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VÉGREHAJTÁSI RENDELET

az étrend-kiegészítőkről és az élelmiszerek összetételéről
A Mezőgazdasági Minisztérium a 306/2000. sz. törvénnyel,a 146/2002. sz. törvénnyel, a 316/2004. sz. törvénnyel, a 120/2008. sz. törvénnyel és a 139/2014. sz. törvénnyel módosított,az élelmiszerekről és a dohánytermékekről, valamint egyes kapcsolódó törvények módosításáról szóló 110/1997. sz. törvény (a továbbiakban: törvény) 18. §-a (1) bekezdésének a) és t) pontja értelmében az alábbiakat rendeli el:
1. § 
Tárgy
Ez a végrehajtási rendelet a vonatkozó uniós jogszabályokat
) hajtja végre, és a közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabályok
) tekintetében a következőket szabályozza:
a) az étrend-kiegészítők összetételére, címkézésére és felhasználásának módjára vonatkozó követelmények;
b) az élelmiszerek összetételére vonatkozó követelmények. 
2. § 
Az étrend-kiegészítők összetételére vonatkozó követelmények 
(1) Az étrend-kiegészítők előállításához felhasználható vitaminok és ásványi anyagok, valamint azok formái az étrend-kiegészítőkre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről szóló 2002/46/EK irányelv (a közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabályok
) módosításai szerint) I. és II. mellékletében találhatók. 
(2) Az étrend-kiegészítők előállításához felhasználható egyes egyéb anyagokat és ezen anyagok felhasználásának feltételeit e végrehajtási rendelet 1. melléklete tartalmazza.
3. § 
Étrend-kiegészítők címkézése 
(1) A csomagolt élelmiszerek címkézésére vonatkozó, az élelmiszerek címkézését szabályozó közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabályban
) foglalt követelményekben és az e törvény által szabályozott követelményekben meghatározottak mellett, a következőket kell feltüntetni a fogyasztói csomagoláson: 
a) az élelmiszer nevében az „étrend-kiegészítő” szó; 
b) a termékre jellemző vitaminok, ásványi anyagok és egyéb anyagok neve; 
c) számadatok az ajánlott napi adaggal összefüggésben a táplálkozásra hatással lévő vagy fiziológiai hatással rendelkező vitamin- és ásványianyag-mennyiségről, és az egyéb anyagok mennyiségéről, amelyek esetében a vitamin- és ásványianyag-egységeknek meg kell egyezniük az étrend-kiegészítőkre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről szóló 2002/46/EK irányelv (a közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabályok
) módosításai szerint) I. mellékletében foglaltakkal; 
d) a közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabály5) XIII. mellékletében meghatározott, a vitamin- és ásványianyag-tartalomra vonatkozó információk, valamint a beviteli referenciaérték százalékos értéke, amennyiben azt grafikusan kell feltüntetni; 
e) ajánlott napi adag; 
f) az ajánlott napi adag túllépésére utaló figyelmeztetés; 
g) figyelmeztetés arra, hogy a termék gyermekektől elzárva tartandó; 
h) figyelmeztetés arra, hogy az étrend-kiegészítők nem helyettesíthetik a kiegyensúlyozott étrendet; 
i) az A-vitamin esetében a 800 µg (RE) napi adagot meghaladó mennyiséget tartalmazó étrend-kiegészítőknél a „Terhes nők számára nem alkalmas” figyelmeztetés; 
j) Ginkgo bilobát tartalmazó étrend-kiegészítőknél „A készítmény csökkentheti a véralvadást.” figyelmeztetés;
k) figyelmeztetés arra, hogy májbetegség bármilyen gyanúja esetén a Cimicifuga racemosát (fürtös poloskavész) vagy annak kivonatait tartalmazó étrend-kiegészítők szedését abba kell hagyni és belgyógyásszal kell konzultálni; és
l) figyelmeztetés arra, hogy a monakolin K-t tartalmazó étrend-kiegészítők gyermekek, fiatalkorúak, várandós nők és szoptató nők, valamint a koleszterin-csökkentőt szedő személyek, illetve a vese- vagy májbetegségekben és izomrendellenességben szenvedők számára nem alkalmasak.
(2) Az (1) bekezdés c) pontja szerinti információk az étrend-kiegészítő gyártó által végzett kvantitatív vizsgálata alapján megállapított átlagértékeknek felelnek meg. 
