Az éurend-kiegészitd vildgszerte nagy népsze-
rliségnek 6rvendd terméktipus, fogyasztdsi
adatai rendkiviili méreékd elterjedtségrol ta-
nuskodnak. 2007-ben budapesti dltalnos és
kézépiskoldsok korében végzett tépldlkozdsi
vizsgalat adatai szerint a gyermekek kozel
60%-a mdr fogyasztott valamilyen étrend-ki-
egészitt életében (Péter, 2008). A hazai fel-
ndtt lakossdg taplalkozdsi szokasait vizsgal6
OTAP2009-felmérés adatai szerint a lakossdg
42%-a szed olyan készitményt, amelyet nem
orvos irt fel szimadra, ez lehet étrend-kiegészi-
6, vény nélkiil kaphaté gy6gyszer, gy6gyha-
tdst készitmény vagy un. kiilonleges taplélko-
zasi céld élelmiszer is (Lugasi etal., 2012). Egy
mésik 2009-es tdpldlkozdsi felmérés szerinta
hazai lakosség t6bb mint 25%-a fogyaszt ét-
rend-kiegészitSt, koziilitk minden mdsodik

' A dolgozat elkészitésének idején a szerz8 az Orszdgos
Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet munka-
tdrsa volt. Az étrend-kiegészitSkkel kapcsolatos koz-
egészségligyi kockdzatok csokkentésére tett javaslatok
az OETI 4llaspontjat tiikrozik,

> A dolgozat bizonyos részei az Orvosi Hetilap hasibja-
in kordbban mdr megjelentek (2010. 151, 39, 1563—
1572.; 151, 48, 1965-1976.)

naponta szed ilyen készitményt (Biré et al.,
2011). Ovatos becslések szerint az étrend-ki-
egészitd készitmények magyarorszdgi forgal-
ma értékben tobb tizmillidrd forintos nagy-
sdgrendd, az értékesitett termékek darabszd-
ma tizmillié folote lehet. Mivel az étrend-ki-
egészitSk a gydgyszertdrakon kiviil is forgal-
mazhat6k, példaul élelmiszer- és bioboltokban,
drogéridkban, szupermarketekben, 7zulti level

marketing(MLM) rendszerben és internetes

kereskedelmi csatorndkon is, a valédi forgal-
mi és fogyasztasi adatok szinte megbecsiilhe-
tetlenek, de a kozelit§ adatok alapjén is nyil-
vanvald, hogy ezek a termékek a lakossdg igen

széles rétegéhez jutnak el.

Az étrend-kiegészitdk piacra keriiléséneke
Jeltételes, a jogi szabdlyozds

Az éuend-kiegészitSkre vonatkozd eurdpai
uniés jogszabdly a 2002/46/EK irdnyelv. A
direktivaval harmonizal az étrend-kiegészitok-
16152616 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM- (Egész-
ségligyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztéri-
um) rendelet, amely 2004 dprilisdban, az
EU-csatlakozassal egyidSben lépett hatdlyba.
A rendelet szerint az étrend-kiegészit6k olyan
élelmiszerek, amelyek koncentrélt formdban
tartalmaznak tdpanyagokat, egyéb tdplalko-

1354



Lugasi Andrea * Az étrend-kiegészitok...

zdsi vagy élettani szempontbdl fontos anyago-
kat, kiilon-kiilon, esetleg kombindltan. Az
étrend-kiegészitdk célja a hagyomanyos ét-
rend emlitett anyagokkal val6 kiegészitése. A
termékek megjelenési formdja eltér a hagyo-
ményos élelmiszerekétd]; lehetnek kapszulik,
régd- vagy pezsgbtablettdk, vagy por, zselé,
tasakba csomagolva, omlesztve, vagy mds
olyan formdban, amely lehetdséget ad porok,
folyadékok kis mennyiségli adagoldsdra.

Az étrend-kiegészitkre vonatkozd emli-
tett rendelet a gydrténak, forgalmazénak
alapvetd kotelezettségeként a termék bejelen-
tését frja el§ az Orszdgos Elelmezés- és Tip-
ldlkozdstudomanyi Intézetnél (OETT), legké-
s6bb a piacra helyezés napjdn. A bejelentést
arendelet mellékletében megjelend, kitSlten-
dé adatlappal egyiitt kell megtenni, s mellé
a termék magyar nyelv(i cimkeszovegét vagy
annak grafikai tervég, illetve haa termék nem
hazai elédllitisti, az idegen nyelvii cimké,
csomagoléanyagot is be kell mutatni. A be-
jelentés célja az étrend-kiegészitk hatékony
hatésdgi ellendrzésének elésegitése. A beje-
lentésr8l az OETI igazoldst ad ki, amely
azonban nem jévihagyis, nem gyartsi, illet-
ve forgalomba hozatali engedély, és nem je-
lenti a készitmény megfelelGségét.

Az étrend-kiegészitSkre vonatkozd egysze-
risitett eurdpai unids eljdrds alapjan tehdt a
bejelentés, illetve ennek tudomdsul vétele
nem mids, minta forgalomba helyezett termék
lajstromba vétele; annak bejegyzése, hogy a
termék megjelent a hazai piacon. Szdmos
tagdllam azonban nem ¢l az eurdpai uniés
direktiva adta lehetéséggel. Csak néhdny
tagdllamban (példdul Csehorszdg, Szlovikia,
Németorszdg, Olaszorszdg, Lengyelorszdg,
Litvdnia, Franciaorszdg, Németorszdg) kote-
lez6 a termékek bejelentése, mig mds orszd-
gokban csak probléma esetén jdr el az illetékes

hatésdg, illetve monitoring terv alapjan ellen-
6riz (példaul Hollandia).

