VIJJ. Orszagos Szakmai Konferencia

Etrend-Giegiszitoh, gyogyhatasi termikel, 4ilnleges taplalhozasi céli élelmiszerek,
gyogynovényeR, vitaminok és gyogyteak ,az egészséges taplalkhozas és életmod tukrében”

Sarvar, 2071. marciug 2%-25.

Mennyire egységes az étrend-
kiegasgzito piac?
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Hova jutottunf?
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> 8400 notifikacio (2011. 111.22)

> 100 potenciafokoz6 termek

> 433 + 41 fogyaszto termék

> 85 kulonboz6 lutein/zeaxantin tartalmu termék

Eurdpa-szerte hasonlo trendek
Nincs itt tulkinalat ?
Mind mindségi termék ?
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Capsugel, 2010: 45-50%

1Z. 1genybevetel

M Energia-termeld folyamatok

B Szem
H Sav-bazis egyensuly
B Rost

Vitamin/asvanyi anyag

Capsugel, 2010: 50-55%
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Fd Csont, fogak
[ Sziv, érrendszer
O B6r, haj, kdrom

F Antioxidans

T Anyagcsere (cukor)

OETI, 03.2008.




Minden gyorg noveledigsnel vannal
Rivalto ohai,
el0onyci ég nem Rivanatos §inovégei

Kivalté okok: lakossagi igény és annak célzott , batoritasa”
ipari érdekek
,tamogatd” szabalyozas

Elonyok: lakossagi szukségletet elégit ki
dinamikus valasztek és mennyiség novekedés

Hatranyok: a gyors ndvekedeés csabitasai — tulkinalat
— szabalytalansagok
—torzul a piaci verseny
a fogyaszto érdeke hattérbe kerilhet



,Sietog” enropai szabalyozag
tartog Rianyoklal

A 2002/46/EC iranyelv

,..on the approximation of the laws of the Member States relating to food
supplements”

A tagallamok valtozatos szabalyozasai
- akadalyozhatjak a termékek szabad mozgasat
- egyenldtlen piaci versenyfeltételeket teremtenek......

- A fogyasztoi biztonsag védelmére a termékek biztonsagosak és korrekt
maodon jeloltek kell legyenek

- Nagyon jelent6s valtozasokat indukalt

- Nagyon fontos feltételeket hagyott nyitva, tul hosszu idére

- Ujabb (jelentds) rendeleti, végrehaijtasi és piaci egyenetlenségeket
hozott létre a tagallamok k6zott — pl. notifikacio, ellenérzés

- Hattérbe kerlltek a fogyazstoi szempontok



Két nagy fogyasztagi termelesoport
Ratarteruleten

Az elodok: 1. gydégyszerek — gydgyszergyartas
prevencio / gyogyszerterapia

2. élelmiszerek — élelmiszergyartas — elelmezeés

Gyogyszeripar Elelmiszeripar

kisebbek, majd a nagyok is nagyok, majd sok kicsi

~a &

nagyon sok ,gyarto, gyartéhely”
nagyon heterogén csoport
gyartas az élelmiszergyartas feltételrendszere szerint



Az iparag expanzioja és atalalulasa

Jelent6s iparag alakul ki a nagy gyartok részvételével

A primér nyersanyag-eldallitas és - feldolgozas attevodik
fejlodo (olcsobb) régidkba - Azsia, Latin-Amerika - Kovetkezmények!

A mindségre, a fogyasztok biztonsagara minden szakasz hatassal van !

Hol vannak a mindségi biztositékok ?

Elegendo a gyartoi felelosség és / vagy az onszabalyozas ?

Hazai (és eurdpai) jellegzetesség a ndvényi (és mas) gyogyszerek
termékvandorlasa (,,atminoésitése’)

- liberdlis befogadas

- nincs GMP kényszer!

- nincs tényleges (tartalmi) termékellendrzés!

- nincsenek szigoru dozishatarok

- széles teritési és

- ,rugalmas” alkalmazasi lehetéségek



Az europai piac fenyegetettsige

Key threats to the EU
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Petroczi A, Taylor G, Naughton DP.
Mission impossible? Regulatory and enforcement issues to ensure safety of dietary supplements.

Food Chem Toxicol. 2011; 49; 393-402.




Mi, mennyi, miCyen minoséeg van a dobozban?