(3) A teljes mennyiségre vonatkozó információk egyéb jogszabályok
) szerint, vagy az „e” szimbólummal
) történő jelölésre vonatkozó szabályok szerint vannak feltüntetve. A legfeljebb 5%-os pozitív vagy negatív térfogat-, illetve tömegeltérés nem minősül a fogyasztó megtévesztésének. 
(4) Nem szükséges feltüntetni a mennyiségre vonatkozó információkat azokon az étrend-kiegészítőkön, amelyeket darabszám szerint értékesítenek, és amelyeknél a mennyiség a csomagoláson keresztül jól látható és könnyen megszámolható, vagy a darabszámot az élelmiszer címkézése során feltüntetik.
(5) A címke: 
a) nem tulajdoníthat az étrend-kiegészítőknek olyan tulajdonságokat, amelyek a betegségek megelőzésével, kezelésével vagy orvoslásával függnek össze, illetve nem utalhat ilyen tulajdonságokra; vagy
b) nem tartalmazhat olyan állításokat, miszerint a kiegyensúlyozott és változatos étrenddel nem biztosítható elegendő mennyiségű tápanya. 
(6) Tápanyag-összetételre és egészségre vonatkozó állításokat az élelmiszerekkel kapcsolatos, tápanyag-összetételre és egészségre vonatkozó állításokról szóló, közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabálynak
) megfelelően lehet alkalmazni. 
(7) Azok az anyagok, amelyek forgalomba hozatala az új élelmiszerekről szóló, közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabály
) hatálya alá tartozik, kizárólag az e rendeletben foglaltaknak megfelelőn alkalmazhatók étrend-kiegészítőkben.
4. § 
Étrend-kiegészítők használata 
Az étrend-kiegészítők kapszulák, pasztillák, tabletták, pirulák formájában vagy egyéb hasonló formában, illetve port tartalmazó zacskókban, folyadék-ampullákban, cseppentő üvegekben és más hasonló, por- vagy folyadékformában, kimért kis egységekben bevehető, és az említettek szerint forgalmazott anyagok. 
5. §
Élelmiszer-összetételre vonatkozó követelmények
(1) A vitaminok, ásványi anyagok, illetve egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadására vonatkozó követelményeket a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásáról szóló, közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabály szabályozza
). A következő anyagokat, sem önmagukban, sem pedig más anyagokkal keverve, nem lehet élelmiszerekhez hozzáadni: narkotikus vagy pszichotrop anyagok
), a közvetlenül alkalmazandó uniós jogszabály
) 1. kategóriájában felsorolt anyagok prekurzorai, szteroidok, azaz anabolikus és egyéb hormonális hatással rendelkező anyagok, hormonális anyagok, és egyéb olyan anyagok, amelyeknek az emberi testre bizonyítottan toxikus, genotoxikus, teratogén, hallucinogén, narkotikus vagy más kedvezőtlen hatása van.
(2) Az élelmiszer-előállításnál nem használható bizonyos egyéb anyagokat e végrehajtási rendelet 2. melléklete tartalmazza.
6. § 
Átmeneti rendelkezések 
Az e végrehajtási rendelet hatálybalépésének dátuma előtt forgalomba hozott vagy felcímkézett élelmiszerek a készletek erejéig értékesíthetők.
7. § 
Záró rendelkezések
E végrehajtási rendelet a műszaki szabályokkal és az információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról szóló, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelvnek megfelelően bejelentésre került.
8. § 
Hatályvesztésre vonatkozó rendelkezések 
A következő rendeletek hatályukat vesztik:
1. 225/2008. sz. rendelet az étrend-kiegészítőkre és az élelmiszerdúsításra vonatkozó követelmények megállapításáról; 
2. 352/2009. sz. rendelet az étrend-kiegészítőkre és az élelmiszerdúsításra vonatkozó követelmények megállapításáról szóló 225/2008. sz. rendelet módosításáról;
9. § 
Hatálybalépés
Ez a végrehajtási rendelet ....... napon lép hatályba.
Miniszter:
A …/2016. sz. rendelet 1. melléklete
Egyéb anyagok étrend-kiegészítőknél történő alkalmazásának feltételei 
1. Egyes növények alkalmazásának feltételei 
	Növény neve
	Növényrész
	Megengedett maximális napi adag

