Aktualis

Az MGYK javaslata az étrend-
kiegészitok forgalmazasi
feltételeinek szigoritasara

Egy beliigyminisztériumi egyeztetésen az elnok felké-
rést kapott a részletszabalyokra vonatkozé kamarai javas-
lat elkészitésére, amelyet az MGYK elnoksége és a Teriile-
ti Elnokok Ertekezlete (TEE) augusztus 24-i ilésén kon-
szenzussal elfogadott. Ennek el6zménye, hogy az étrend-
kiegészit6k forgalmazasanak szigoritasat célzo, az élelmi-

szerlancrdl és hatosagi feligyeletérol szolo 2008. évi XLVI.

torvény modositdsardl az elnokség a jalius 6-i Glésén ki-

alakitotta allaspontjat, amelyet — a korhazi gyogyszerella-
tas kiszervezésével kapcsolatos véleményével egytitt — jali-

us 18-an juttatott el az illetékes politikai vezetékhoz. (Ez a

dokumentum a Gyogyszerészi Hirlap augusztusi szamdnak

7-8. oldalan olvashaté - a szerk.). A rendeleti szint(i szab4-

lyozasra késziilt javaslat foglalkozik

— azokkal a szempontokkal, amelyek alapjan a szigoritott
feltételekkel forgalmazhat6 étrend-kiegésziték kijelol-
heték,

— azokkal a szempontokkal, amelyek a szigoritott feltéte-
lekkel forgalmazhatd étrend-kiegészit6k mindségi ga-
ranciait tartalmazzdk, és

— azokkal a szempontokkal, amelyek mentén a mindsi-
tett szakiizletekkel szemben tamasztott kovetelmények
meghatarozhatok.

Az alabbi Osszedllitasban a javaslatot olyan kiegészités-
sel tessziik kozzé, amely tartalmazza a Bio és Gyogyno-
vény Keresked6k Szovetsége javaslatat a mindsitett szak-
tizletekkel szemben tamaszthat6 kovetelményekre.

JAVASLAT

Az élelmiszerldncrol és hatosagi feliigyeletérdl szold 2008.
évi XLVL torvény idei modositésara és felhatalmazo ren-
delkezésére tekintettel, a kizarolag gyogyszertarban, vagy
az egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében meghata-
rozott feltételeknek megfeleld, mindsitett szakiizletekben
torténd étrend-kiegésziték kijellésével és a forgalmazas
feltételeivel kapcsolatban az alabbi javaslatot tessziik:

1. Az étrend-kiegészit6k kijelolésének kritériumai a
megkiilonboztetett forgalmazasi koriilményekre
— Azok az étrend-kiegésziték, amelyek vénykéte-
les, illetve torzskonyvezett gydgyszerben (6nalld-
an is) megtalalhatoak (pl.: ginkgo, melatonin), csak
gyogyszertarban forgalmazhatdak.

— Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK irany-
elve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitékre vonat-
kozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl c. rende-
let XIII. mellékletben szereplé vitaminokat és dsvéa-
nyi anyagokat tartalmazé étrend-kiegésziték (a tab-
lazat megegyezik a 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM ren-
delet 1. mellékletének tdblazataval - lasd a kovetkezd
oldalon) kozil azok, amelyek vitamin- illetve dsva-
nyi anyag tartalma meghaladja az NRV érték 50%-4t,
gyogyszertarban és mindsitett szakiizletben forgal-
mazhatdak azzal, hogy
0 a C-vitamin tartalmd étrend-kiegészitok ese-

tén az NRV érték helyett az 500 mg-ot meghaladd
hatéanyagtartalmu étrend-kiegésziték gyogyszer-
tarban és mindsitett szakiizletben forgalmazhatéak;

— Azok a n6vényi hatdanyagot tartalmazé étrend-ki-
egésziték, amelyekbdl gyodgyszer is van (pl. szabal-
palma, ginkgo biloba), tovabba a monokomponenst,
kivonatot tartalmazé termékek (nem a teak), és hasz-
nalatukhoz kapcsoldddan egészségligyi indikacio is
van (pl. tézegafonya, fokhagyma - mert nem valdszi-
nti, hogy mashol felhivjak a figyelmet a véralvadas-
gatlé mellékhatasra), gyogyszertarban és mindsitett
szakiizletben forgalmazhatdak.

2. Mindségi garanciak

— Termékhez k6t6d6 garanciak

Mivel az étrend-kiegészit6k forgalmazasanak nem
feltétele a hatdsagi engedélyezési eljaras, foko-
zott a kockazata (1) a hamisitdsnak, (2) a mindségi
problémaknak és (3) az informacié (cimkeszoveg)
invaliditasanak.
Tovabba éltalanos tapasztalat, hogy a betegek / va-
sarlok nem tudjak megkiilonboztetni az étrend-ki-
egészitdket a (vénynélkiili) gydgyszerektdl. Igy az ét-
rend-kiegészit6kkel kapcsolatos negativ tapasztalat a
gyogyszerek (és az értékesitd) irdnti bizalmat is ké-
pes erodalni.

