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Etrend-kiegészit6k mindségellendorzése
Amit kellene és amit érdemes lenne vizsgalni

Szendrei Kalman, Csupor Dezsd és Hohmann Judit

Bevezeto

Az étrend-kiegészitok tomeges megjelenése és az ese-
tenként felmeriilt mindségi kifogasok sziikségszeriien
magukkal hoztak egy tUjfajta, gyorsan er6sodo igényt
az étrend-kiegészitok allando, megbizhatd termékmi-
néségének garantalasara [1, 2]. A termékek szama
(mara Magyarorszagon tobb mint 8000), a sokkompo-
nensi, bonyolult dsszetételi termékek nagy gyakori-
sdga, ¢és az OsszetevOok anyagi, mindségi sokfélesége
nehéz feladat elé allitja a végtermék-mindséget doku-
mentalni és garantalni hivatott analitikai laboratoriu-
mokat. Az a tény, hogy az étrend-kiegészitok gyarta-
sara és forgalomba hozataldra csak nagyon altalanos
rendeleti szabalyozasok léteznek, ugyanakkor a ter-
mékek alapanyagainak tobbsége, a termékformak,
megjelenésiik és a megengedett vagy reklamozott al-
kalmazasi teriiletek is nagy mértékben hasonloak a
nem receptkoteles gyogyszerekéhez, gyogytermékeké-
hez, tovabb noveli a mindség garantalasanak sziiksé-
gesseget.

Az utobbi években megjelent tanulmanyok sora do-
kumentalja, hogy kizardlagosan a gyartoi felel6sségre
apellalo, a jogalkoto és az dallami szférahoz tartozo
Jjogalkalmazok felelésségét minimalizalni kivano filo-
zofia megengedhetetleniil nagy kockdazatoknak teszi ki
a termékeket alkalmazo és forgalmazo egészségiigyi
szakembereket és legfoképpen a laikus fogyasztokat
[3]. A rendeleti el6irasok hianyabol kovetkezden na-
gyon gyakran ismeretlen, illetve nem garantalt és nem
dokumentalt az egyes alapanyagok, a kozti- és végter-
mékek eredete, mindsége. Nincsenek elbirdsszerd,
egyontetli garanciak a termékgyartas, a gyartasi elja-
ras egyes fazisainak szakszeriiségére sem. Ez még ak-
kor is igy van, ha a gyartas bizonyos fazisai egyes ter-
mékek esetében megfelelnek a legszigoribb mindségi
kovetelményeknek (pl. a gyodgyszerekre eléirt GMP
szabalyoknak), és a valoban tudatos gyartok toreked-
nek az alapanyagok mindségének garantalasara is'. A
termékek eldallitasanak egésze azonban rendszerint
tobbfazisu, és egyes fazisai teriiletileg (fejlédé orsza-
gok), és szakmai szinvonalukban a rendeletileg (hia-

! Ennek kifejezésére, rendeleti kotelezettség hidnyaban, az igé-
nyes, garancidkra torekvd étrend-kiegészité gyartok és forgal-
mazok létrehoztak a Magyar Etrend-kiegészité Gyartok és For-
galmazok Egyesiiletét (MEKISZ), amely onszabalyozé moédon
miikodve torekszik a fogyasztok biztonsaganak garantalasara.

nyosan) lefedett, ellenérizheté garanciahatarokon ki-
viil esnek.

Konnyen belathatd, hogy a fenti nehézségek és hia-
nyossagok a tudatlansagbol vagy szandékosan elkdve-
tett szabalytalansagok ¢és a tisztességtelen gyartoi, for-
galmazdi gyakorlat szdmaéra egyarant kedvezdek.
Ezek sajatos eseteirél szamoltunk be korabbi kozlése-
inkben. Megallapitottuk, hogy a hazai forgalomban
természetes potenciafokozoként ajanlott étrend-kiegé-
szitdk meglepden gyakran tartalmaznak nem dekla-
ralt, szintetikus (ritkabban természetes) anyagokat.
Ilyen esetekben a nem deklaralt szintetikus anyago(ka)t
a bonyolult névényi keverékkel alcazzak a termékben.
Olyan esetekrdl is beszamoltak az irodalomban, ami-
kor a tobbkomponensii névényi keverékhez tovabbi,
nem deklaralt, esetleg tiltott ndvényeket (hallucino-
gént, stimulanst, doppingszert) kevertek. Eltekintve a
nyilvanvalo szabalyszegésektdl, torvénytelenségektol,
a gyogyszerész, orvos és a fogyaszto durva félreveze-
tésétdl, ezek a termékek megengedhetetlen egészség-
igyi kockazatot jelentenek a tdjékozatlan fogyasztd
szdmara. Egy, a napokban ko6zolt eurdpai tanulmany
adatai jol mutatjak, hogy a sulyosan kifogasolt étrend-
kiegészitdk szama €s ardnya a teljes élelmiszerkatego-
rian belil elég gyors litemben névekszik az Unid tag-
allamaiban [2].

Mire van / lenne sziikség?

