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Etrend-kiegésziték: alternativai |
egeszseges taplalkozasnak?

Bizonyos esete.
szitkségesel

Nem helyettesitik

/ valtozatos, egeszsegs
taplalkozast




Etrend-kiegészit6
fogyasztasi trendek

e Evrél-évre emelkedik az eladott étrend-kiegésziték men
« A természetes alapu etrend-kiegészitOk egyre népszertbb
* A fogyasztok meggy0zodése, hogy a természetes mindig
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Etrend-kiegészit6k
szabalyozasa a vilagban

k Department
of Health

2017, 05, 09, MHK Jogszabaly szolgaltatas

37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet I I
az étrend-kiegészitdkrol
2017.01.01
15
37/2004. (1V. 26.) ESZCSM rendelet
az étrend-kiegészitokral

6 2003, évi LXXXIL térvény 20. §-a (11) bekezdésének b) pontjaban kapott

l | S A o ot o o tememtn " lébbiakat rendelem el:
Fasait a Magyarorszagon forgalomba hozatalra szant, élelmiszerként eldallitott

boészitokre kell alkalmazni,

sait nem kell alkalmazni a gyodgyszernek nem min6silé gyogyhatasu
a gyogyszerekre.

vasaban:

hagyomanyos étrend kiegészitését szolgald olyan élelmiszer, amely koncentralt
iyagokat vagy egyéb taplalkozasi vagy élettani hatassal rendelkez6 anyagokat,
Draft Guidance Itan; adagolt vagy adagolhatd forméban keriil forgalomba (példaul kapszula,

Irtalmazo tasak, adagolhatod por, ampulla, csepegtetds iiveg vagy mas hasonlo
a, amelvallkalmac kismennviséo adagalisira)

Dietary Supplements: New Dietary
Ingredient Notifications and Related Issues:
Guidance for Industry
Food supplements

Guidance notes on legislation implementing
Directive 2002/46/EC on food supplements

This guidance is being distributed for comment purposes only.

Although you can comment on any guidance atany time (see 21 CFR 10.115(2)(5)), to ensure
that FDA considers your comment on this draft guidance before we begin work on the final

version of the guidance, submi either electronic or written comments on the drafi guidance . e v . N .
within 60 days of publication in the Federal Register ofthe notice announcing the avaiability 490 HU Az Europai Unid Hivatalos Lapja 13[29. kitet
of the draft guidance. Submit electronic comments to http.//www.regulations.gov. Submit
written comments to the Division of Dockets Management (HFA-305). Food and Drug g
Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852. All comments should be —

idenified with the docket number FDA-2011-D-0376, which  listed in the notice of 3
availability that publishes in the Federal Regisier. 3200210048

For questions regarding this drafi document, contact the Food and Drug Administration, Office
of Dictary Supplement Programs, 5001 Campus Drive (HFS-810), College Park, MD 20740,

Tl Free (85) S43:3784, or 2404002375 2002.7.12 AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA L 18351

U.S. Department of Health and Human Scrvices
Foad and Drug Administration
Center for Food Safety and Applied Nutrition

August 2016

AZ EURGPAI PARLAMENT ES A TANACS 2002/46/EK IRANYELVE
(2002. jénius 10.)
az étrend-kiegészitikre vonatkozo tagillami jogszabilyok kibzelitésérol
(EGT vonatkozdsi sziveg)

Replaces draft guidance issued July 2011




Etrend-kiegészit6k
csoportositasa
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Természetes alapuiak

Energiaitalok

Fehérje porok
Tobb komponenst
vitamin készitmények

Kozepes kockazata

Sportitalok
| Halolaj kapszulak
lacsony kockazatu Probiotikumok
/ Sportszeletek és gélek
Vitaminok

e



Lathatatlan kockazat -
Miert kell bevizsgalni?

» Tiltott hatoanyagot tartalmaz 0sszetevokent a termek
feltintetve vagy sem) (ug/g vagy mg/g koncentraciobe

» Tiltott hatoanyaggal szennyezett a termek (ng/g nagysag

» Hamisitott a termék (nem azt, vagy nem olyan mennyis
tartalmazza a termék, mint amit a cimkén feltintettek)

» Termeészetes alapanyagok mint tiltott vegytuletek




Etrend-kiegészit6k és alapanyagaik
analitikai vizsgalata
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Az analitikai vizsgalat folyamata
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Esettanulmany II.: Ginkgo biloba
kivonatok hamisitasa

\

4 S

Ph. Eur. el6irdsok szaraz 1 4.7
kivonatra: 22.0-27.0 m/m% 4 gl Y

o

Ginkgo biloba Deklaralt Szamolt
tartalmu étrend- osszflavon- osszflavon-
kiegészitok glikozid glikozid

(mg/kapszula) (mg/kapszula)
Termék 1 24.0 40.3 +67.8%
Termek 2 28.8 24.3 -15.7%
Termék 3 9.60 7.52 -21.7%
Termek 4 4.32 5.50 +27.3%
Termék 5 28.8 28.3 -1.84%
Termeék 6 14.4 13.3 -7.50%
Termék 7 28.8 27.7 -3.83%

-

Eltérés




Esettanulmany II.: Ginkgo biloba
kivonatok hamisitasa
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Esettanulmany I'V: Fogyasztoszerek é!
edzes elotti szerek szennyezodesei

Minta SzennyezOdés

EK A0l methamphetamine -

EK A02 methamphetamine EK A: étrend-kiegészits alapanyag
EK A20  ephedrine, pseudoephedrine FSZ: fogyasztoszer