A jogszabalyok alapjan az OETT-nek je-
lenleg nincs felhatalmazdsa a termék forgal-
mazésdnak megtiltisira, még akkor sem, ha
az egészségligyi kockézat lehetdsége fennall.
A fogyasztok egészségét nagy valdszintiséggel
veszélyeztet étrend-kiegészitdk piacrdl torté-
né kivondsat kordbban az Allami Népegészség-
tigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat (ANTSZ) re-
giondlis intézetei, majd 2011-t6l a Févdrosi és
Megyei Korményhivatalokhoz tartozé Nép-
egészségigyi Szakigazgatdsi Szervek teriileti-
leg illetékes jdrdsi népegészségligyi intézetei

rendelhetik el.
Kockdzatok az étrend-kiegészitik teriiletén

Egy élelmiszer, igy az étrend-kiegészit bizton-
sdgos fogyaszthatdsdgdt szimos tényezd ha-
tdrozza meg (1. tiblizat).

A termékben jelen 1év8 osszetevSk lehet-
nek szdndékosan hozzdadott, és/vagy a kor-
nyezetbdl, valamint a gydrtds, tdrolds sordn
az élelmiszerbe nem szindékosan bekeriils
anyagok. A nem szdndékosan a termékbe
kertil6 anyagok, a szennyez6k lehetnek nehéz-
fémek, szermaradvanyok, egyéb kornyezeti
szennyezdk, vagy akdr a csomagol6anyagok-
bél kiold6dé komponensek, esetleg véletlen
hamisités kapcsdn megjelend komponensek.
Kiilon kategéridt jelentenek azok az Gsszete-
v6k, melyek szdindékosan keriilnek bele a
termékbe, mégsem jelennek meg a cimkén,
azaz a hamisitds szdndékos.

Klasszikeus élelmiszer-biztonsdgi kockdzatok

Az éurend-kiegészitdk élelmiszerek, igy az
élelmiszerekre vonatkozé dltaldnos élelmiszer-
biztonsdgi el6irdsok vonatkoznak rdjuk, tehdt
az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetel-
ményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsgi
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szdndékosan hozzdadott dsszetevék
(termékcimkén megjelennek)

nem szandékosan hozzdadott dsszetevik
(termékcimkén nem jelennek meg)

aktiv hatdanyagok,

illetve ezeket tartalmazo 6sszetevok

kornyezeti szennyezdk: PCB, PAH, nehézfé-
mek, névényvéddszer-maradvanyok stb.

adalékanyagok: antioxiddnsok,
emulgedldszerek, savanytsdgszabalyzo
szerek, stabilizdtorok, csomésoddst gatld
anyagok, fényezéanyagok

mikrobioldgiai szennyezdk

szinezékek, tartdsitdszerek,
édesitészerek, aromak

csomagolbanyagbdl kiolddé szennyezk

oldédszerek, technoldgiai segédanyagok
(a cimkén nem, de a termék
gyartmdnylapjan megtallhatk)

véletlen hamisitds

szandékos hamisitds

1. tdblizat * Frrend-kiegészit6kben azonosithat kockézatok

Haté6sig létrehozdsdrdl és az élelmiszer-biz-
tonsdgra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsd-
16l 52616 178/2002/EK rendelet.

Az élelmiszerekben el6fordulé egyes
szennyezd anyagok felsd hatdrértékeinek
meghatdrozdsarol sz616 1881/2006/EK rende-
let médositdsat tartalmazd, 2008. julius 2-4n
kibocsdtott 629/2008/EK Bizottségi rendelet,
amely tartalmazza az 6lomra, kadmiumra és
higanyra vonatkozd, étrend-kiegészit6kben
megengedhetd hatdrértékeket is, 2009. jalius
1. 6ta alkalmazandé. Az élelmiszerek, igy az
egyes adalékanyagok biztonsdgos hasznédlatd-
ravonatkozd kotelezd el6irdsokat az Eur6pai
Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rende-
lete tartalmazza. A hazai jogrendben ezek az
el6irdsok a 152/2009. (XI. 12.) FVM-rendelet-
ben, annak mellékleteiben, tovabbd a Magyar
Elelmiszerkinyy megfelelé fejezeteiben jelen-
tek meg. Az élelmiszerekben haszndlhaté
szinezékekrdl sz6l6 ME 1-2-94/36 eléirds
szerint, annak F része 1. fejezetében felsorolt
szinezékek az étrend-kiegészitSkben quantum

satis elv szerint hasznalhatok. A ME 1-2-94/35
szamu el6irds az étrend-kiegészitkben fel-
hasznalhatd édesitdszerekre is hatdrértékeket
fogalmazott meg. A ME 1-2-95/2 elbirds tbb
tucat adalékanyag étrend-kiegészit6kben
orténd felhasznalhatdsdgdrdl rendelkezett, az
eldirt hatdrértékek betartdsa mellett. Az
adalékanyagokrol szol6, fent emlitett magyar
élelmiszerkdnyvi elSirdsok azonban mér
hatdlyukat vesztették, az élelmiszerekben
felhasznalhaté szinezékekre, édesitészerekre
és az egyéb adalékanyagok felhaszndldsdra
vonatkozd, egységes szerkezetbe foglalt sza-
bélyozdst a 1129/2011/EU rendelettel médo-
sitott 1333/2008/EU rendelet II. melléklete
(az élelmiszeradalékok uniés jegyzékének
létrehozdsa) valtotta ki. Az étrend-kiegészitSk
mikrobioldgiai tisztasigdra vonatkozdan egy
hazai [4/1998. (XI. 11.) EiiM rendelet] és az
eurdpai uniés eldirds (2073/2005/EK rende-
let) van érvényben.