Mi ? Milyen? Mennyi? Mire?
13 vitamin +++ +++- +++-
17 asvanyi anyag +++ +++- +++-
Tiszta anyagok ++-- TR T
noévenyi
allati
szintetikus
Koncentratumok ++-- TN -
noévenyi
allati
Novenyrészek ++-- +om- T




Mi ¢g milyen minogég van
a Rapszulaban / a dobozban ?

1. Az alkalmazhat6é novényi osszetevok korét nyitva hagyta a direktiva.

Nincsenek a termékcsoportnak megfelelé / hozza rendelheté mindségi
eléiratok az un. anyagokra és novényekre (pl. mikrobialis kontaminacio)

. A rendeleti és a notifikacids eldirasok hianyosak, pontatlanok.
Nincs kielégité pontossagu adatbazis. Elengedhetetlien!

5. A piaci termékellendrzés feluletes, nem a tartalmi tényezdékre iranyul.
Javaslataink — kdzlemeény az asztalon

. Szendrei: Korabbi el6adasok és kozlemények: granatalma, apigeninre standardizalt buzacsira, stb.

. Csupor D., Szendrei K., Tatsimo, N., Sulyok E., Hohmann J.: A naplemente valddi ereje. Szintetikus
potenciafokoz6 a Pote-Mix Bummban. Gydgyszerészet 54, 526-531 (2010)

. Csupor D., Boros K., Zomborszki Z., Szendrei K., Hohmann J.: Etrend-kiegésziték mindségvizsgalata.
Novényi polifenolokat tartalmazé szerek.1. (el6késziiletben)

. Petroczi A, Taylor G, Naughton DP.:

Mission impossible? Regulatory and enforcement issues to ensure safety of dietary supplements.
Food Chem. Toxicol. 2011; 49: 393-402.

. Szendrei K., Csupor D., Hohmann,J.: Etrend-kiegészitdk minéségellendrzése. Amit kellene és amit érdemes
lenne vizsgalni. Gyogyszerészet 55, 150-157 (2011)



Koncentralt forma ?
kapszulazott drogporof - tealeverélel
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2 Punitan’s Pride kapszula (n=20)
) o 3 Swanson* kapszula (n=20)
Magyar ,, lr']novaCIOS 4 Interherh* Lkapszula (n=10)
keverékek 5 Salus* tabletta (n=20)

n=10 I*Ninn:s megadva deklaralt témeg, ezért csak az atlagtémeg van feltiintetve

1. Csupor D., Boros K., Zomborszki Z., Szendrei K., Hohmann J. : Etrend-kiegészit6k minéségvizsgalata.
Novényi polifenolokat tartalmazé szerek.1. (el6késziiletben)
2. Juhasz J. A.: Magyarorszagom forgalmazott Echinacea készitmények és értékelésik. Szeged, 2011.



RAFSS Gejelenteset (2003-20710)
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1. Petroczi A, Taylor G, Naughton DP.
Mission impossible? Regulatory and enforcement issues to ensure safety of dietary supplements.
Food Chem Toxicol. 2011; 49: 393-402.



A leggyakoribl szabalytalansagok (A)

¢s a leggyakrabban Rifogasolt termektipusol (B)
A gar kg B 3% 1%

B unpermitted/unsubstantiated claims B contamination @ sexual performance enhancer m weight loss
® unpermitted irradiation ® poar guality control
) - f u strength enhancer W antiseptic
B unpermitted additive B label issues
» unpermitted steroid/hormone m other W vasoanator B cognitive enhancer
genetic modification n packaging B stimulant

36-féle hozzaadott szennyez6 anyag, 80%-uk hatasfokozo !
potenciafokozdk > testsuly csokkentok > fizikai eré6 noveldk > antiszeptikumok

Petroczi A, Taylor G, Naughton DP.

Mission impossible? Regulatory and enforcement issues to ensure safety of dietary supplements.
Food Chem Toxicol. 2011; 49: 393-402.




Ki mire ajanlja ? — az allitagol

A direktiva ,megoldasa”’: - csak indirekt behatarolas
(mit nem lehet)
- tul gyakran nem tartjak be (I. fenti abrat)

Alkalmazasi ajanlasok tipusai — nagy szinvonalbeli kiilonbségek
lasd Ginkgo gyodgyszerek és Ginkgo etrend- kiegészitok

A health claim rendeletek hatasa — pl. antioxidasok, névenyek

Elfogadott allitasok csak egy-egy anyagra lesznek — de a
készitmenyek 0sszetettek! Azokkal milesz ?

