Az étrend-kiegészité készitmények hatosagi ellenorzése

Az étrend-kiegészitd készitmények nemzeti szabalyozasat az étrend-kiegészitokrol sz616 37/2004.
(V. 26.) ESzCsM rendelet tartalmazza.

A Rendelet fogalommeghatarozasa szerint az étrend-Kiegészité készitmény: a hagyomanyos
etrend kiegészitését szolgalo olyan élelmiszer, amely koncentralt formaban tartalmaz
tapanyagokat vagy egyéb taplalkozasi vagy élettani hatdssal rendelkezo anyagokat, egyenként
vagy kombindltan; adagolt vagy adagolhato formaban keriil forgalomba (példaul kapszula,
pasztilla, tabletta, port tartalmazo tasak, adagolhato por, ampulla, csepegtetos tiveg vagy mds
hasonlo por-, illetve folyadékforma, amely alkalmas kis mennyiség adagolasara).

Tapanyag:
- avitaminok, és
- az asvanyi anyagok.

A Rendelet 10. § (1) bekezdése értelmében ,, Az étrend-kiegészitok hatékony hatosagi ellendrzése
eérdekében legkésobb a termék elsé forgalomba hozatalakor a gyadrté vagy az importor kételes
bejelenteni a készitményt az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézethez.”

Az OGYEI a hozza bejelentett készitmények esetében kockazatértékelést végez, melynek soran
vizsgaljak az Osszetevok jogszabalyoknak valo megfelelését, valamint a készitmények cimkéjét,
jelolését. A kockazatértékelés soran kozegészségiigyi kockazatot jelentd készitményrol (jeldlési
hiba, dsszetételi hiba) az NNK tdjékoztatast kap, aki a kifogasolt készitmény adatait megkiildi a
bejelentd székhelye szerint illetékes népegészségiigyi feladatkorében eljar jarasi hivatalhoz.

A jarési hivatal helyszini ellen6rzés soran megallapitja a jogszabalysértés tényét és hatarozati
dontésben intézkedik a hiba kijavitasara, valamint osszetételi meg nem felelés esetén elrendeli a
forgalmazas megtiltasat.

A hatosagi ellendrzést a 12. § (1) bekezdés hatarozza meg: , Az étrend-kiegésziték hatdsagi
ellenorzését feladatkoriikben a népegészségiigyi feladatokat ellato fovarosi és megyei
kormanyhivatalok jarasi (fovarosi keriileti) hivatalai (a tovabbiakban: jarasi hivatal) és az
elelmiszerlanc-biztonsagi és dllategészségiigyi feladatkériikben eljaro megyei kormanyhivatalok,
valamint allat-egészségiigyi és élelmiszer-ellenorzo feladatkoriikben eljaro jarasi (fovarosi
keriileti) hivatalok végzik.

(2) Az elGirdsok betartisanak ellendrzése érdekében vagy azok megsértése, illetve egészségi
drtalom lehetéségének gyanuja esetén a laboratoriumi vizsgalatokat a népegészségiigyi
feladatkériikben eljaro megyei és févarosi kormdnyhivatalok (a tovabbiakban: kormanyhivatal)
laboratériumai, az OGYEL a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi Hivatal laboratoriumai, illetve
étrend-kiegészito vizsgalatara akkreditalt laboratorium végzi.”
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2016-2020. évben végzett étrend-Kkiegészito készitmények népegészségiigyi hatosagi
ellendrzésének osszesitése.

Termékszam/Vizsgalat iranya
Hatésagi intézkedések
Jelolés Laboratérium
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A népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi illetve fovarosi keriileti hivatalok 2016-2020.
kozotti idészakban 3612 hatosagi ellendrzés soran vizsgalt 8015 étrend-kiegészitd készitménybdl
2011 esetben inditottak hatosagi eljarast jogszabalynak nem megfeleld forgalmazas kapcsan.

Sulyos, dsszetételi hibaba miatt 406 készitmény forgalmazasanak megtiltasara kertiilt sor az elmult
Ot évben, melyek okai kozott megtalalhatoak voltak az aj élelmiszer dsszetevék (1997. majus 15
elétt nem volt hagyomanyos fogyasztisa az EU teriiletén), gyogyszerhatéanyagok
(potenciandveldk, fogyokuras készitmények), hatarérték feletti Asvanyianyag, vitamin
tartalom (UL érték feletti), nem engedélyezett vegyiiletformak el6fordulasa, stb.
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Etrend-kiegészits készitmények jeldlés vizsgalata 2016-2020
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Etrend-kiegészits készitmények dsszetételének laboratériumi
vizsgalata 2016-2020
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Etrend-kiegészit6 készitményekkel kapcsolatos
népegészségligyi hatdsagi dontések 2016-2020
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HATOSAGI ELJARASRA OKOT ADO JOGSZABALYSERTESEK 2020

Kitiltott készitmény
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* Negativ listas gydgynovény, ismeretlen drog:extraktum arany, hatarérték feletti asvanyi anyag és
vitamin mennyiség
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