12. Mit kell tudni a
specialis gyogyaszati célra
szant tapszerekrol és az
azokkal kapcsolatos
allitasokra vonatkozo
eloirasokrol?

Elektronikus kiadvany

Schreiberné Molnar Erzsébet



Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer fogalma

specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer: olyan kdlonleges
eljarassal vagy osszetétellel készult elelmiszer, amely betegek — koztuk
csecsemoOkoru betegek — étrendi ellatasara szolgal, es kizarolag orvosi
feliugyelet mellett "hasznalhato; ezen élelmiszer olyan Dbetegek
kizarolagos vagy részleges taplalasara szolgal, akiknél a normal
élelmiszerek vag%/ bizonyos = azokban 1év0 tapanyagok vagy
metabolitjaik felvetele, emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy
kivalasztasa korlatozott, csokkent vagy =zavart, vagy akiknél mas
orvosilag meghatarozott tapanyagszukseglet all fenn, amelynek étrendi
ellatasa nem oldhatd meg kizarélag a normal étrend
megvaltoztatasaval,

Valtozas a definicioban:

1. 2019. febr. 22-ig alkalmazhaté a ,tapszer, megnevezés, ezen id6n
tul tapszer helyett: specialis gyogyaszati celra szant élelmiszer a
kotelez6 megnevezes

2. anormal étrend része az etrend-kiegészito, tehat e kategoriaval
potolt tapanyag valdszinlleg nem mindsulhet specialis
gyogyaszati celra szant eélelmiszernek.



Szabalyozasuk

* A Bizottsag 2016/128 felhatalmazason alapul6 rendelete a
609/2013/EU rendeletnek a specialis gyogyaszati célra
szant élelmiszerekre vonatkozo kulonos oOsszetételi és
tajekoztatasi kovetelmenyek, tekintetében valo
kiegészitéserol

Kotelez6 alkalmazas kezdete: 2019. 02. 22.,

« 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet (Tapszer )
Hatalyat veszti: 2019. 02.22.-én



A specialis tapszerek/ élelmiszerek fajtai:

« allando tapanyag-tartalmu, a tapanyagtartalom
szempontjabal teljes erteku élelmiszerek

 tapanyagtartalom szempontjabdl teljes ertekil élelmiszerek,
meghatarozott betegseghez, rendellenesseghez vagy
egeszsegugyi allapothoz igazitott tapanyag-osszetetellel,

- allando tapanyag-tartalmu, a betegseghez,
rendellenességhez vagy egészseqi allapothoz igazitott
tapanyag-osszetétell, tapanyagtartalom szempontjabal
nem teljes értekl élelmiszerek,



Fogyasztdi tajékoztatas

A specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekkel kapcsolatos
tajékoztatasnak alapvetéen meg kell felelnie az 1169/2011/EU rendelet
elbirasainak, kiegészitésekkel és felmentésekkel.

Tapértekjeldlés (a vonatkozo jogszabaly szerint)

Az U] szabalyozas szerint a specialis gyogyaszati célra szant
élelmiszerekkel kapcsolatban nem lehet tapanyag-6sszetételre és
egészségre vonatkozo allitasokat alkalmazni.

* A jelenleg hatalyos 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet alapjan
2019. 02. 22- ig a specialis gyogyaszati celra szant tapszerekre
egészsegre vonatkozo allitasok meg feltuntethetdk.



Kotelezo jelolési elemek

Megnevezeés: specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer
Betegseég, rendellenesség, egeszségi probléma neve,
amelyre szantak
Sajatossagok, amelyek kulondsen hasznossa teszik a fenti
célra
(feldolgozas, Osszetétel, megnovelt, lecsokkentett,
kivont, stb.)
Figyelmeztetések és ellenjavallatok
Parenteralisan nem alkalmazhato
Felnyitas utani elkészités, hasznalat, tarolas
Fontos figyelmeztetés:
- csak orvosi ellendrzés mellett
- lehet-e egyeduli tapanyag forras
- meghatarozott korosztaly
- szUkség esetén figyelmeztetés annak, aki nem
szenved az adott betegsegben