A fentiekbdl kovetkezden az étrend-kiegészitok (€s ha-
sonlo jellegii termékek) mindségellendrzésére, a ming-
ség garantalasara elsésorban a forgalomban 1évé ké-
szitmények vizsgalatan keresztlil lenne lehetdség.
Hangsulyozni kivanjuk azt, hogy a forgalmazott ter-
mékek értékére, mindségére csak a végtermék vizsga-
lata adhat megbizhato felvilagositast. Ez a gyogysze-
rek mindségvizsgalataban, sot az élelmiszerek jelentds
részénél is elfogadott elv és gyakorlat. Ugyanakkor az
étrend-kiegészitok forgalmazasaban, reklamozasaban
nagyon gyakran tapasztaljuk, hogy a termékek értékét
és mindségét is kizarolag az eldallitaskor felhasznalt
kiindulasi anyagokbol vagy a kozti termékekbdl (pl.
zo6ldteakivonat, capaporckivonat, algakivonat) vezetik
le egyes gyartok és forgalmazok. Mi tobb, a végter-
mék vizsgalatat is helyettesithetének vélik a kiindulasi
vagy koztitermékek vizsgalataval. Marpedig a gyarta-
si folyamatnak donté szerepe lehet és van a végtermé-
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1. abra: Az Europai Unio élelmiszerekkel kapcsolatos
gyorsriasztasi rendszerébe (Rapid Alert System
for Food and Feed, RASFF) 2003 — 2010. julius
kozott beerkezett bejelentések. A kék oszlopok az
élelmiszerekkel kapcsolatos bejelentések szamanak havi
dtlagait (bal oldali tengely), a piros jelzések az étrend-
kiegészitokkel és funkcionalis élelmiszerekkel (dietetic
foods, fortified foods) kapcsolatos adatokat (jobb oldali
tengely) abrazoljak. A fekete trendvonal jelzi az utobbi
termékcsoporttal kapcsolatos mindségi probléemak
szamadnal exponencialis novekedését [2].

kek mindségében, megbizhatdsagaban. A fenti vizsga-
lati igény jelentOségét, szilikségességét tobb termék-
csoporton szerzett sajat vizsgalati tapasztalataink egy-
értelmiien igazoljak [4]. Ezekrdl a jelen sorozat kovet-
kez6 kozléseiben szamolunk be.

A termékgarancidkat fontosnak tartok szamara vi-
lagos, hogy a fentiekhez hasonlo célu és tervezésii, je-
lentés figyelmet kivalto vizsgdlatok énmagukban ko-
rantsem tekinthetok az étrend-kiegészitok és mas ha-
sonlo termékek mindségére, biztonsagossagara egyér-
telmii garanciaknak. A hamisitasi esetek tavalyi felde-
ritése nagy vihart kavart, de a nem deklaralt
szintetikus anyagok alkalmazasa csupan a lehetséges
hamisitasok viszonylag sziik csoportjat jelenti. Az al-
kalmazott szintetikumok kore sem csupan a potencia-
fokozokig terjed: mellettiik szamos mas hamisitasra
van lehetdség, pl. kdzponti idegrendszeri stimulansok,
fizikai erét noveld anyagok (koztiikk doppingszerek,
vagy pszichotrop szerek is!) rejtett alkalmazasara. Iro-
dalmi adatok szerint mindez nem csupan elméleti fel-
tételezés, hanem sajnos ma a piaci realitdsok kozé tar-
tozik [2]. A nem kelléen definialt termékosszetevok
(tudatlansagbol eredd) véletlen, vagy tudatos alkalma-
zésa szintén gyakori jelenség. Ezekre legtobbszor csak
sulyos egészségkarosodasok kovetkeztében deriil fény
[5, 6].

A kiilfoldi szakirodalom és vizsgalataink figyelem-
felkelté hatasara a hazai allamigazgatasban is tortén-
tek/torténnek lépések, és a médiaban is megjelent az
igény a fogyasztok fokozott védelmére az étrend-ki-
egészitok mindségeének garantdlasa révén. Az utolsd
négy évben teljesen ,elszabadult” termékbearamlas
kovetkeztében szinte lehetetlen helyzet allt el6: elvileg
kozel 8000 a forgalmazasra jogosult készitmény, ame-

lyek nagyon jelentds részének sem a pontos dsszetéte-

le, sem az alapvetd mindségi mutatoi nem ismertek.

Kozben az elmult négy év alatt kialakult (sajnos ren-

deletileg meghatarozott, és a jelenlegi termékbefoga-

dasi gyakorlat altal tovabb fokozott) termékaradat altal
naponta érvényesiilé gyartdi, forgalmazoi nyomas az

OETI-re tovabb tart. Hatasos korrekciok nélkiil az ét-

rend-kiegészité piac attekinthetetlensége gyorsan to-

vabb fog novekedni, novelve a szakszeriitlenségek
gyakorisagat és a visszaélések kockazatat.