A fentiek alapjin az étrend-kiegészitSk
klasszikus élelmiszer-biztonsdgi kockazatinak
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kezelését (is) jol koriilirt, betarthaté és ellen-
6rizhetd hatdrértékeket tartalmazé jogszabd-
lyok teszik lehetévé.

TAPLALKOZASSAL OSSZEFUGGO
KOCKAZATI TENYEZOK

Az étrend-kiegészitok cimbkéien megjelend
dsszetevk: a felismerhetd kockdzat

A szandékosan hozzdadott Gsszetevék koziil a

vitaminokat és az dsvanyi anyagokat a rende-
let szabdlyozza, annak mellékletei tartalmaz-
zék a felhaszndlhaté vitaminokat, dsvdnyi
anyagokat, valamint ezek alkalmazhaté ké-
miai vegyliletformdit. Jelenleg Gsszesen 183

féle vitamin, illetve dsvanyi anyag vegyiilet-
formdt lehet felhaszndlni. A rendelet azonban

nem hatdrozza meg ezeknek a termékekben

megjelend minimdlis és maximdlis mennyi-
ségét, jollehet utal arra, hogy a napi adagban

Ljelentds mennyiségben” kell jelen lennie e

vegyiileteknek. A ,jelentés mennyiség” nagy-
sdgdt a Bizottsdg 2008/100/EK irdnyelve irja
elé, melynek hazai megfelel6je az élelmiszerek

tapérék-jelolésérdl szolé 1-1-90/496 szamu

Magyar Elelmiszerkényvi el6irds. Ezaz el6irds
avitaminok, dsvanyai anyagok jelentés meny-
nyiségének a napi ajanlott beviteli érték (RDA

— recommended daily allowance) 15%-é tekin-
ti, igy legaldbb ekkora mennyiségnek jelen

kell lennie az étrend-kiegészité napi adagjd-
ban is.

Ettdl lényegesen nehezebb az étrend-ki-
egészitkben alkalmazhaté maximélis vita-
min- és dsvanyianyag-mennyiségek meglla-
pitdsa. Ezen anyagok biztonsdgosan elfo-
gyaszthatd legfelsd szintjét tudomanyos koc-
kazatbecsléssel kell megallapitani, amely fi-
gyelembe veszi az egyes fogyasztéi csoportok
egyéni érzékenységétis. A legfelsd biztonsdgos
szint (upper level — UL) az a maximdlis tdp-

anyagmennyiség, amely rendszeres napi fo-
gyasztds esetén sem drtalmas az dtlag lakossdg

egyetlen tagjdra sem. Az Eur6pai Uni6 Tudo-
mdnyos Bizottsiga (SCF — Scientific Com-
mittee on Foods), majd megalapitdsa 6ta az

Furdpai Elelmiszer-biztonsgi Hivatal (EFSA)

ez iddig tizenhdrom vitamin, a B-karotin,
tizennyolc dsvdnyi anyag, valamint a klorid-
és fluorid-ion legfelsd biztonsdgos értékérél

adott ki tudomdnyos dlldsfoglaldst, jéllehet

megfelelé adatok hidnydban nem minden

esetben sikertilt meghatdrozni az UL-értéket

(SCE 2006). Az EFSA dltal megillapitott UL-
éreék hidnyaban mds nemzetkozi tudomd-
nyos testiiletek, igy az Institute of Medicine,
Egyesiilt Allamok (US IOM), vagy a Food
Standard Agency, Expert Group on Vitamins

and Minerals, Egyesiilt Kiralysdg ltal megha-
tdrozott legfelsébb biztonsdgos értékek vehe-
6k figyelembe (UK EVM, 2003; Richardson,
2007). Fontos azonban, hogy az étrend-ki-
egészitkben megengedheté maximdlis vita-
min/4svényi anyag mennyiség 6nmagiban

nem lépheti il az UL-éreéket. Az UL-t meg-
haladé mennyiségek alkalmazdsa és hosszt

tévon torténd fogyasztdsa nem ajanlott, mivel

a jelenleg rendelkezésre 4ll6 irodalmi adatok
szerint egészségkarositd hatdsuk lehet. Mind-
addig, amig kozosségi szintli szabalyozds nem

jon létre a maximalisan megengedheté meny-
nyiségekrél, a tagillamok maguk dénthetnek
ezekrél. Hazankban az SCF/EFSA UL-érté-
kek az irdnyaddak.

Az étrend-kiegészitSkre vonatkozé rende-
let lehetSséget ad egyéb, taplalkozdsi és/vagy
élettani el6nydkkel bird hatdanyagok alkal-
mazdsdra is. Ezek jellegére, mindségére, meny-
nyiségére vonatkozéan a rendelet nem ad
tdmpontot, ezért e termékek kiilonos figyel-
met igényelnek a szakemberek, és természe-
tesen a fogyasztok részérdl is. A rendelet
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szellemében kiilonbozd dsvanyok, névények
és novényi részek, novényi és dllati eredet(l
kivonatok, izoldlt tiszta hatéanyagok, szinte-
tikus vegytiletek is részei lehetnek az étrend-
kiegészit6knek.

A hatbanyagok forrdsai, kinyerési, tiszti-
tasi eljardsai, és még szimos egyéb tényezd
befolydsolhatjaa termék szervezetre gyakorolt
hatdsdt, ezért érdemes valamennyi dsszetevdt
az alkalmazds el6tt a biztonsdgossdg szem-
pontjdbdl értékelni. A rendelet értelmében a
termék hatéanyagait a cimkén fel kell tiin-
tetni, nevét és mennyiségét is meg kell adni
afogyaszté megfeleld tdjékoztatdsa érdekében.
Izolalt hatéanyagok, vagy tn. hatéanyagra
standardizdlt kivonatok esetében ez viszony-
lag kénnyen megtehetd. Az izoldlt vagy leg-
aldbb koncentralt formdban jelenlévd haté-
anyagok sok esetben élelmiszerekben is elfor-
dulé 6sszetevik, de az utébbi években egyre
tobb, nem élelmiszer Gsszetevé is megjelenik
a termékekben.

