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Termék fejlesztés/innovacio

Vitamin,
asvanyi anyag,
egyéb élettani

hatasu anyag

Elelmiszer
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Vitaminok, asvanyi anyagok

 Normal k6zfogyasztasra szant élelmiszer

— 1925/2006/EK (Hozzdadas mértéke, mihez nem lehet, milyen anyagok,
stb.) '

— 1169/2011/EU (NRV)

* Etrend-kiegészit6
— 37/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet (2002/46/EK) (Hozzaadas mértéke,
milyen anyagok, stb.)

— 1169/2011/EU (NRV)
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Mindkét rendelkezés

Meghatarozza
* Az alkalmazhatd vitaminokat/asvanyi anyagokat + mértékegységek
* Az alkalmazhatd vitamin/asvanyi anyag vegyileteket
* A minimalis Vitamin/asvanyi anyag mennyiséget

Zeolit,
Huminsav

Szamszerden nem hatarozza meg a maximalis mennyiséget, de
szempontokat ad:

 UL-felsd biztonsagos szint

* lakossag bevitele

* NRV —referencia beviteli értéek
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Vitaminok, asvanyi anyagok maximalis mennyisége

" Biztonsagos
felsd szint UL

Normal

élelmiszer o _ o
Az a vitamin, illetve asvanyi anyag

mennyiség, amely hosszu tavu, rendszeres
. fogyasztas esetén sem okoz egészsegugyi
Etrend- Dusitott problémat

kiegészito élelmiszer [A vitamin (RE) 3000 ug/nap]

Jelenleg még nincs minden egyes vitaminra
és asvanyi anyagra legfels6 biztonsagos
szint!

Gyogyszer
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Toleralhato legmagasabb beviteli szint UL

NRY ] LOAEL

NOAEL

Biztonsagos beviteli hatar

Bevitel etelbdl, italbdl

Elegtelan bevitel
veszelye

—)

Mellékhatas

<

NRV: napi beviteli referencia érték felnbttek szamara

LOAEL.: a legkisebb ddzis, mely mar mellékhatast okoz

NOAEL.: a legnagyobb dozis, mely nem fog karos hatast eredményezni
1 UL: legfelsd biztonsagos szint

MSL: hosszu tavu napi alkalmazasu kiegészités maximalis szintje




Néhany vitamin/asvanyi anyag NRV és UL értéke, SCF

A-vitamin, RE | 800 ug 3000 ug Kalcium 800 mg 2500 mg
Niacin 900 Foszfor 700 mg NM
. mg,
Niacin 16mg | hikotinsav | | Vas 14 mg NM
10 m
J Réz 1,0 mg 5mg
D-vitamin 5 100
— HY HY Cink 10 mg 25 mg
E-vitamin 12 m 300 m
(TE) 9 J Jod 150 pg 600 pg
C-vitamin 80 mg NM Klorid 800 mg -
B -vitamin 1,1 mg NM Szelén 55 ug 0,3 mg
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Tapanyag Mértékegység SCF/EFSA UL I10M UL EVM G

A vitamin Mg 3000 3000

Béta-karotin mg - - 7 (nem dohanyosoknak)
D vitamin Mg 100 100

E vitamin mg TE 300 1000

K1 vitamin Mg - - 1000

Tiamin B1 mg - - 100

Riboflavin B2 mg - - 40

Nikotinamid mg 900 35 (nikotinsavval egyitt)
Nikotinsav mg 10 -

Pantoténsav mg - - 200

PiridoxinB6 mg 25 100

Folsav ug 1000 +étrendi folat 1000 + 200 étrendi folat
B12 vitamin g - - 2000

Biotin Mg - - 900

C vitamin mg - 2000 1000

Kalcium mg 2500 2500

Magnézium mg 250 (kiegészités)+étrendi Mg 350 (kiegészités)+ étrendi Mg
Vas mg - 45 17

Réz mg 5 10

Jod ug 600 1100

Cink mg 25 40

Mangan mg - 11 4, de id6s ember 0,5
Kalium mg - - 3700

Szelén Ug 300 400

Szelén

L-szelenometioninbdl 100 pg

Krom (trivalens) mg - - 10

Krom (trivalens)

Krém- pikolinatbdl 250 pg

Molibdén ug 600 2000

Fluor mg 7 10

Foszfor mg - 4000 250

Bor mg 10 20

https://www.ogyei.gov.hu/etrend kiegeszitokben felhasznalhato vitaminok es asvanyi anyagok



https://www.ogyei.gov.hu/etrend_kiegeszitokben_felhasznalhato_vitaminok_es_asvanyi_anyagok_

Ezek:

* Kémiailag, vagy mikrobioldgiailag definialt anyagok: (zsirsavak, enzimek, |
aminosavak, frukto-oligoszacharidok, baktériumok, L-karnitin, koffein, Q10, likopin,
lutein, glukézamin, polifenolok.....)