EK A23  strychnine PW: pre-workout készitmény

EK A24  ephedrine, pseudoephedrine
FSZ 05  ephedrine, pseudoephedrine, methylephedrine
FSZ 06  ephedrine, pseudoephedrine, methylephedrine
PWO05  codein

PW 06  strychnine

PW 13/3 ephedrine, pseudoephedrine
PW 15  octodrine

PW16  carphedone

PW 26  ephedrine, pseudoephedrine
PW 30/1 amphetamine, ephedrin, pseudoephedrine

PW 30/2 peseudoephedrine, amphetamine

PW 32  ephedrine, pseudoephedrine, methylephedrine
PW 35  strychnine

PW 36  strychnine

PW 42  strychnine

PW 47  ephedrine

PW 58/1 ephedrin, pseudoephedrine, methylephedrine, s
W 58/2 ephedrine, pseudoephedrine

étrend-kiegészit6 alapanyagok  21%
fogyasztoszerek 33% szennyezett
pre-workout készitmény 23%




Esettanulmany IV: A , sotét oldal

1 kanal: Udvézollek a s6tét oldalon

Természetes veszélyfo

kevéssé isme




Esettanulmany I'V: A ,,s6tét oldal

x10 3 |Octodrine: +ESI MRM Frag=380.0V CID@13.0 (130.0 -> 71.0) M3_LC_oct_3_1.d

1,5-dimetil-hexilamin (octodrine)

3 NH,

,.| 75 mg/ddzis

21 215 22 225 23 235 24 245 25 255 26 265 2.7 275

Counts vs. Acquisition Time (min)



etrend-kiegeszitok/elelmiszerek

0 GY E I Orszagos Gydgyszerészeti Levélcim: 1372 Postafick 450
és Elelmezés-egészségigyi Intézet Tel: +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886

CHa 9460

T | I E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Tetrahydro: nol Cannabidiol R .
Allasfoglalas az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
1.C CH HC o CH
3 '3

Intézet hataskorébe tartozo kender, illetve kender szarmazékokat (pl. CBD)

tartalmazé készitményekkel kapcsolatban

ROVIAIHESEK oottt bbb e 2
L A fogalmak tISZHAZASA .....ovvevieceeiecicece e 3
I CBD, MiNt GYOGYSZELT ..ot semse s enseseeas 4
M. A CBD, mint étrend-kiegészitd (Elelmiszer) ... 3
1. Altalanos tudnivalok az étrend-kiegészitBKro] ............ovvvveooreveeereeeeeeeeoeeeeeeeeeneres 3
2. Kannabinoidok (pl. CBD) étrend-kiegészitokben............c.cocociiiiiiiicciiicccnn 5

Milyen feltételek mellett hasznalhatéak fel esetlegesen a kender és a belélik késziilt
bizonyos termékek étrend-kiegészitokben? ... O

A CBD tartalmu kivonatokat tartalmazd, valamint a
CBD-vel ddusitott, hozzaadott CBD-t tartalmazd
élelmiszerek 1j élelmiszereknek mindsiilnek
jelenleg nem engedélyezettek, fiiggetlentil azol
tartalmatol. Nem engedélyezett uj élelmiszer peg
jogszertien nem forgalmazhato.




Esettanulmany V: Kender alapu
etrend-kiegeszitok/elelmiszerek

Kannabinoid tartalom
ng/g vagy ng/ml

Minta tipusa

=
o A9-THCA

ragogumi n.k. nk. nk.  nk nk. nk nk nk
keksz k. nk. nk. nk nk. nk nk nk nk
étesokoladé nk 22001 nk. nk nk nk nk nk nk nk

tejcsokoladé nk. nk. nk nk nk nk nk nk
lagy kapszula -- - - - - - - -
udito ital k. n.k. n.k.
kendermagolaj ---- nk. ---- nk.
krém nk. nk. nk. nk nk nk. nk nk nk

kendermagolaj nk. nk. nk. nk nk n.k.

CBD olaj  [E5001 =200 008 =2001 n k.
CBD olaj  [51200] 112000 001 22008 .1
yd




Esettanulmany VI:
Artatlannak tuno izotonias italok

77 7
4A” Forgalmazé ,B” Forgalmazo

fi‘ﬁ

Alapanyag: kalium-jodid .
tartalmu étrend-kiegészitod
Ellendrzés teljes hianya
=50-2000-szeres jod

taladagolas a javasolt napi
dozishoz (0,15 mg) kepest

3

(1 adag esetén)

,A” Forgalmazo -
Citrom-lime iz{i izotdnias ital 17534-290720/1 622 mg/kg 21,8 mg/dozis

,A” Forgalmazo
Tropusi izl izotonias ital
,B” Forgalmazd

Alma 1z0 izotdnias ital

T7542-290720/2 225 mg/kg 7,88 mg/dozis

T7712-251120/1 6850 mg/kg
e

274 mg/dozis



Osszefoglalas

HAMISITAS,
SZENNYEZODES
ANALITIKAI
VIZSGALATOK
CSOKKENTIK A
0] KOCKAZATOT / / EGESZSEG-
ETREND. KAROSODAS,
KIEGESZITO VETLEN
h DOPPINGOLAS,
FOGYASZTASI
TRENDEK HATOSAGI
EL]ARAS LAPANYAGOK
O VIZSGALATA
@ LEGALABB
SZUROPROBA

SZERUEN
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https://sporttaplalkozas.tf.hu/
sporttaplalkozas@tf.hu
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