Jelenleg teljes bizonytalansag, zavaros helyzet

1. Horacsek M. Eléadasok (2008-2010); Lugasi A., Horacsek M., Martos E.: Orvosi Hetilap 151, 1563-1572 (2010)
2. OETI kozlések; Gyartok kérdései (MEKISZ); OETI - valaszok, 2011

3. Speybrouck, A. (Capsugel): Az egészségre vonatkozo allitasokrol sz616 rendelet hatasa az ipar szemszogébol
nézve. 2011

4. AESGP Konferencia, Briisszel, 2011. februar 1.-2.



(1)

(2)

Mit eredményezett a direlitiva ?
Miben Lett (7) egységeseb6 az europai piac
é8 (2) miGen nom?

Az étrend-kiegészités, mint koncepcidé minden tagallamban
elfogadotta valt — intenziv vitak kisérik
Soha nem forgalmaztak (fogyasztottak) ennyi vitamint, asv. ag.-ot az Eu-ban

Soha nem volt ennyi gyogyndveény alapu készitmény a gyogyszertarakban
Szabadabb termékaramlas

A nemzeti szabalyozasok és végrehajtasuk nem eléggé harmonizalt, pl.
notifikacio

Megbomlott az egyensuly a piaci érdekek és a fogyasztoi érdekek kozott
Gyenge az el. (szak)személyzet és a lakossag tajékozottsaga

A gyartoi felel6sség kizarolagossaga tarthatatlan - 6nszabalyozasok
Hianyoznak a tudomanyos, technikai szabalyozasi paraméterek

Tul nagy mindéség-ingadozasok — ndé a szabalytalankoddk negativ hatasa a
piacra — az alacsonyabb minéség elényben - fokoz6d6 aggodalom



JO vagy nem az egységes piac ?

Miben lenne szikség egységesebb, harmonizaltabb
allapotra ?

- Szabalyozas, végrehajtas, transzparencia (nyilvantartas)
- Termékosszetevok, gyartas, termékmindség

- Ajanlasok, tajéekoztatas

Es miben nincs sziikség ?

- Innovacio, lokalis, nemzeti szintili gyartas

- Zartabb (biztonsagosabb) forgalmazasi rendszerek

- A nemzeti sajatossagokhoz illesztett piacellenérzes és
lakossagi tajékoztatas



A fogyagzto Biztongaga és gockazata
elgogorban a

tormeliel 6el30 mindgégetol fiugg!

Az eurdpai jogalkotas ugy sietett elore, hogy nem épitette ki
idoben a szukséges garanciakat

Nyitott kerdések:

Hogyan érvényesitheto a gyartoi felelosség elve?
Hol van az ,,eurépai minéségbiztositas” helye?
Ki ad garanciat a fogyasztonak ?




Tartalékok



Gyagysigrformd Atlagtimes Suiniidhos elterds
e < ol mg 10
Tahletl:g ﬁﬁ:ﬂgﬁ; ;jg]l{uh £z 30 mg <x < 250 mg 75
250 mg < 5
Kapsmulak, gramilatunok (bevonat = 300 mg 10
néllcily, egyadagos készitmény) és
porok (egyadagos készitmeény) 2 300 mg 3




A RiConcveneg dvehBtol ellantétes iranyu
szabalyozagoh ég piaci fejlemienyel a Rit
Aatarteruleten (gyogyszerel, specialis
alhalmazagi celu ¢lolmigzeoreR)

Esetleg torolni



Nyergsanyagminosgég - gyartagi szinvonal
- a fogyagzto Giztongaga

Alapanyag mindsége (gyogynovény, vitamin, asvanyi anyag)

Feldolgozésizinvonala (Kina, India, Brazilia, stb.)
pl. fokhagyma konc. 99,5%-a kinai (USA-ban)
Kdzti-termék (koncentratum) mindésége (Guar, Ginseng-, z6ldtea extr.)
kinali, indiai feldolgozok tulsulya
Végtermék mindésége

Ez van a kapszulaban / tablettaban, stb.
A fogyaszto biztonsagat (egészseéget, pénztarcajat)
elsésorban ez érinti (és nem a doboz, a jelolés minésége) !

A mindségre, a fogyasztok biztonsagara minden szakasz hatassal van !



Ki mit mond a terwniéheol ?

A termeékre vonatkoz6 ismeretanyag / tajékoztatok
szinvonala (gyartok, forgalmazok felkesziltsege)

Moksa, a magyar innovacio csucstermeke:
Bach viragterapias — homeopatias — étrend-
kiegészito

Esetleg tordlni
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