Az (Gj élelmiszerek engedélyezésére és for-
galmazdsara vonatkozéan hazinkban 2004.
mdjus 1. 6ta az Eurépai Parlament és Tandcs
1997. janudr 27-¢én kihirdetett 258/97/EK sza-
bélyozdsa van érvényben. A rendelet értelmé-
ben 4] élelmiszernek kell tekinteni azt az
élelmiszert vagy -sszetevt, amely bizonyit-
haté médon 1997. mdjus 15-¢ el6tt nem fo-
gyasztottak jelentds mennyiségben élel-
miszerként egyik tagdllamban sem. Ameny-
nyiben megdllapithatd, hogy 6j élelmiszer, a
258/97/EK el6irdsainak megfeleléen bizton-
sdgi éreékelésnek kell aldvetni. A rendelet az
étrend-kiegészitékre is vonatkozik, ezért ha
olyan Gsszetevét kivannak étrend-kiegészitd-
ben alkalmazni, amely 1997. méjus 15-¢ el6tt
nem volt jelen sem élelmiszerben, sem étrend-
kiegészit@ben, akkor azt a rendeletben elir-
tak szerint engedélyeztetni kell.

Az étrend-kiegészitkben alkalmazhaté
egyéb, élettani vagy tdpldlkozdsi hatdssal ren-
delkezd anyagok értékelése sordn az Eurépai
Parlament és Tandcs 1925/2006/EK rendele-
tét is figyelembe kell venni. E rendelet egy
része, nevezetesen az egyéb, élettani hatdsi
osszetevokkel foglalkozd szakaszok az étrend-
kiegészitkre is vonatkoznak. Ezek az anya-
gok a1925/2006/EK rendelet mellékletébe, a
tiltott, korldtozottan felhaszndlhatd, vagy a
kozosségi értékelés alatt dll6 anyagok listdjéra
fognak felkeriilni, a megfelel6 értékelést és
kozosségi szintli hatdrozathozatalt kévetSen.
Jelenleg — jéllehet a rendelet kdzel nyolc éve
hatédlyos — ezek a listdk tiresek.

El6z6ek alapjdn azonban megallapithato,
hogy az egyéb, élettani hatdssal rendelkezd
anyagokra vonatkozo szabdlyozds nem tekint-
hetd kozosségi szinten harmonizéltnak, igy
bizonyos nemzeti jogszabalyokba foglalt el-
irasok alkalmazhaték, amennyiben azok nem
sértik az druk szabad dramldsa alapelvet, és
ezzel Gsszefliggésben a valamely mdsik tagdl-
lamban jogszertien forgalmazott termékekre
alkalmazand6 kolcsonds elismerés elvét
(Eurdpai Parlament és a Tandcs 764/2008/EK
rendelete).

A gybdgyndvények, illetve az Eurdpdban
nem honos, de mds foldrészeken élelmiszer-
ként fogyasztott novények, dllatok, illetve
ezekbdl izoldlt hatéanyagok biztonsigossdgd-
nak megiftéléséhez széles korti botanikai, far-
makolégiai, humdn élettani, taplalkozas-bio-
kémiai ismeretanyagra van sziikség. Az ét-
rend-kiegészit6kben semmilyen formdban
nem haszndlhaté kabité hatést vagy pszicho-
trop anyag, szintetikus gydgyszerhatéanyag,
illetve olyan toxikus sszetevd, amely bizonyi-
tottan mérgezd, teratogén, mutagén, karcino-
gén, hallucinogén, bédité vagy mds, az embe-
1i szervezetre drtalmas hatdst fejt ki. A fenti
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alapelvek hatdrozzak meg, hogy egy adott
fliszer-, gyogy- vagy egyéb novény korlatozis
nélkil, korldtozottan (példdul az ismert és
elfogadott napi terdpids dézist meg nem ha-
ladé mennyiségben), vagy egydltalin nem
haszndlhaté fel étrend-kiegészit6kben. Az
adott novény jellemzésére a botanikdban al-
kalmazott tudomdnyos — binomidlis — meg-
nevezés elengedhetetlentil sziikséges. Ugyan-
csak fontos tudni, mely névényi részrdl van
sz6, hiszen mas és més anyagok szintetizdlod-
hatnak egyazon névény kiilonbozé részeiben.
Egy adott gyégynovény étrend-kiegészi-
t6kben felhaszndlhatd, biztonsdgosnak itélt
mennyiségét szimos tényezd hatdrozza meg;
tobbek kozott a novényi Gsszetevd feldolgo-
zottsdga, példdul, hogy szdraz drog vagy ki-
vonat formdjiban keriil-e a termékbe? Ez
utdbbi esetben lényeges a drog:extraktum
ardny is, a felhaszndlt oldészer tipusa, a haté-
anyag mennyisége az adott készitményben,
a gydrt6/forgalmazé dltal javasolt napi dézis
nagysiga, a névény vagy a beldle szdrmazd
hatéanyag terdpids hatdst (napi vagy egysze-
ri) dézisdnak nagysiga stb. Amennyiben az
el6z6ekben felsorolt informaciok rendelke-
zésre dllnak, akkor értékelhetd az adott no-
vény, illetve annak étrend-kiegészitSben fel-
haszndlni kivant formdja abbél a szempont-
bdl, hogy hosszd tavi, orvosi feliigyelet nél-
kiili fogyasztds esetén hogyan befolydsolja a
fogyasztd egészségét, jelent-e kockdzatot
szdmdra. Ugyancsak értékelni kell a sériilé-
keny csoportok (példdul kisgyermekek, idé-
sek, varandésok, krénikus betegségben
szenveddk) egészségére gyakorolt hatdsokat.
Szdmos tagdllamban, példdul Belgium-
ban, Csehorszdgban, Roménidban stb. a vo-
natkozé nemzeti rendelkezés tartalmaz olyan
listdkat, melyek az étrend-kiegészit6kben
felhaszndlhatd, tiltott vagy korldtozdssal fel-