* Gyodgynovények, beleértve a gombakat, algakat, zuzmaodkat és ezek kivonatait

A vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok
élelmiszerekhez adasardl sz6l6 1925/2006/EK rendelet részleges, EU
szinten harmonizaciot jelent.

Az emlitett anyaghbdl a szokasos fogyasztasi kortilmények kozott, kiegyensulyozott és
valtozatos étrend mellett ésszerlien varhatd meértékl fogyasztasnal sokkal nagyobb

mennyiség fogyasztasat eredményeznék, és/vagy egyéb mddon potencidlis veszélyt
jelentenének a fogyasztok szamara.

* Tiltott (Ephedra spp.) (Pausinystalia yohimbe)

.!’ RGN

* Korlatozott (Az allati eredetdi zsirokban természetes médon elSforcE e
transzzsirsavak Max. 2 g/100 g zsir a végsé fogyasztoknak szant élelm iEations
kiskereskedelem ellatasara szant éleimiszerekben) 5

* Megfontolas alatt alld6 komponensek

Nemzeti rendelkezések (jogszabalyok/utmutatok)




Kémiailag/mikrobiolégiailag definidlt anyagok

Likopin (2017/2470/EU — Uj élelmiszerek jegyzéke)
— Szintetikus likopin
— Blakeslea trispora-bdél szarmazo likopin

— Paradicsombdl szarmazé likopin
— Paradicsombol szarmazé likopin oleorezin

Likopin Adont delmiszer-kategdria Maximdlis mennyiségek Az 1ij élelmiszer megnevezése az azt tar-

talmazé élelmiszerek jeldlésén: , Likopin™

Gylimdlcslé-/zoldségléalapii italok (kon- | 2,5 mg[100 g
centratumok is)

Nagy izomerd kifejtését elGsepits, elsé- | 2,5 mp/100 g
sorban sportoléknak szdnt italok

A 609/2013(EU rendeletben meghatiro- | 8 mg/étel
zott, testtomeg-szabdlyozds céljdra szol-
2dl, teljes napi étrendet helyettesits lel-
miszerek,  valamint a  testtomeg-
szabilyozis céljira szolgilé, a napi ét-
rend egy részét helyettesité élelmiszerek

Reggeli gabonapelyhek 5 mg(100 g

Zsirok és salitadntetek 10 mg[100 g

Levesek, a paradicsomleves kivételével 1 mg/100 g

Kenyér (a ropogds kenyerek is) 3 mgf100 g

A 609/2013(EU rendeletben meghatiro-
zott, specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerek

Azon személyekre vonatkozd specidlis
taplilkozdsi kovetelmények szerint, akik
imdra a termékek késziiltek

A 2002[46[EK irdnyelvben meghatiro-
zott étrend-kiegészitdk

15 mg[nap

Leiris/meghatirozis:

A szintetikus likopin eldllitisa az élelmiszerekben haszndlt egyéb karotenoidok el8allitisshoz szokdsosan haszndlt szintetikus intermedierek Witting-
kondenziciojival torténik. A szintetikus likopin legalibb 96 %-ban likopinbél, kisebb mennyiségekben pedig mds, rokon karotenoid-komponensekbé] all.
A likopin megjelenési formaja vapy alkalmas mdtrixban 1év6 por, vagy olajos diszperzié. Szine sotétyoros vagy lilisvords. Védeni kell az oxidativ folyama-

tokkal szemben.

Kémiai név: Likopin

CAS-szdn: 502-65-8 (all-transz-likopin)
Kémiai képlet: C,gH,

Molekulatémeg: 536,85 Da




* Epigallokatekin-gallat (EGCG) (2017/2470/EU — uj élelmiszerek jegyzéke)

Epigallokatekin-gallit Adott élelmiszer-kategtria Maximdlis mennyiségek A jeldlésen fel kell tiintetni egy arra vo-
zoldrealevelek (Camelli natkozé kijelentést, hopy a kivonatbél
sinensis) tisztitott kivonata | 4 2002/46/EK irdnyelvben meghatiro- | Elelmiszeradagonként vagy étrendkie- legfeljebb napi 300 mg fogyaszthat
formdjiban zott étrend-kiegészit6k gészit6-adagonként 150 mg kivonat