A fenti igény gyors kielégitésére ujabban felmeriilt
bizonyos alkalmazasi céli termékcsoportok (a férfi
potenciat, fizikai teljesitményt fokozok, sulycsokkentd
szerek, vércukorszint-csokkentdk), mint ,,kiemelt koc-
kazatokkal jaré termékek” elkiilonitésének és a befo-
gadast megel6z6 laboratoriumi vizsgalatok eldzetes
kotelezévé tételének lehetdsége. Véleményiink szerint
ez konnyen vezethet a piaci egyenldség elvének torzu-
lasahoz, szubjektiv elemek megjelenéséhez, ugyanak-
kor nem oldja meg az alapvetd problémat, a fogyasztd
szdmara a mindségi garancia biztositdsat. Ezen tul
alig megoldhat6 infrastrukturalis fesziiltségeket okoz-
hat, és nem nyUjt szakmai segitséget az elengedhetet-
len, rendszeres ¢és sziikség esetén laboratoriumi ming-
ségvizsgalattal egybekotott piacellendrzéshez sem.

Fontos hangsulyoznunk, hogy egy étrend-kiegészit
laboratoriumi vizsgdlata, ugyanugy mint egy gyogy-
szeré és nagyon sok mas terméké, alapvetéen harom
kontextusban sziikséges ill. valhat indokoltta:

1. A termék bevezetését megel6zéen, annak igazolasa-
ra, hogy a termék mindségileg és mennyiségileg
azonos azzal, aminek feltiintették, és felteheten ki-
fejti azt a hatést is, amit allitanak réla.

2. A forgalmazas soran annak ellendrzésére, hogy
csak a legitim termékek vannak forgalomban és a
legitim termék azonos a bejelentett és bejelentéskor
ellendérzott mindséggel.

3. A termékek fogyasztasakor megjelend nem vart, fi-
gyelmeztetd jelenségek, esetleg fogyasztoi karoso-
dasok vizsgalatakor, azok értelmezésének tamoga-
tasara.

Mindségvizsgalati szempontbol egy étrend-kiege-
szito keszitmény olyan élelmiszer, amely a vonatkozo
rendelet meghatarozasdanak értelmében lehet kapszu-
la, pasztilla, tabletta, port tartalmazo tasak, adagolha-
to por, ampulla, csepegtetds liveg vagy mas hasonld
por-, illetve folyadékforma, amely alkalmas kis meny-
nyiség adagolasara, s mint ilyen sokkal kézelebb dll a
gyogyszerekhez formailag és tartalmilag is, mint az
élelmiszerekhez. Rendeleti normak hianyaban az ét-
rend-kiegészitOkkel foglalkozo termékanalitika, a
szisztematikus modszerfejlesztés és a mindségi nor-
mak kialakitdsa, harmonizaldsa gyerekcipdben jar. 4
szerek rendeltetésébdl és jellegebdl, a leggyakrabban
alkalmazott termékalkotok természetébol kovetkezik,
hogy mindségvizsgalatuk (ésszerii modositasokkal) el-
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sosorban a gyogyszerek, ill. a gyogyszerformdak anali-
zisének elveit és modszertandt kellene kovesse. Az vi-
szont irrealis — és talan nem is jogos — elvaras, hogy az
étrend-kiegészitok mindsitése soran gydgyszerkonyvi
kovetelményeket érvényesitsenek.

Tapasztalatunk szerint az étrend-kiegészitok mino-
segvizsgalatanak elvi alapjai hidanyoznak, csekély az
atfogé mindségellendrzési  gyakorlattal  foglalkozo
szakirodalom, és még az igény is csak formalodoban
van nemzeti és nemzetkozi, elsésorban eurdpai szin-
ten. Javaslatainkkal ehhez a formalédé anyaghoz ki-
vanunk hozzajarulni. A mostani javaslatokat kévetd
kozleményekben egyes termékcsoportok vizsgalatan
keresztiil fogunk konkrét észrevételeket és javaslato-
kat tenni.

Vizsgalati modszerek

Az aldbbi moddszertani javaslat a gyogyszerkonyvek
vizsgalati logikajanak megfeleléen felépiilé analitikai
vizsgalatsorozatot tartalmaz. A teljességre nem torek-
v6, a VIII. Magyar Gyogyszerkonyvbdl vett mintakon
alapulo ,,vizsgalati tervet” gondolatébresztonek szan-
Juk, ramutatva arra, hogy a mindség biztositasa csak
akkor lehetséges, ha a forgalmazo és az ellendrzést
vegzo is tavolabbra tekint, mint a jelenleg nem tul ma-
gasra tett mércék.

1. Fizikai és fizikai-kémiai vizsgalatok

A fizikai és fizikai-kémiai vizsgalatok sziikségességet
mindig egyedi mérlegelés alapjan lehet megitélni.
Ezek a vizsgalatok nem alapvetd részei a készitmé-
nyek mindségellendrzésének, ugyanakkor szamos
esetben informativak és kifejezetten alacsony koltség-
gel jarnak a termékminéségre vonatkozoan. fgy példa-
ul a folyadékok tisztasdganak és opalossaganak, visz-
kozitasanak, stiriségének mérése jo informaciot adhat
a foly¢kony formaban forgalmazott termékek mindsé-
gérol, stabilitasarol, és egyes esetekben (pl. poli-
szacharid-tartalma készitmények) azok értékérdl is.
Egy kapszula toltetének, egy tabletta, vagy porszerii
készitmény éallaganak egyszerl fizikai vizsgéalata na-
gyon fontos informacioval szolgalhat a készitmény
mindségérol, egyes esetekben (pl. ha egy ndvény fold
feletti részének kivonatat tartalmazo kapszula toltete
fehér por) alapul szolgalhat még a visszautasitasra, il-
letve eljaras inditasara is.