haszndlhaté novényeket, névényi részeket és/
vagy hatdanyagokat felsorolja. Hazdnkban
jelenleg ilyen rendeleti szabdlyozds nincs, de
az OETI 4ltal 2006-ban az étrend-kiegészi-
t6kben eléfordulé névények éreékelésére
osszehivott tandcsaddi testiilet megalkotott
egy un. negativ listdt, mely a felhasznélésra
nem javasolt novényeket, névényi részeket
tartalmazza.

A negativ lista megtaldlhat6 az OFTI
weboldaldn, tobb mint kétszdz, potencidlisan
egészségkdrosité hatdsti névényt, illetve no-
vényi részt tartalmaz (a lista folyamatosan
médosul, béviil). Szdmos ezek koziil mérge-
6 vagy sulyos elvdltozdsokat okozhat, kabi-
tészer vagy annak prekurzora, hepato-, neu-
ro- vagy genotoxikus, hallucinogén, karcino-
gén, mutagén, abortiv vagy egyéb toxikus
hatisokkal rendelkezik. Az OETT 4ltal &sz-
szehivott testiilet a novények éreékelése sordn
az EFSA erre vonatkozé Gtmutatdjdban és
kompendiumaban foglaltakat tekintette
irdnymutatdsnak (Anton etal., 2009a; 2009b;
EESA, 2012). Fontos megjegyezni, hogy ha
egy novény nem taldlhaté meg ezen a listdn,
az nem jelenti azt, hogy az automatikusan
felhaszndlhaté étrend-kiegészitben. A listin
nem szereplé novények alkalmazhatésdgit,
4rtalmatlansdgdt tovdbbra is egyenként érté-
kelik az OETT, illetve az emlitett szakértdi
testiilet szakemberei.

A cimbkeén nem jelzett osszetevik:
a nem, vagy nehezen felismerhetd kockdzat

Fontos szdlni arrdl is, amit nem tudunk,
vagyis az olyan Osszetevékrol, melyek jelen-
létét a gyart ritkibban véletlentil, de sajnos
legtobbszor szandékosan nem kozli a vevével,
a fogyasztdval. Az ilyen anyagok jelenléeérdl
szamos tudomdnyos kézleményben szdmol-

tak be, de bizonyitékul szolgdlnak erre az
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Eurépai Unié Elelmiszerekkel és Takarmé-
nyokkal Kapcsolatos Gyorsriasztési Rendsze-
rében (RASFF — Rapid Alert System for Food
and Feed) megjelend adatok is. A cimkén
nem jelzett Gsszetevékkel kapesolatos egész-
ségligyi kockazat nyilvanval6an feltilmalja az
ismert hatéanyagokbdl szirmazdét, mivel
mig az utébbit ismerjiik, igy figyelembe ve-
hetjiik, addig az elébbit nem ismerjiik, igy
nem, vagy nehezen tudjuk elkertilni.

A cimkén feltiintetett sszetevd és a valo-
di beltartalom kozotti eltérésbdl szdrmazd
komoly egészségiigyi probléma vildghirre szert
tett, mintegy husz évvel ezelétti elsé esete
val6jiban nem szindékos hamisitdsnak te-
kinthetd. Kinai eredet(i fogydkurds készit-
mény eldllitisakor egy drtalmatlan novény-
fajt, a Stephania tetrandanra-t a stlyos vese-
karosoddst (Chinese herb nephropathy, aristo-
lochic acid nephropathy) eléidéz6, hasonlé
megjelenésti névénnyel, a nefrotoxikus és
karcinogén arisztolochiasavat tartalmazé
Aristolochia_fanghci-val helyettesitették (Ma-
rtena etal., 2007). A véletlen szennyezés egyik
oka az lehetett, hogy a kinai receptiirdban
megjelend Fang Ji hagyomdnyos kinai név
mindkét novény gyokerét jelent, igy ez is
aldtdmasztja a pontos adatkozlés sziikséges-
ségét (példdul a felhaszndlt névény botanikai
nevének megaddsa). Jollehet szorvinyosan
ma is eléfordulnak véletlen tévesztésekbdl
szarmazdan eltérd dsszetételrd), illetve szeny-
nyezddésekrdl sz616 beszimoldk, de egyre
tobb kozlemény mutat rd olyan szintetikus
vegytiletek jelenlétére étrend-kiegészitékben,
melyek egyértelmiien szindékosan keriilnek
bele a termékekbe. A leggyakrabban érintett
termékesoportok a férfiak szdmdra eléallitote
potenciandveld készitmények, amelyekben
johimbin vagy szintetikus foszfodiészterdz-
gatok, illetve analdgjaik jelennek meg (pél-

dédul sildenafil, verdanafil, tadalafil) (Savaliya

etal, 2010, Campbell etal., 2013), a testtémeg-
csokkentésre ajdnlott termékek, melyekben

a mdr gyégyszerként is betiltott sibutramin,
tovabb4 fenfluramin, fenolftalein, szinefrin,
efedrin fordul el (Verhuis et al., 2009).
Ugyancsak gyakori a teljesitményfokozok,
izomtomeg-novel6k anabolikus szteroidok-
kal, efedrinnel, koffeinnel t6rténd , kiegészi-
tése” (Kafrouni et al., 2007, Kechagias et al.,
2010). 2009 tavaszdn nagy visszhangja volt a

Fortodol nevii, nemszteroid gyulladésgdtléval

(nimesulid) szennyezett étrend-kiegészité

fogyasztésa miatti észak-eurdpai haldlesetek-
nek (Kechagias et al., 2010).