	Cimicifuga racemosa (fürtös poloskavész)
	szárított gumó és rizóma
	40 mg

	Citrus aurantium 
(keserű narancs) 
	kivonat (szinefrin-mennyiségben kifejezve)
	20 mg szinefrin

	Crataegus spp. (galagonya)
	szárított levél, virág, termés
	1000 mg

	Dioscorea sp. (jamszgyökér)
	szárított gumó
	100 mg

	Echinacea spp. (kasvirág) 
	szárított gyökér, szár
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(kambodzsai garcinia) 
	héj (hidroxi-citromsav-mennyiségben kifejezve)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	szabványosított, 24/6 arányú levélkivonat 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	szárított levél
	4000 mg

	Hypericum perforatum (közönséges orbáncfű)
	szárított szár
	900 mg

	Ginzeng (Panax) 
	szárított gyökér
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	szárított fakéreg
	500 mg

	Rhodiola rosea (illatos rózsásvarjúháj) 
	szabványosított gyökérkivonat (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (kínai kúszómagnólia) 
	szárított gyümölcsök
	600 mg

	Tribulus terrestris (királydinnye)
	szárított szár, gyümölcs
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	szárított levelek
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (macskakarom) 
	szárított gyökér
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(orvosi macskagyökér) 
	szárított gyökér
	1000 mg


2. egyéb anyagok étrend-kiegészítőknél történő alkalmazásának feltételei 
	egyéb anyagok
	megengedett maximális napi adag

	acetilkarnitin
	500 mg

	erjesztett vörös rizsből (Monascus purpureus) kinyert monakolin K
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	koenzim-Q10 (ubikinon és ubikinol)
	200 mg

	orotsav
	50 mg

	piknogenol
	100 mg

	taurin
	2000 mg


A …/2016. sz. rendelet 2. melléklete
Az élelmiszer-előállításnál tiltott alkalmazású egyéb anyagok listája 
1. Az élelmiszer-előállításnál tiltott alkalmazású növények
	Latin név
	Magyar név
	Növényrész

	Aconitum spp.
	sasakvirág
	gyökér

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Tavaszi hérics
	szár

	Alkanna spp.
	Homoki báránypirosító 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	fakéreg

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Podagrafű
	gyümölcs

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Anchusa 
	

	Apocynum spp.
	Dogbane 8ebvész)
	gyökér

	Areca catechu L.
	Areca pálma
	mag

	Aristolochiaceae
	Farkasalma
	

	Artemisia cina
	Mirhafű
	

	Asarum spp.
	Vad gyömbér
	szár

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho
	fakéreg

	Atropa spp.
	Nadragulya
	levél, szár, gyökér

	Azadirachta indica
	Neem-fa
	

	Baccharis coridifolia
	Baccharis
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Borágó
	szár, virág

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Senecio
	

	Caltha palustris
	Mocsári gólyahír
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Alexandriai szenna 
	levél, termés

	Cassia angustifolia VAHL
	Szenna
	levél, termés

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Rózsás meténg
	szár

	Cephaelis spp.
	Psychotria (csókvirág)
	gyökér

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Sártök
	gyümölcs

	Clematis spp.
	Klematisz (Iszalag)
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Indiai egres
	

	Colchicum spp.
	Őszi kikerics
	mag

	Conium maculatum
	Bürök
	

	Convallaria majalis L.
	Gyöngyvirág
	levél, szár

	Corydalis spp.
	Corydalis
	gyökér

	Croton tiglium
	Croton tiglium 
	

	Cynoglossum spp.
	Nefelejcs 
	

	Datura spp.
	Datura
	levél, szár, mag

	Digitalis spp.
	Gyűszűvirág
	levél

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Erdei pajzsika
	(gyöktörzs) rizóma

	Duboisia spp.
	Duboisia
	levél

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Lövőuborka
	gyümölcs

	Ephedra spp.
	Csikófark
	szár

	Erechthites spp.
	Vesszős seprőfű
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Kaliforniai mák
	szár