Az 1925/2006(EK rendelet szerint diisi-
tott élelmiszerek

Epigallokatekin-gallit Leiris/meghatirozds:
z..oldl:e_alev_tlel:: {Cag;eﬂia Nagy tisztasdpli zoldtealevelekbsl (Camellia sinensis (L.) Kuntze) szdrmazd kivonat a piszkosfehértél a halviny rézsaszinip terjedd szinéi finom por formdji-
sinensis) tisztitott kivonata ban. Legalibb 90 %-ban epigallokatekin-gallitot (EGCG) tartalmaz, és olvaddspontja kb. 210 és 215 °C kozott van.

formijiban
Kiilsé jellemzék: a piszkosfehértél a halviny rézsaszinig terjedé szindi por

Kémiai név: polifenol (-) epigallokatekin-3-gallit
Szinonimdk: epigallocatechin-galldt (EGCG)
CAS-szdm: 989-51-5

INCI-név: epigallocatechin pallate
Molekulatomeg: 458,4 g/mol

Szdritdsi vesztesép: lepfeljebb 5,0 %
Nehézfémek:

Arzén: legfeliebb 3,0 ppm

Olom: lepfeliebb 5,0 ppm

/ Tartalom:

legaldbb 94 % EGCG (a szdrazanyagra nézve)
legfeliebb 0,1 % koffein

Oldhatésdg: az EGCG elég jél oldddik vizben, etanolban, metanolban és acetonban

 EPA+DHA legfeljebb 5 g/nap (432/2012/EU) 3
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Uj élelmiszer

2015/2283 RENDELET értelmében ,,uj élelmiszer”: barmely
olyan élelmiszer, amely 1997. majus 15. elott az Unién
belul nem kertult jelentés mértékben emberi fogyasztasra
torténo felhasznalasra (a tagallamok uniés
csatlakozasanak idopontjaitol fuggetienul)
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CBD

Az EU Uj élelmiszer munkabizottsag allaspontja alapjan a kannabinoidokat
tartalmazoé Cannabis sativa kivonatok és egyéb szarmazékok uj élelmiszernek
mindsiilnek, mivel azok fogyasztasanak torténete nem igazolt. Vonatkozik ez
onmagukra a kivonatokra és minden olyan termékre, amikhez ezeket hozzaadjak
(pl. kendermag olaj). A mas novényekbodl szarmazd, vagy szintetikusan eloallitott

kannabinoidok szintén Uj élelmiszerek. Az ilyen termékek a k6zésségi szintii
engedélyezésiikig jogszerlien nem forgalmazhatok.

A téma globalis kihivast is jelent.

o e

Yeno'*
GUMMIES
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Gyogynovenyek, gombak, algak

* Gyogynovenyek:

— Normal kdzfogyasztasra szant élelmiszerként is ismertek EU-ban (tea
(Camellia sinensis, Mentha piperita, stb.) fliszernovények (kurkuma, fahéj, fokhagyma,
stb.) zoldség (articsdka)/gyliimolcs (homoktovis), Aloe vera, kendermag)

— Normal kdzfogyasztasra szant élelmiszerként is ismert EU-n kivdl
(Lepidium mayanii (Maca))

— Elelmiszerként tradiciondlisan nem alkalmaztak (pl. Ginkgo biloba, Cassia
(szenna), Equisetum arvense (mezei zsurld), Sylibum marianum (mariatovis), stb.)

 Monografiak, szakirodalmak
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Az EU szintl egységes szabalyozas hianyaban

* Tagallamokban pozitiv és/vagy negativ listak és/vagy korlatozottan
felhasznalhato komponensek listaja (étrend-kiegészit6kre vonatkozik)

 Nemzetkozi lista (BELFRIT)

* Belga lista https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpsh
ealth theme file/consolidated version rd 29 august 1997 v10-02-
2017 nl O.pdf

e QOlasz lista

http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/tris/en/search/?trisaction=search.detail&year=2017&num=276

e EFSA Compendium
http://onlinelibrary.wiley.com/d0i/10.2903/j.efsa.2012.2663/epdf
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http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2663/epdf
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/consolidated_version_rd_29_august_1997_v10-02-2017_nl_0.pdf
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/en/search/?trisaction=search.detail&year=2017&num=276

Milyen élelmiszer kategoriaban?

Uj élelmiszer?