2010. nydr elején hazdnkban is nyilvanos-
sagra kertiltek olyan laboratériumi vizsgélati
eredmények, amelyek férfiak szimdra poten-
clandvelésre szdnt, kizdrélag nvényi Gsszete-
véket tartalmazd termékekként hirdetett ét-
rend-kiegészitékben szintetikus gy6gyszer-
hat6anyagok, foszfodiészterdz-gétlé anal6gok
jelenlétét mutattdk ki (Csupor et al., 2010a,
2010b). Azdta szdmos, hasonlé tertiletre java-
solt termékben mutattk ki a hazai hatésigok
e hatbanyagok jelenlétét. Az eredményck
felhivtdk a figyelmet arra, hogy az egyszer(isi-
tett eurdpai unids eljirdsnak megfelel6 beje-
lentési kotelezettség mellett, mely alapjan a
termékek viszonylag konnyen a piacra kertil-
hetnek, azok egészségiigyi kockdzata rendki-
viil nagy. Vildgossd valt, hogy sokkal nagyobb
figyelmet kell szentelni ennek a termékeso-
portnak, meg kell erdsiteni a piacra kertilt
termékek ellendrzésée, fel kell késziilni olyan
osszetevok megjelenésére, melyekrdl kordb-
ban senki nem gondolta, hogy étrend-kiegé-
szitékben eléfordulhatnak. Bizonyos termék-
tipusoknal, példdul az emlitett potenciand-
velésre vagy testtomeg-csokkentésre, illetve
bizonyos, sportoléknak szdnt termékeknél
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nem nyjt kellé védelmet a fogyaszté szimd-
ra az OETT-nél trténé bejelentéskor a ter-
mékek gyart6 dltal megadott dsszetételének
ellendrzése, ha a dokumentacié nem tartal-
mazza a valédi dsszetevdket. Fzért az OETI
a vonatkozé hazai rendelet adta lehetésége-
ken beliil tovabbi garancidkat, azaz laboraté-
riumi vizsgalati jegyz6konyvek bemutatdsdt
kéri a bejelent6tdl, amelyek igazoljdk, hogy
a termék nem tartalmaz olyan hatéanyagot
(példdul szildenafilt és analdgjait, sibutramint

stb.), amely veszélyes a fogyaszt6 szimdra

Jelolés, cimbeézés,

egészségre vonatkozo dllitdsok

Tekintettel arra, hogy az étrend-kiegészitSk
élelmiszerek, igy a jelolésiikre (cimkefeliratok,
a cimkén, csomagoldson taldlhaté barmely
jel, dbra, logo stb.) és reklimozdsukra az
élelmiszerek jelolésérdl sz616, 19/2004. (1. 19.)
FVM-ESZCSM-GKM-rendeletben meg-
fogalmazott dltaldnos eléirdsokat is alkalmaz-
ni kell. Az egyik legfontosabb szabély, hogy
nem szabad a fogyasztét a termék tulajdon-
sdgaival kapcsolatosan megtéveszteni, és nem
emelhet6 ki a terméknek olyan tulajdonsdga,
amely mds hasonlé terméknek is jellemzdje.
Ugyancsak tilos a termékek jellésével, meg-
jelenésével és hirdetésével azt dllitani vagy
sugallni, hogy az étrend-kiegészité betegségek
megel6zésére, kezelésére, gydgyitdsdra alkal-
mas, vagy ilyen tulajdonsdga van. A 2014
végétdl alkalmazandd, a fogyasztok élelmi-
szerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsardl sz6lo
1169/2011/EU rendelet ugyan felvéltja az
élelmiszerek jelolésérdl sz6lé kordbbi szabd-
lyozést, az emlitett alapelvek nem valtoztak.
Az élelmiszerek jelolésére vonatkozé dlta-
lanos szabélyokon kiviil az étrend-kiegészitSk
jelolésének vannak kotelezd elemei is, melye-

keta 37/2004 (IV. 26.) ESZCSM-rendelet ir

el6. Példaul: a termék érrend-kiegészitd megne-
vezéssel hozhat6 forgalomba, amelyhez kap-
csolédban jelolni kell a termékre jellemzd

tdpanyagcsoportok vagy Gsszetevék nevét,
vagy utaldst ezek jellegére. A termékben 1év6

tdpanyagok, tdpldlkozasi vagy élettani hatdsa

anyagok mennyiségét szimszerdien is fel kell

tiintetni a termék javasolt napi adagjdra vo-
natkoztatva, tovabba fel kell tiintetni a készit-
mény napi ajdnlott fogyasztdsi mennyiségét

is. Amennyiben a termékben az élelmiszerek

jelolésérdl sz616 19/2004. (I1. 19.) FVM-ESZ-
CSM—GKM-rendelet mellékletében, illetve

2014 decemberétd] a 1169/2011/EU rendelet-
ben megjelend allergén anyagok (pl. hal, rak,
zeller, szezimmag, mogyord), vagy azok szdr-
mazékai is megtaldlhatdk, és ez nem ttinik ki

egyértelmiien az Gsszetevék felsoroldsabdl,
errdl tdjékoztatni kell a fogyasztét.