2. Termékforma-vizsgalatok

Az étrend-kiegészitOk esetén nem koévetelmény, a
gyogyszerek esetén kotelezd gyogyszer-technoldgiai
vizsgalatok elvégzése is. Elvi szempontbol az azonos
megjelenési formak, gyakorlati szempontbol pedig az
indokolna ezek elvégzését, hogy egy rosszul formulalt

(pl. a gyomor-bélrendszerben szét nem esd tabletta)
készitmény hatasa még akkor sem alakul ki, ha egyéb-
ként tartalmazza a sziikséges hatéanyagokat. A szét-
esési vizsgalatok elvégzése nem jelentene nagy anyagi
terhet, hasonloan a kioldodasi vizsgalatokhoz. Utobbi-
ak korlatja az lehet, hogy szamos novény esetén nem
ismert, mely komponens mérése informativ a biologiai
hatas kialakulasa szempontjabol.

Az adagolasi egységek egységességének analizise
anyagi terhet nem jelento, de a termékek allando rep-
rodukalhatosaganak, dallando hataserdsségenek bizto-
sitasa szempontjabol fontos vizsgalat. A tdmegingado-
74s ¢és a hatdanyag-tartalom egységességének kritériu-
maiként alkalmazhatoak vagy iranymutatoak lehetné-
nek a Gyogyszerkdnyvben kozolt eldirasok. Eddigi sa-
jat tapasztalataink azt jelzik, hogy ebben a tekintetben
az adagolt étrend-kiegészitdé termékek egy részénél
komoly/kifogasolhatdé mindségi problémak meriilnek
fel (lasd késoébbi kozléseinket).

3. Termékszennyezési hatarérték-vizsgalatok

A termékszennyezések kimutatasara iranyulo hatarér-
ték-vizsgalatoknak kiilonosen az ilyen szempontbdl fo-
kozott kockdzatu termékek esetén van jelentisége.
Szamos kozlemény szamolt be arrél, hogy az Azsiabol
szarmazo6 novényi nyersanyagok, kivonatok nehézfé-
mekkel, novényvéddszerekkel szennyezettek. Ezen
termékek célzott vizsgalatat biztonsdgossagi szem-
pontok indokoljak.

Az étrend-kiegészitok mikrobiologiai szennyezettsé-
gének vizsgalata maig nem tisztazott kérdéseket vet
fel. Bar az étrend-kiegészitok élelmiszerek, ezeket a
termékeket joval kisebb mennyiségben fogyasztjak,
mint a tisztan taplalkozési célu termékeket. Ez indo-
kolna, hogy erre a termékcsoportra kiilon hatarértékek
keriiljenek meghatarozasra. A jelenleg az ¢élelmisze-
rekre vonatkoz6 jogszabalyok (a 2073/2005/EK irany-
elv és a 4/1998. EiiM rendelet) ilyen szempontbol nem
tartalmaznak relevans informaciokat. A szabalyozas
ujragondolasat serkentheti, hogy egy nemrég megje-
lent kdzlemény szerint hazankban is jol ismert marka-
ju étrend-kiegészitd feltehetSleg bakterialis szennye-
zettsége miatt okozott majkarosodast [7].

Novények esetén specidlis szempontot jelent az ide-
gen névényi anyagok kimutatdasa. A termékben dekla-
ralt névényi Gsszetevd anyandvényebdl szarmazo, de
nem a drogként meghatarozott anyagok jelenléte alta-
laban (de nem kizarolag) olyan mindségi probléma,
amely nem jar magas biztonsagi kockazattal. A nem
azonos novénybdl szarmazd noévényrészek, novényi
vagy asvanyi eredetli anyagok jelenléte viszont biz-
tonsagossagi szempontbol is kockazatokat hordoz(hat)
magaban.

A novényekbdl eldallitott kivonatokra, részben tisz-
titott koncentratumokra, és kizarélag kémiailag egysé-
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ges novényi, allati vagy szintetikus anyagokbol allo
termékekre a fentiek értelemszerien alkalmazandok.
Nagy altalanossadgban a szennyezések valosziniisége
joval alacsonyabb, de egyaltalan nem kizart. Az egyes
Osszetevok eldallitasi technologija és kezelési koriil-
ményei mind befolyasoljak a végtermék megfelelosé-
gét, illetve szennyezettségét.