Etrend- Normal
kiegészito kozfogyasztasra
szant élelmiszer

Ginkgo biloba (Pafranyfenyd) vi \/
Pinus pinaster (Tengerparti feny6) \/
Equisetum arvense (Mezei zsurld) \/
Trifolium pratense (Vords Iéhere) 1 $X
Tamarindus indica (Tamarindusz) \/

vi

Sylibum marianum (mariatovis)
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http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm

Egészségre vonatkozo allitas

1924/2006/EK rendelet értelmében

e Csak engedélyezett vagy ,tartason” (egészségre vonatkozd) allitasok
hasznalhatok

A tapanyag-0sszetételre vonatkozo allitasok —rendelet melléklete
Egészségre vonatkozo dallitdsok — kiilonb6z6 rendeletek (432/2014/EU)

[ ]
[ ]
m http://ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/claims/register/public/?event=register.home

uuuuuuu
Commission

A ,tartason” |évé allitasokra vonatkozo atmeneti id6szak kizarolag ,,listas”,
vagyis a 2008. januar 31-ig beadott, a 13. cikk (1) és a 14. cikk (b) pontja
szerinti allitasokra vonatkozik

— Gyermekek egészségére és fejl6désére vonatkozo allitasok
— Koffeinnel kapcsolatos allitasok
— Botanikai allitasok
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http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home

Flggbben levo allitasok

&« > C @ec.europa.eu,’food,"safety,ftabelI1ng_nutrxtxon/‘clauﬂs,s‘regxster,"pub!:c;"?event:reglster‘home &
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LABELLING AND NUTRITION EU Register of nutrition and health claims made on foods

Food labelling legislation

The EU Register is for information only, showing:

Nutrition and Health claims  Permitted nutrition claims and their conditions of use

« Authorised health claims, their conditions of use and applicable restrictions, if any;
« Non-authorised health claims and the reasons for their non-authorisation;

« EU legal acts for the specific health claims;

- 0 N : . y L
National measures mentioned in Art. 23(3) of Regulation EC 1924/2006 m (115 Kb)

The Commission will update the EU Register when required, namely upon adoption of EU decisions on applications for claims or on changes to conditions of use and

Claims being processed

Health claims

restrictions.

Nutrition claims

REFIT Evaluation EU Register of Nutrition and Health Claims

Food supplements

Claims not in the EU Register

Addition of vitamins and
A number of submitted health claims do not appear in this EU Register:

minerals
o Health claims submitted as Article 13(1) 'function claims' m (8 Kb) but that do not qualify as such.
Natural mineral waters o Health claims not related to human health m (6 Kb) which cannot consequently be used on foods.
» Health claims for combinations of substances m (7 Kb) where health claims are already authorised for some of the individual substances.
Food for specific groups » Some 'function claims', for which the assessment by EFSA or the consideration by the Commission is not finalised m (177 Kb) . These include health claims:

o Referring to botanical substances;
o Under further consideration by the Commission and EU countries.

« ALL TOPICS * Some health claims subject to the individual authorisation procedure pending a decision.
Ee——————— e e e e e

= safetylabelling_nu...pdf ~ Osszes megjelenitése | X

- I.X~ E*.,L il
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ebbdl

tobb, mint 500 kapott
kedvezbtlen allasfoglalast

Tobbségében botanikai

allitasok, de van pl.
pollen (ID 1956);
katehinek zold teabol
(ID 1114, 1115...)

Tobbségében

On hold

de van

Published (ID 1114, 1115.. 2254.)
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Konszolidalt lista
Withdrawn (1D 3909, 3910...)




Database of health claims submitted to EFSA for evaluation (7.96 MB)

EFSA konszolidalt lista/engedélyezd, elutasitd jogszabalyok (aktiv

szén, monakolin K, laktuloz) nem élelmiszerbiztonsagi értékelés

== Lonschdated list of Article 13 health claim - A

Consolidated list of Article 13 health claims

For Conditions of uge, Mature of evidence and Scientific references
ze2 similar health relationships submitted by Member States

Critenia for the initial
screening of Atricle 13 3]
health claims

( . .
Disclaimer for the Article H O O d I a gO rd O n I

13 list of health claims
Ll I4 .
Stauts: July 2011 uj elelmiszer
Food Health relationship Exarnple of wording Stakeholder Coding ~ EFSA Comments EFSA Deadline 20 15/2283/EU (2018 l. 1)

Hoodia gordiii, Garcinia Help to contral weight by reducing eliminate ovenweioht / maintain satiety | ‘ ‘ | ‘ on hald / / 1AC 1 A
cambogia fructus, Linum the sense of hunger / increase in the senzation £ help appett contrel £ help to 2 0 1 7 2470 E U unios J egyze k
uzitatizzimum semen, Spinling sense of satisty maintain a nomal body weight

pra_tensis, Cichorium intyb_u_s

Addition / Mew zimilar

Quantiy [ther changes

Clarification Food Clarification Health relationship Clarification wording Comments fram Member States

Similar health relationships submitted
by Member States

& to HR Changes to Wording

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13
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https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/assets/ndaclaims13.zip
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13

Koszonom megtisztelo figyelmuket!
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