Az étrend-kiegészitSk jelolésckor a tap-
anyag-Osszetételre és az egészségre vonatkozd
dllitdsokkal kapcsolatos, az Eurépai Parla-
ment és Tandcs 2007 juliusa 6ta alkalmazan-
dé, 1924/2006/EK rendelete elbirdsaira is
tekintettel kell lenni. A tdpanyag-sszetételre
vonatkozé dllitds birmely olyan dllitds, amely
kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy az élelmi-
szer bizonyos, a tdpldlkozdsra nézve kiilono-
sen kedvezd tulajdonsdgokkal rendelkezik.
A rendelet értelmében csak a mellékletben
megjelend, engedélyezett tdpanyag-Osszeté-
telre vonatkozé 4llitas hasznilhatd, az alkal-
mazasi feltételek betartdsa mellett; koziilitk
néhdnyat gyakran alkalmaznak étrend-kiegé-
szit6kon is. Az egészségre vonatkozd dllitds
az a mondat, amely kijelenti, sugallja vagy
sejteti, hogy az adott élelmiszer vagy annak
valamely alkotdeleme és az egészség kozott
osszefliggés van. A rendelet leglényegesebb
eleme, hogy az egészségre vonatkozé allitds-
nak tudomdnyosan igazoltnak és az dtlagfo-
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gyasztd szamdra kozérthetnek kell lennie.
A tudomdnyos igazolis alapjdt elsGsorban és
alapvetéen humdn intervenciés tanulma-
nyok, humédn epidemioldgiai adatok jelentik.
Az dllitds alkalmazdsa 6nkéntes, ugyanakkor
ahivatkozott rendeletnek valé megfelel6ségért
a termék elédllitGja és forgalmazoja felelds.
A hivatkozott rendelet az egészégre vonat-
kozé dllitisok tobb tipusat kiilonbozteti meg,
és ennek alapjan tobbféle lehetéség van arra,
hogy egy élelmiszeren jogszertien jelenjen
meg egészégre vonatkozo dllitds. Az dllitdsok
kozott kiemelt jelentSségiik van a betegség
kockézatit csokkentd 4llitdsoknak. Ertelem-
szerden, egy ilyen dllitds lefrja, hogy az élel-
miszer vagy egy bizonyos élelmiszer-alkoté-
elem jelentésen csokkenti a betegség kialaku-
lasinak kockdzatdt. Az ilyen dllitdsok alkal-
mazésa esetén mindig fel kell hivni a fogyasz-
t6 figyelmét arra, hogy az adott betegség ki-
alakulasdnak tbb kockazati tényezéje is lehet,
és azok koziil egyet vagy tobbet az élelmiszer-
dsszetevével lehet csokkenteni. Etrend—kiegé—
szit6k esetében kiilonds figyelmet igényelnek

2000+

a gyerekek fejlédésével és egészségével kap-
csolatos dllitdsok, melyek hatdsossdgdt gyer-
mekek bevondsdval végzett tudomdnyos
vizsgalatokkal kell igazolni.

Az egészségre vonatkozé dllitdsoknak az
Eurépai Bizottsdg dltal koordindlt kézpont
értékelésen kell dtmenniiik, amelyben az Eu-
r6pai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdgnak rend-
kiviil nagy szerepe van. A rendeletben foglalt
tagdllami feladatok elvégzésére hazankban az
OFETT keriile kijelolésre (33/2010. (V. 13.)
EiM-FVM egyiittes rendelet), 2012-ben
pedig megjelentaz elsd, dltalinos tudomdnyos
elveken alapul6 engedélyezett dllitdsokat ta-
rtalmaz6 kozosségi lista (432/2012/EK), majd
kés6bb ennek szimos kiegészitése.

Osszefoglalds, javaslatok

Jollehet napjainkban szimos irodalmi adat
sugallja, hogy az étrend-kiegészitdk kedvezd
élettani hatdsokkal rendelkezé élelmiszerek
(Block et al., 2007), mdsok igyekeznek ezt
céfolni (Bjelakovic—Gluud, 2007, Goodman
et al.,, 2004). A termékek jelen vannak a pia-

18004 I bejelentett 1744
[ bejelentett, kifogasolt 1620
1600
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14004 1344
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O_L 0 3
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I. dbra * Bejelentett és kifogdsolt étrend-kiegészit6k szdma (2004. mdjus — 2014. dprilis kozotr)
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con, a fogyaszték dltal szabadon elérhetSk.
Mindazonaltal — tanulményozva az irodalmi
adatokat —egyértelmtien bizonyitott, hogy a
kiegyenstlyozott, valtozatos tdpldlkozdsnak,
az egészséges életmddnak mind a mai napig
nincs alternativdja.

Az étrend-kiegészit6knek helyiik lehet
egyes vitamin- és/vagy dsvanyianyag-hidnyos
dllapotok megel6zésében, de csak ott, ahol
ennek a kockazata valdban fennall; téli hé-
napokban az étrendbdl hidnyzé anyagok,
els6sorban vitaminok pétldsdban és néhdny
specidlis étrenden 1év6 egyén (fogydkurazok,

anyagcserezavar miatt, élettani okbdl bizo-
nyos étrendi megszoritdsokra kényszeriilk)
tdpldlkozdsdnak kiegészitésében. Az étrend-
kiegészit6knek azonban nincs és nem is lehet
helyiik a gyégyitisban, a terdpidban, és f6leg
nem a hagyomdnyos terdpia helyett, kiilons-
sen olyan silyos betegségek, elvaltozdsok
esetén, mint a rdk, a szklerézis multiplex, az
Alzheimer-kér vagy az erektilis diszfunkcio.
Ugyancsak nem alkalmasak az étrend-kiegé-
szit6k 6nmagukban az idedlis testsaly elérésé-
hez sziikséges testtomeg-csokkentés megva-
16sitdsdra, vagy intenziv, rendszeres sportolds,