4. Azonossagi vizsgalatok és tartalmi meghatarozasok

A jelenleg forgalomban 1év6 tobb ezer termék piacel-
lendrzésének egyik korlatja, hogy a termékeken és az
OFETI-nek benyujtott bejelentélapokon feltiintetett
adatok nagyon gyakran egymadsnak ellentmondoéak,
nem nyujtanak biztos alapot az analitikai vizsgalatok
elvégzéséhez. Utopisztikus kivanalom lenne a gyogy-
szerek engedélyezésénél megkdvetelt szintli analitikai
dokumentaciok megkovetelése. Azonban minimalisan
elvarhato lenne az dsszetevik pontos megjelolése (no-
veny esetén latin név, a névényi rész egyértelmii meg-
jelolése, kivonat esetén kivonoszer, drog-extraktum
arany), valamint az, hogy a készitmények minden
egyes komponensével kapcsolatban a gyarto/forgal-
mazo megjeléljon legalabb egy markeranyagot vagy
hatoanyagot, amelynek mérésével ellenorizheté az
adott dsszetevo jelenléte és mennyisége a készitmény-
ben. Ezeket az adatokat egyébként altaldban tartal-
mazzak azok a mindségi bizonylatok, amelyeket az
eléallitashoz felhasznalt kivonatokhoz, tiszta vegyiile-
tekhez mellékelnek az alapanyaggyartok. A kiilfoldon
gyartott, hazdnkba késztermékként importalt étrend-
kiegészitok esetén a forgalmazo érdeke is, hogy meg-
kovetelje egy ilyen értelmi mindségi dosszié meglétét.

Technikailag az étrend-kiegészitd készitmények
megbizhato elemzése a rutin gyogyszeranalitikai fel-

adatokndl gyakran oOsszetettebb feladatot jelenthet a

kévetkezok miatt:

- A gyodgyszervizsgalatokat és a hagyomanyos érte-
lemben vett élelmiszervizsgalatokat évtizedek ota
olyan nemzetkozi viszonylatban is egységes, részle-
tesen rogzitett elvek és modszerleirdsok rogzitik,
amelyek alkalmazasaval az ujabb gyogyszerek, illet-
ve Ujabb élelmiszerek is eredményesen vizsgalhatok.
Az étrend-kiegészitOk Osszességében egy nagyon 1j
termékkategoriat jelentenek. Az dsszetevok és ossze-
tételek szabalyozatlansaga és az egységes mindség-
vizsgalati elvek és gyakorlat hianya miatt sem az
élelmiszerekre, sem a gyogyszerekre alkalmazott el-
Jjarasrend és a vizsgalati protokollok sem alkalmaz-
hatok mechanikusan, kozvetleniil rajuk.

— A gyogyszerek jelentds hanyada egy vagy csak kevés
szamu olyan anyagot tartalmaz, amelynek identifika-
lasa és mennyiségi mérése sziikséges. A gyogysze-
reknél a reprodukalhato terapias mindség biztositasa
alapvetd kovetelmény, ebbdl kovetkezden a hatasért
felelds szubsztanciak szignifikans, jol analizalhat6 és

mérhetd mennyiségben vannak jelen a termékben.
Ezzel szemben az étrend-kiegészitok gyartasaban el-
terjedt gyakorlat az akar t6bb tucat dsszetevo alkal-
mazasa egy un. ,,komplex”, vagy ,, multi”’-termékben.
Az 1990-es évekig ezek a sokkomponensii Osszetéte-
lek a multivitamin- és asvanyianyag-készitmények
voltak; 2002-t6] azonban egyre gyakoribba valtak a
még bonyolultabb keverékek. A keverékekben az
egyes komponensek mennyisége nagyon kiilonbozo
lehet, esetleg messze nem éri el az elvileg elvarhato
részesedést a termékben, s ezért nem felel meg a ren-
deleti el6irasoknak sem.?

- Kiilon analitikai problémdt jelentenek az étrend-ki-
egészitokben egyre nagyobb szamban, komplex Osz-
szetételekben alkalmazott gyogynévények, novénmyi
kivonatok és tiszta (hatdé)anyagok. Ezeket gyakran
alkalmazzak vitaminokkal, asvanyi Ossszetevokkel
és mas, a természetbdl szarmazd, félszintetikus,
vagy szintetikus uton eléallitott anyagokkal kombi-
nalva is. Egy-egy gyogynovény dnmagdban véve is
nagyon bonyolult ésszetételii matrixot jelent az ana-
lizis szempontjabol. Minden tovabbi ésszetevd csak
tovabb bonyolitja a feladatot. Raadéasul a novényi
Osszetevok kozott egyre tobb olyan uj, fitokémiai
szempontbdl kevéssé vagy egyaltalan nem ismert
egzotikus gyogynovény is megjelenik, amelyek ki-
mutatasa, kvantifikalasa gyakorlatilag lehetetlen fel-
adat. Az élelmiszeranalitika szamara ismert, étkezé-
si célokra alkalmazott mezdégazdasagi termékek
(gytimolesok, zoldségfélék, gabonandvények) mel-
lett leleményes gyartok mellékterméknek szamitd
novényi részeket, mas célra nem alkalmazott, ese-
tenként kifejezetten tiltott novényeket is alkalmaz-
nak készitményeikben.

— Az emlitett komplex Osszetételii étrend-kiegészito ter-
mékek mindségének, értékének merésére érvenyes el-
vek és gyakorlati eldirasok teljességgel hianyoznak.
Ezek vizsgalata soran az egyedi dsszetevokre bevalt
analitikai eljarasok egyaltalan nem alkalmazhatok,
vagy csak nagyon korlatozott érvényességiiek. Az
ilyen feladatok megoldasaban sokszor csak tobblép-
cs6s, vagy tobbféle minta-el6készitést kovetd tobb, el-
térd analitikai elven alapulo eljaras egyiittes alkalma-
zasaval varhatok korrekt eredmények.

