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Termék fejlesztés/innováció

Élelmiszer 
fejlesztés

178/2002/EK

Vitamin, 
ásványi anyag, 
egyéb  élettani 
hatású anyag



Vitaminok, ásványi anyagok

• Normál közfogyasztásra szánt élelmiszer
– 1925/2006/EK (Hozzáadás mértéke, mihez nem lehet, milyen anyagok, 

stb.)

– 1169/2011/EU (NRV)

• Étrend-kiegészítő
– 37/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet (2002/46/EK) (Hozzáadás mértéke, 

milyen anyagok, stb.)

– 1169/2011/EU (NRV)



Mindkét rendelkezés

Meghatározza
• Az alkalmazható vitaminokat/ásványi anyagokat + mértékegységek

• Az alkalmazható vitamin/ásványi anyag vegyületeket

• A minimális Vitamin/ásványi anyag mennyiséget

Számszerűen nem határozza meg a maximális mennyiséget, de 
szempontokat ad:
• UL – felső biztonságos szint

• lakosság bevitele

• NRV – referencia beviteli érték

Zeolit, 
Huminsav

A két 
lista 

eltérő



Vitaminok, ásványi anyagok maximális mennyisége

Normál

élelmiszer

Dúsított

élelmiszer

Étrend-

kiegészítő

Az a vitamin, illetve ásványi anyag

mennyiség, amely hosszú távú, rendszeres

fogyasztás esetén sem okoz egészségügyi

problémát

[A vitamin (RE) 3000 µg/nap]

Jelenleg még nincs minden egyes vitaminra

és ásványi anyagra legfelső biztonságos

szint!

Gyógyszer



Tolerálható legmagasabb beviteli szint UL
k
o
c
k
á
z
a
t

bevitel

LOAEL

NOAEL

ULNRV

Biztonságos beviteli határ

MSL

NRV: napi beviteli referencia érték felnőttek számára

LOAEL: a legkisebb dózis, mely már mellékhatást okoz

NOAEL: a legnagyobb dózis, mely nem fog káros hatást eredményezni

UL: legfelső biztonságos szint

MSL: hosszú távú napi alkalmazású kiegészítés maximális szintje

Bevitel ételből, italból

Elégtelen bevitel 

veszélye
Mellékhatás 

veszélye



Néhány vitamin/ásványi anyag NRV és UL értéke,  SCF

NRV UL

A-vitamin, RE 800 μg 3000 μg

Niacin 16 mg

Niacin 900 

mg, 

nikotinsav 

10 mg

D-vitamin 5 μg 100 μg

E-vitamin 

(TE)
12 mg 300 mg

C-vitamin 80 mg NM

B1-vitamin 1,1 mg NM

NRV UL

Kalcium 800 mg 2500 mg

Foszfor 700 mg NM

Vas 14 mg NM

Réz 1,0 mg 5 mg

Cink 10 mg 25 mg

Jód 150 μg 600 μg

Klorid 800 mg -

Szelén 55 μg 0,3 mg



Tápanyag Mértékegység SCF/EFSA UL IOM UL EVM G
A vitamin μg 3000 3000
Béta-karotin mg - - 7 (nem dohányosoknak)
D vitamin μg 100 100
E vitamin mg TE 300 1000
K1 vitamin μg - - 1000
Tiamin B1 mg - - 100
Riboflavin B2 mg - - 40
Nikotinamid mg 900 35 (nikotinsavval együtt)
Nikotinsav mg 10 -
Pantoténsav mg - - 200
Piridoxin B6 mg 25 100
Folsav μg 1000 +étrendi folát 1000 + 200 étrendi folát
B12 vitamin μg - - 2000
Biotin μg - - 900
C vitamin mg - 2000 1000
Kalcium mg 2500 2500
Magnézium mg 250 (kiegészítés)+étrendi Mg 350 (kiegészítés)+ étrendi Mg
Vas mg - 45 17
Réz mg 5 10
Jód μg 600 1100
Cink mg 25 40
Mangán mg - 11 4, de idős ember 0,5
Kálium mg - - 3700
Szelén μg 300 400
Szelén
L-szelenometioninból 100 μg
Króm (trivalens) mg - - 10
Króm (trivalens)
Króm- pikolinátból 250 μg
Molibdén μg 600 2000
Fluor mg 7 10
Foszfor mg - 4000 250
Bór 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_


Egyéb élettani hatással rendelkező anyagok (8. cikk)

Ezek: 

• Kémiailag, vagy mikrobiológiailag definiált anyagok: (zsírsavak, enzimek, 
aminosavak, frukto-oligoszacharidok, baktériumok, L-karnitin, koffein, Q10, likopin, 
lutein, glukózamin, polifenolok.….)

• Gyógynövények, beleértve a gombákat, algákat, zuzmókat és ezek kivonatait

A vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok 
élelmiszerekhez adásáról szóló 1925/2006/EK rendelet részleges, EU 
szinten harmonizációt jelent.
Az említett anyagból a szokásos fogyasztási körülmények között, kiegyensúlyozott és 
változatos étrend mellett ésszerűen várható mértékű fogyasztásnál sokkal nagyobb 
mennyiség fogyasztását eredményeznék, és/vagy egyéb módon potenciális veszélyt 
jelentenének a fogyasztók számára. 