A fenti két kockazatot kiilondsen az néveli, ha a
nem megfelelé terméktulajdonsagokkal rendelkez6,
vagy nem valid informacidval értékesitett étrend-ki-
egészitot eleve a bizalmi helyként miik6dd gyogy-
szertarban vagy mindsitett szakiizletben szerzi be a
beteg / vasarlo.
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Ezt a kockazatot jelent6sen csokkentheti, ha

o a kizarélag gydgyszertairban vagy mindsitett
szakiizletben forgalmazhaté étrend-kiegészitd
forgalmazdjaval szemben a jogszabaly megkove-
teli egy adott szempontrendszer szerinti min6-
ségtanusitast,

o a gyogyszertaraknak és a mindsitett szakiizletek-
nek jogszabaly irja el6 a zart forgalmazasi ren-
det a kizarolag gyodgyszertarban vagy mindsitett
szakiizletben forgalmazhaté étrend-kiegészitok
esetén.

Ehhez mintaként szolgélhat a Biztonsigos Etrend-

kiegészit6 Program kovetelményrendszere és elja-

rasrendje.

— Forgalmazasi feltételek

A mindsitett szakiizlettel szemben elvarhatd, hogy
o f6 tevékenységi kore étrend-kiegészitok, vita-

Melléklet

minok, biotermékek, funkciondlis élelmiszerek,
gyogynovénytermékek, gyogyteak forgalmazasa
legyen (a meghatarozott termékkor a forgalma-
nak legalabb 80%-at tegye ki),

o szakképzett és/vagy igazolhatoan legalabb 5 éves - a
fentiekben felsorolt termékcsoportok értékesitése terti-
letén megszerzett szakmai tapasztalattal és/vagy megfe-
leld képzésben részesitett) személyzettel rendelkezzen,

o az épitészeti / targyi feltételek kozott rogziteni
kell, hogy nem lehetnek egy légtérben mas ter-
meékeket értékesit6 tizletekkel.

)

3. Egyéb intézkedések

— A megalkotand6 rendelet mellett indokolt a 2/2008.
(I. 8). EiiM rendelet modositasa is.

— Javasoljuk, hogy a kizarélag gyogyszertarban és mi-
ndsitett szakiizletekben forgalmazhato étrend-kiegé-
sziték EP elszamolhatdsaga is biztositott legyen.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK iranyelve (2002. janius 10.) melléklete az étrend-kiegésziték gyartasa-
hoz felhasznalhaté vitaminokrél és dsvanyi anyagokrél (azonos a 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 1. mellékletével)

1. Vitaminok

1.1. A-vitamin (RE pg)

1.2. D-vitamin (ug)

1.3. E-vitamin (a-TE mq)

1.4. K-vitamin (ug)

1.5. B,-vitamin (mg)

1.6. B,-vitamin (mg)

1.7. Niacin (NE mg)

1.8. Pantoténsav (mg)

1.9. B.-vitamin (mg)

1.10. Folsav (ug)®

1.11. B,,-vitamin (ug)

1.12. Biotin (ug)

1.13. C-vitamin (mg)

1.14. Megjegyzések

1.14.1. W A folsav kifejezés
alatt a foldtok valamennyi
formdja értendd.

2. Asvanyi anyagok

2.1. Kalcium (mq)
2.2. Magnézium (mg)
2.3.Vas (mg)

2.4~ Réz (mg)
2.5.J6d (ug)

2.6. Cink (mq)

2.7. Mangéan (mgq)
2.8. Natrium (mg)
2.9. Kalium (mg
2.10. Szelén (ug)
2.11. Krém (ug)
2.12. Molibdén (ug)
2.13. Fluorid (mg)
2.14. Klorid (mg)
2.15. Foszfor (mg)
2.16. B6r (mg)
2.17. Szilicium (mg)

A Bio és Gyogynovény Kereskedelmi Szévetség javaslata
a mindsitett szakiizlet feltételeire

Az aruvalaszték legalabb 30 %-a étrend-kiegészitd (TESZOR
108917), gyogytea (TESZOR 108315), vitamin (TESZOR
211051), és a gydgyhatasd készitmények, valamint a funk-
ciondlis élelmiszerek, mentes élelmiszerek (glutén, laktdz,

A termékeket csak ellenérzott forrdsbol szerzi be (hivata-

los nagykereskedd, regisztralt gyarté/forgalmazo).

Az eladotér mérete altaldban nem haladja mega 120 m*t.
Lehetbségeihez mérten torekszik a helyben vagy Magyar-

his) és mindsitett 6ko - bio termékek (élelmiszer, vegyiaru,
kozmetikum) termék csoportokkal egyiitt az aruvélaszték
eléri, az 6sszes forgalmazott termék legaldbb 80%-4t.

Szakképzett és/vagy bizonyithatéan tobb éves gyakorlat-
tal rendelkezd szakelad6/tanacsadé segiti a vasarlokat az Giz-
letben (BIGYOX mindsités/igazolas).

orszagon termelt mezdgazdasagi termékek kindlatba vételé-
re (friss aru és feldolgozott termékek).

Megfelel a magyar szakmai szervezet (BIGYOX) etikai és
norma elvarasainak.

Bio és Gydgynovény Kereskedbk Szovetség (BIGYOX) tag-
saggal rendelkezik.

ROBNGS]
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