— A készitmények valodi értékét olyan mérések garan-
talhatjak, amelyek fiziologiai/farmakologiai szem-
pontbol jelentés vegyiiletek meghatarozasara irad-
nyulnak (ez az un. standardizalds). Mivel szamos

2 A 2002/46/EK iranyelv preambuluma szerint: ,,(15) Az étrend-
kiegészitoket azért veszi a fogyaszto, hogy kiegészitse étrendjét. E
cél érdekében, ha az étrend-kiegészité cimkéjén az szerepel, hogy
vitaminokat és asvanyi anyagokat tartalmaz, akkor ezekeknek
jelentds mennyiségben jelen kell lenniiik a termékben.” Bar ezt a
kitételt az iranyelvformalisan nem terjeszti ki a ndvényi anya-
gokra, az iranyelv szellemének az felel meg, ha a termék a névényi
részeket, extraktumokat legalabb a fiziologias hatds kifejtésére
alkalmas dozisban tartalmazza.
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névény hatéanyagai nem ismertek, szakmailag elfo-
gadhaté kompromisszumot jelent az un. markerve-
gyliletek mérése (kvantifikalas). A hatdsaikat tekint-
ve ismeretlen novények standardizalasa elvi szem-
pontbol sem lehetséges, de fitokémiai feltaratlansa-
guk miatt kvantifikalasuk is lehetetlen. Igy az ilyen
novények készitményeinek értékmérése erésen két-
séges, ami altalaban megkérddjelezi 1étjogosultsagu-
kat étrend-kiegészit6k komponenseiként.

— Még az ismert novények esetén is nehézséget jelent-
het annak megallapitasa, hogy mely anyag mérésével
mutathato ki, illetve mérhet6 egy névényi komponens
egy komplex készitményben. Ez a probléma a hasonlo
Osszetételi novényi Osszetevoket (pl. kiillonbozo
»fekete”, piros, vagy sarga szinli gyiimdlcsrészeket,
koncentratumokat) tartalmazo termékek esetén iga-
zén relevans. Kérdéses példaul, hogy kimutathato-e
és mérhetd-e kielégitd biztonsaggal egy adott ndvényi
Osszetevd mennyisége egy flavonoidtartalmil nové-
nyeket tartalmazd komplex készitményben. 4 sok-
komponensii termékek esetén az egyes osszetevok ki-
mutatasa, mérése csak akkor lehetséges, ha mind-
egyik tartalmaz olyan vegyiilete(ke)t is, amely(ek)
csak az adott névényi dsszetevire jellemzd(k). llyen-
kor a megengedheté kompromisszumok segitenek.
Viszonylag homogén anyagcsoportok mérése meg-
oldhato egy kozos eljarassal (pl. polifenol-, vagy cser-
zOanyag-tartalom, 0ssz-karotinoidtartalom), de elvé-
gezhetd a komponensenkénti analizis is, anélkiil,
hogy az elemzd el tudna donteni, hogy a mért vegyii-
let mely novényekbdl szarmazik. Kémiailag teljesen
heterogén, de biologiai hatasukban, vagy egy kozos
fizikai-kémiai tulajdonsagon keresztiil vizsgalhato
anyag- és drogcsoportok vizsgalata elvégezheté az
ossz-anyagmennyiséget meghatdrozo kozos vizsgalat-
tal (pl. antioxidans aktivitds mérése), de ilyen esetek-
ben megoldhaté az egyes komponensek egyenkénti
meghatarozasa is. Az analitikai modszert a fenti lehe-
tdségek mérlegelésével mindig a célnak legmegfele-
16bb, pragmatikus modon célszerii kivalasztani.

— Mindebbdl levezethetd az a felvetés, hogy elfogadha-
toak-e a szakmai szempontbol indokolatlanul sok
komponenst tartalmazo készitmeények? A valasz véle-
meényiink szerint nem. Ez az elv nagy altalanossagban
a gyogyszereknél mar évtizedekkel ezel6tt elfoga-
dast nyert, de az étrend-kiegészit6 szabalyozas ennek
megfeleld atalakitdsa ma utopikusnak tlinik. Az alta-
lanos trend ellenkezd iranyba, olyan termékek for-
galmazasa felé halad, amelyek korrekt laboratériumi
mindségvizsgalata csak indokolatlanul nagy eréfe-
szitésekkel és koltségek aran oldhaté meg (pl. 8-10
hasonlo, gyakorlatilag azonos szinanyagokat tartal-
mazo6 gylmolcsrészbdl dsszeallitott termékek).