kockézat forrdsa megolddsi javaslat eszkozok
az OETI-nél wrténd
a bejelentés napjén bejelentés és a piacra e
L . s e , rendeletmaédositas
a termék piacra helyezhet§ | helyezés kozote legaldbb
harminc nap teljen el
. o maximédlis mennyiség
a vitaminok, dsvdnyi , . .
e a termék napi adagjaban o,
anyagok maximdlis szintje N , | rendeletmédositds
, az UL-t* meg nem haladé
nem meghatdrozott iy
mennyiségben
negatfv, pozitiv lista, tiltott L,
, , . . ., rendeletmddositis,
felhaszndlt egyéb anyagok | Gsszetevék, mennyiséghez rusalmass
o . ugalmass
koot dsszetevSk & %
felhaszndlt egyéb anyagok I , CAded
CASENL Y anyag tisztasdgi kovetelmények rendeletmédositds
tisztasdga
a Szakérti Testiilet a Szakért6i Testiilet rendeletmédositis
.. . e 12 endeletmédos
munkdja nem hivatalos miik6désének legalizalisa
. L, internetes kereskedelem rendeletmddositis, illetékes
internetes drusitds oL . N
szigoritdsa hatésdgok egyticemiikodése
egészségiigyi dllamigazgatdsi
cimkén nem jelzett laboratériumi vizsgdlatok | szerv, valamint az OETI
osszetevek bévitése laboratériumi és személyi
hétterének megerdsitése

2. tdbldzar * Javaslatok az étrend-kiegészitSkkel kapcsolatos kézegészségiigyi kockazatok csok-
kentésére  *UL — (upper safe level) legfelsé biztonsdgos érték, EFSA-dllasfoglalésok alapjén.
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megterheld fizikai munka esetén a megfeleld
fizikai, szellemi erénlét biztositdsara.

Az étrend-kiegészitd olyan termék, ame-
lyet csak megbizhat¢ informacidk birtokaban
érdemes alkalmazni, a fogyaszt6 egészségi
dllapotdnak, sziikségleteinek ismeretében,
mérlegelve az esetleges kockdzatokat valaszt-
va ki a legmegfelel6bbet abbdl a tobb mint
tizenegyezer termékbdl, amely az elmalt ki-
lenc évalat legdlisan a piacra keriilt. Osszefog-
lalasként az 1. 4bra a rendelet tiz éve alatt, azaz
2004 méjusa és 2014 dprilisa kozott hazdnk-
ban bejelentett étrend-kiegészitdk szimdnak
alakuldsdt mutatja be, az OETI weboldalin
fellelhetd adatok alapjan. A bejelentett termé-
kek szdima meghaladja a tizenkétezret — és ez
a szdm naprdl napra novekszik, ebbdl kozel
ezerhétszaz termék volt kifogdsolt, azaz Gssze-
tételében kozegészségiigyi kockdzatot hordo-
zott, és/vagy jelolésében (a cimke kotelezd
elemei, egészségre vonatkozé dllitdsok stb.)
nem felelt meg a vonatkoz el8irdsoknak.

A jelenleg rendelkezésre 4ll6 adatok, a
felmérések eredményei, tovabbd a hatdanya-
gok szdimdnak ugrdsszer(i novekedése egyér-
telmden jelzik az étrend-kiegészitSkkel kap-
csolatos egészségligyi kockdzat meglétét. A
fogyasztok az esetek dontd hdnyaddban
nincsenek tisztdban a lehetséges kockazatok-
kal, melyek kiilonésen az érzékeny, illetve
sériilékeny csoportok, iddsek, gyerekek, kré-

nikus betegségben szenveddk esetében okoz-
hatnak egészségi problémadkat. A kockézatok
elkeriilésének egyik lehetséges és kivanatos
mddja a piacra keriilé termékek szigorabb
ellendrzése, mind a forgalomba hozatal el6tt,
mind utdna. Ehhez a hozzdértd, tudomdnyos-
szakért6i intézmény, azaz az OETI, az illet¢-
kes jogszabalyalkotdk, valamint a jogszabé-
lyok 4ltal felhatalmazott, ellendrzésben részt
vev hatdsigok szorosabb egytittmiikodése
sziikséges. A kiilonbozd tipust kockdzatok
kikiiszobolésére javasolt intézkedéseket a 2.

tdbldzar foglalja Sssze.

A cikk az MTA KOTEB Elelmiszer-bizton-
sagi Albizottsdg kozosen kialakitott vélemé-
nyét titkrozi. Az albizottsdg tagjai: elnok:
Farkas Jézsef, titkdr: Beczner Judit, tagok:
Ambrus Arpad, Baranyi Jézsef, Barna Maria,
Bénti Didna, Gelencsér Fva, Gyéri Zoltdn,
Jézwiak Akos, Kovics Ferenc, Kovics Melin-
da, Liptdk J6zsef, Lugasi Andrea, Mészdros
Janos, Mézes Miklds, Nagy Béla, Somogyi
Arpaid, Szeitzné Szabé Maria, Varga Janos
(SZIE), Varga Janos (SZTE), Varga Liszl6,
Véha Antal.

Kulesszavak: étrend-kiegészitd, tdpldlkozds-
egészségiigy, vitaminok, dsvdnyi anyagok, gyogy-
novények, 1j élelmiszerek, jelolés, egészségre
vonatkozd dllitdsok
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