• Tiltott (Ephedra spp.) (Pausinystalia yohimbe)

• Korlátozott (Az állati eredetű zsírokban természetes módon előforduló TFA-tól eltérő 
transzzsírsavak Max. 2 g/100 g zsír a végső fogyasztóknak szánt élelmiszerekben és a 

kiskereskedelem ellátására szánt élelmiszerekben) 

• Megfontolás alatt álló  komponensek

Nemzeti rendelkezések (jogszabályok/útmutatók)



Kémiailag/mikrobiológiailag definiált anyagok

• Likopin (2017/2470/EU – új élelmiszerek jegyzéke)

– Szintetikus likopin

– Blakeslea trispora-ból származó likopin

– Paradicsomból származó likopin

– Paradicsomból származó likopin oleorezin



• Epigallokatekin-gallát (EGCG) (2017/2470/EU – új élelmiszerek jegyzéke)

• EPA+DHA legfeljebb 5 g/nap (432/2012/EU)



Új élelmiszer

2015/2283 RENDELET értelmében „új élelmiszer”: bármely 

olyan élelmiszer, amely 1997. május 15. előtt az Unión 

belül nem került jelentős mértékben emberi fogyasztásra 

történő felhasználásra (a tagállamok uniós 

csatlakozásának időpontjaitól függetlenül)



A téma globális kihívást is jelent. 

Az EU Új élelmiszer munkabizottság álláspontja alapján a kannabinoidokat
tartalmazó Cannabis sativa kivonatok és egyéb származékok új élelmiszernek 
minősülnek, mivel azok fogyasztásának története nem igazolt. Vonatkozik ez 

önmagukra a kivonatokra és minden olyan termékre, amikhez ezeket hozzáadják 
(pl. kendermag olaj). A más növényekből származó, vagy szintetikusan előállított 

kannabinoidok szintén új élelmiszerek. Az ilyen termékek a közösségi szintű 
engedélyezésükig jogszerűen nem forgalmazhatók. 

CBD



Gyógynövények, gombák, algák

• Gyógynövények:
– Normál közfogyasztásra szánt élelmiszerként is ismertek EU-ban (tea 

(Camellia sinensis, Mentha piperita, stb.) fűszernövények (kurkuma, fahéj, fokhagyma, 
stb.) zöldség (articsóka)/gyümölcs (homoktövis), Aloe vera, kendermag)

– Normál közfogyasztásra szánt élelmiszerként is ismert EU-n kívül 
(Lepidium mayanii (Maca))

– Élelmiszerként tradicionálisan nem alkalmazták (pl. Ginkgo biloba, Cassia
(szenna), Equisetum arvense (mezei zsurló), Sylibum marianum (máriatövis), stb.)

• Monográfiák, szakirodalmak



Az EU szintű egységes szabályozás hiányában 

• Tagállamokban pozitív és/vagy negatív listák és/vagy korlátozottan 
felhasználható komponensek listája (étrend-kiegészítőkre vonatkozik)

• Nemzetközi lista (BELFRIT) 

• Belga lista

• Olasz lista

• EFSA Compendium
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2012.2663/epdf

https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpsh
ealth_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

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


Név Étrend-
kiegészítő

Normál 
közfogyasztásra 
szánt élelmiszer

Ginkgo biloba (Páfrányfenyő) 

Pinus pinaster (Tengerparti fenyő)

Equisetum arvense (Mezei zsurló)

Trifolium pratense (Vörös lóhere)

Tamarindus indica (Tamarindusz)

Sylibum marianum (máriatövis)

Új élelmiszer?

http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm

Milyen élelmiszer kategóriában?

http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue/search/public/index.cfm


1924/2006/EK rendelet értelmében

• Csak engedélyezett vagy „tartáson” (egészségre vonatkozó) állítások 
használhatók

• A tápanyag-összetételre vonatkozó állítások          rendelet melléklete
• Egészségre vonatkozó állítások           különböző rendeletek (432/2014/EU)

• A „tartáson” lévő állításokra vonatkozó átmeneti időszak kizárólag „listás”, 
vagyis a 2008. január 31-ig beadott, a 13. cikk (1) és a 14. cikk (b) pontja 
szerinti állításokra vonatkozik
– Gyermekek egészségére és fejlődésére vonatkozó állítások
– Koffeinnel kapcsolatos állítások 
– Botanikai állítások 

http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home

Egészségre vonatkozó állítás

http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home


Függőben lévő állítások



Többségében botanikai 
állítások, de van pl.
pollen (ID 1956);       
katehinek zöld teából 
(ID 1114, 1115…)

Többségében
On hold 

de van 
Published (ID 1114, 1115.. 2254.)

Konszolidált lista
Withdrawn (ID 3909, 3910…)

1958 növénnyel, növényi 
készítménnyel kapcsolatos 
állítás
ebből

több, mint 500 kapott 
kedvezőtlen állásfoglalást

2010



EFSA konszolidált lista/engedélyező, elutasító jogszabályok (aktív 
szén, monakolin K, laktulóz) nem élelmiszerbiztonsági értékelés

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

Hoodia gordoni
új élelmiszer
2015/2283/EU (2018.I.1)
2017/2470/EU uniós jegyzék

https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13

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


Köszönöm megtisztelő figyelmüket!