— A gyobgyszer és élelmiszer termékanalitikaban eddig
joszerivel ismeretlenek voltak a ndvényi drogport
kapszulazva vagy tablettazva tartalmazo készitmé-

nyek. Eltekintve attol, hogy ezek a termékek milyen
alacsony technologiai szinvonalat képviselnek és
mennyi szakmai kérdést és problémat vetnek fel
(technologiai, formulalasi nehézségek, az egyes
gyartmanyok egyenetlen mindsége, a hatas 1étrejot-
tének bizonytalansaga), komoly aggalyok meriilhet-
nek fel a készitmények mikrobioldgiai tisztasagaval,
egyéb szennyezettségével kapcsolatban. Az étrend-
kiegészitok megjelenése elott szinte kizarolag a
(gvogy)tedk tartalmaztak szaritott novenyi drogokat.
Ezek megfelelé mindségét szabvanyok és jogszaba-
lyok garantaltik. A tedk elkészitési modja (forrazas,
fozés) ommagaban segithet enyhébb kontaminaciok
kikiiszobolésében, mig a kapszulazott vagy kompri-
malt gyogynovények kézvetlen fogyasztiasa étrend-
kiegészités céljaval (azaz hosszabb idon dt, esetleg
elég magas dozisokban) sajatos egészségiigyi koc-
kazatokat jelenthet.

5. Biologiai vizsgadlatok és értekmeghatarozasok

Azon termékektdl, amelyek csomagolasan, hirdetései-
ben biologiai hatdsra utalnak, elvarhato, hogy az ajan-
lott adagolasban kifejtsék a deklaralt hatast. Az elfo-
gadott dozissal rendelkezd gydgyndvények esetén
(amennyiben a novényi rész/kivonat pontosan jellem-
zett) — korlatozottan bar, de — megbecsiilhetd, hogy ki-
alakul-e a hatas. Egyéb novények esetén ez a kalkula-
ci6 nem végezheto el. Ilyen esetekben a human kipro-
balas perdontd lehetne. A human vizsgalatoknak nem
csak financialis, hanem elvi korlatai is lehetnek,
ugyanis szamos deklaralt hatds megallapitasahoz nem
jelolhetéek meg mérhetd végpontok. Amennyiben ren-
delkezésre allnak, informativak lehetnek a preklinikai
vizsgalatok. Bar human relevanciajuk alacsony, a ké-
szitmények biologiai értékmérésére ¢és egy termékceso-
porton belilli dsszehasonlitasra alkalmazhatoak az in
vitro vizsgalatok (pl. antioxidans, szabadgyokfogo,
gyulladascsokkentd hatasmérés).

Mindezen vizsgalatok elvégzése nem lehet feltétele
a piacra keriilésnek. Ha azonban vita meriil fel egy
adott termék hirdetése soran alkalmazott allitassal
kapcsolatban, a biologiai vizsgalatok eldonthetik,
mennyire relevans és jogosan alkalmazhatd a hatdsra
torténd utalds. A bioldgiai vizsgalatok Iétjogosultsaga
erésen fiigg attol, hogy milyen formaban keriil elfoga-
dasra az étrend-kiegészitdkben felhasznalt anyagokkal
kapcsolatos egészségre vonatkozo allitasok listaja. A
tisztanlatast egyaltalan nem segiti az, hogy a 2002/46/
EK direktiva életbe 1épése utan mintegy 8 évvel még
mindig nincs allaspont a novényi Osszetevok megen-
gedett alkalmazasairol, ajanlasairél. Ha ugyanis az al-
litasok felhasznalasat nem kdotik dozishoz vagy mérhe-
t6 aktivitas meglétéhez, a forgalomban 1évo készitmé-
nyek biologiai értékmérése nem lesz tobb, mint tudo-
manyos érvényi adat.
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Gyakorlati megfontolasok

1. Tapasztalataink szerint az étrend-kiegészitok mino-
segvizsgalatahoz célszertien alkalmazhato laborato-
riumi eljarasok és vizsgalati menetrend elsdsorban
a gyogyszeranalizisb6l merithet, az ott évtizedek ota
bevezetett ¢s alkalmazott logikat/filozofiat és eljara-
sokat adoptalhatja. Ezt diktalja a szerek Osszetétele
(az Osszetevok nagyon nagy tobbsége gyogyszerdsz-
szetevé volt, vagy ma is az), eldirt megjelenési for-
méaja, ¢s az alkalmazasi ajanlasok. Ugyanakkor az
étrend-kiegészitok egyre nagyobb hanyada olyan
Osszetételbeli sajatsagokat mutat (vitaminok/dsvanyi
anyagok, mas természetes, vagy szintetikus anya-
gok, és/vagy ismert, ismeretlen novényi részek
egylittes jelenléte a termékben), amelyek eltérnek a
gyogyszerekétol. Ezért az indokolatlan koltségek el-
keriilésére a rendelkezésre allo elvi és gyakorlati
szempontok célszerti atalakitdsara és alkalmazasara
van sziikség.

2. Amig a csak vitaminokat és/vagy dsvanyi anyago-
kat, azok keverékeit tartalmazo készitmények labo-
ratoriumi vizsgalata ma mar rutinnak tekintheto, az
ezektdl eltérd dsszetevok, és a mar forgalmazottak-
tol eltérd osszetételii komplex készitmények az ana-
lizis szempontjabol gyakorlatilag minden esetben
olyan ismeretlent jelentenek, amelyre vagy nincs
kozolt, , hivatalosan”  elfogadott analizismenet,
vagy csak a gyartotol varhato el annak rendelke-
zésre bocsdjtasa. Ezért fontos gyakorlati javaslat-
nak tekintjiik azt, hogy ilyen készitmények esetében
mar a bejelentés alkalmaval bekérje a hatosag azt a
mindségvizsgalati modszert, amelyet a gyarto al-
kalmazott. Ezzel utdlagos modszerbeli kifogasok,
mindségi vitak is elkeriilhetok.

3. A mai helyzet ismeretében, tobb ezer forgalmazott
készitmény befogadasat kovetéen a realitdsokat fi-
gyelembe véve a kivanatos és fentebb felsorolt vizs-
galatok elvégzése csak nagyon jelentds koltségekkel
és piaci fesziiltségek aran varhato el a jelenleg pia-
con 1évo és forgalomba keriilé termékek esetén. Fen-
tebb jeleztiik azokat a technikai és elvi korlatokat is,
amelyeket figyelembe kell venni minden ezirdnyt
dontés meghozatala elétt. Ugy véljiik, hogy bar a
szakszeriiség javitasara, a fogyasztok biztonsaganak
novelésére kivanatos lenne egy daltalanos mindségbi-
zonylati felszolitds, vagy igény megjelentetése az ét-
rend-kiegészité piacon, azt a fenti részletekre kiter-
jedd konzultacio kell megelozze, figyelembe véve a
Jelenlegi és varhato kapacitasokat is.

4. A mindségi probléemdkbol adodo kockdzatokat fi-
gyelembe véve a vizsgalatok altalunk felallitott fon-
tossagi sorrendje a kévetkezo:

1. OsszetevSk mindségi kimutatasa.
2. Biologiai érték szempontjabol fontos komponen-
sek mennyiségi meghatarozasa.
. Biologiai értékmérések.
4. Szennyez0 anyagok jelenlétének vizsgalata koc-
kazatbecslés alapjan
a) szintetikus vegyiiletek kimutatésa,
b) mikrobiologiai szennyezések kimutatasa,
¢) nehézfémek kimutatasa,
d) novényvédo-szerek kimutatasa.
5. Termékforma vizsgalatok.

98]

5. Véleményiink szerint a fenti javaslatok érvényesii-
lése csak akkor varhato, ha a jelenlegi rendeleti
hattér ennek megfelel6 valtoztatasra keriil, az ab-
ban rogzitett, jelenleg gyakorlatilag megfoghatat-
lan (onszabdlyozasra bizott) gyadrtoi felelosséget
kiegészitik a sziikséges rendeleti kételezettsegek, és
ennek megfeleloen megvaltozik a termékbefogadas
és a piacellendrzés rendje. Azt, hogy egy adott ter-
mék vonatkozasaban milyen altalanos és specialis
mindségi garanciakra van sziikség, csak ezek a
rendeleti eldirdsok és egy joval termékspecifiku-
sabb, a mindségi szempontokért felelds termékbe-
fogadds hatdrozhatja meg. Ebben a jelenleginél
sokkal konkrétabban kellene meghatarozni a befo-
gadast végz0 intézmény ezirdnyl jogkorét és lehe-
téségeit is.

6. A fentiekben javasolt mindségellendrzésnek nem el-
sosorban az infrastruktura dllapota, a szakmai hoz-
zaertés, vagy a miiszerezettség hianya, hanem sok-
kal inkabb a termékekre kozvetleniil alkalmazhato
protokollok hianya jelenti az akadalyat. Ezért a
Farmakogndziai Intézetben elvégzett, és jelenleg is
folyamatban 1év6 vizsgalatok elsédleges célja egyes
fontos étrend-kiegészitd csoportok példajan keresz-
til ilyen szemléleten alapuld analitikai eljarasren-
dek kidolgozasa.
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Csupor, D., Hohmann, J. and Szendrei,
K .: Quality control of dietary supplements — What is
desirable and what is possible?

With the unusual growth of the market share and diversity of
dietary supplements on the European market, critics
concerning product quality and consumer safety are also on
the increase. Lax regulatory requirements allow unpro-
fessional manufacturer and marketing behaviour, and
indirectly assist the marketing of unlawful, sub-standard, or
tainted” products. From a quality control point of view,
dietary supplements are a very large product group,
composed essentially of vitamins, minerals a variety of pure
and (semi)purified substances (natural or synthetic), and an
increasing number variety of dried plant parts, previously
known as dietetic, medicinal crude drugs;, and many less

known ones. The majority of these constituents have
previously been or are also today constituents of various
OTC pharmaceuticals. Many supplements formulas are quasi
identical in their composition with OTC drugs, and
recommendations for their use tend to be close, often
confusing for the lay consumer, indeed for doctors and
pharmacists as well. All this highlights the urgent need for
the correct pre- and post-marketing quality control of dietary
supplements. The position of the authors is that a pragmatic
approach would be the adoption/adaptation of certain basic
principles and analytical protocols from OTC drug quality
control. The amendment of the present regulatory system
with more specific requirements for product quality more
restrictive, manufacturer obligations and enlarged/extended
tasks for the national competent authority is a sine qua non
of any future improvements.
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