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Fekete nadálytő
	

	Euphorbia spp.
	Kutyatej
	szár, szárított termés

	Exogonium purga
	Csodatölcsér
	

	Frangula alnus MILL.
	Közönséges kutyabenge
	fakéreg

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Sárga jázmin
	gyökér

	Genista tinctoria
	Festő rekettye
	

	Gossypium spp.
	Pamut
	mag

	Heliotropium spp.
	Napraforgó
	

	Helleborus spp.
	Hunyor
	gyökér

	Hydrastis canadensis L.
	Kanadai aranygyökér
	gyökér

	Hyoscyamus spp.
	Beléndek
	levél, szár

	Chelidonium majus L.
	Vérehulló fecskefű
	gyökér, levelek, szár

	Chenopodium ambrosioides
	Mirhafű
	

	Ipomoea spp.
	Hajnalka
	

	Ledum palustre
	Marsh Labrador tea
	

	Lithospermum officinale
	Kőmagvú gyöngyköles
	

	Lobelia spp.
	Lobélia
	szár

	Mallotus philippinensis
	Kamala fa
	

	Mandragora officinarum L.
	Közönséges mandragóra
	gyökér

	Menispermum canadense,
	Kanadai lunotermés
	

	Menispermum dahuricum
	Menispermum dauricum
	

	Mucuna pruriens
	Bársonybab
	

	Nerium oleander L.
	Oleander
	levél, szár

	Nicotiana spp.
	Dohány
	levél

	Papaver somniferum L.
	Termesztett mák
	az érett mag kivételével a virág, szárított mákpüré

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Johimbe
	fakéreg

	Petasites spp.
	Acsalapu
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Kalabárbab
	mag

	Pilocarpus spp.
	Jaborandi
	levél

	Pinellia ternata
	Japán kontyvirág
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kávacserje
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Rucatalp
	gyökér

	Polygonum sachalinensis
	Óriás japánkeserűfű
	

	Polygonum cuspidatum
	Ártéri japánkeserűfű
	

	Pulsatilla vulgaris
	Kökörcsin
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Indiai vérnyomáscserje
	gyökér

	Rhamnus cathartica L.
	Kutyabenge
	fakéreg, termés

	Rhamnus purshiana DC.
	Kaszkarabenge (észak-amerikai cserje)
	fakéreg

	Rheum officinale
	Kínai rebarbara
	gyökér

	Rheum palmatum
	„Török rebarbara”
	gyökér

	Rhododendron ferrugineum L.
	Alpesi rózsa
	levél

	Ricinus communis L.
	Ricinus
	mag

	Ruta graveolens
	Kerti ruta
	szár

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Seprűzanót
	virág, szár

	Sassafras albidum
	Szasszafrász babérfa
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Európai Scopolia
	gyökér

	Senecio spp.
	Jakabnapi aggófű
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Schoenocaulon
	mag

	Sida cordifolia
	Indiai fehérmályva
	

	Sinomenium acutum
	Menispermum
	

	Spartium junceum L.
	Spanyol rekettye
	virág, szár

	Spigelia spp.
	Spigelia
	szárított szár

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	mag

	Strychnos spp. 
	-
	mag

	Symphytum spp.
	Nadálytő
	gyökér

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Lapacho
	szárított fakéreg

	Taxus spp.
	Tiszafa
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	szár

	Tussilago farfara
	Martilapu
	levél, virág

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Tengerihagyma
	hagyma

	Veratrum spp.
	Fehér zászpa
	gyökér

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	gyökér


2. Az élelmiszer-előállításnál betiltott egyéb növények
	Claviceps spp. (anyarozs, varjúköröm)

	acetiltriptofán

	dehidroepiandroszteron (DHEA)

	5-hidroxi-triptofán (5-HTP)

	ezüst-kolloid

	laktulóz

	melatonin

	N-acetil-cisztein


�) Az Európai Parlament és a Tanács 2002. június 10-i� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EK� irányelve az étrend-kiegészítőkre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről, az 1170/2009/EK bizottsági rendelet, az 1161/2011/EU rendelet, a 119/2014/EU rendelet és az (EU) 2015/414 rendelet szerinti módosítások szerint. 


�) Az Európai Parlament és a Tanács 2006. december 20-i � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006/EK rendelete� az élelmiszerekkel kapcsolatos, tápanyag-összetételre és egészségre vonatkozó állításokról, a módosítások szerint. 


Az Európai Parlament és a Tanács 2006. december 20-i � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006/EK rendelete� a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásáról, a módosítások szerint. 


�) A Bizottság 2009. november 30-i 1170/2009/EK rendelete a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek és az 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek az élelmiszerekhez, köztük az étrend-kiegészítőkhöz hozzáadható vitaminok és ásványi anyagok, valamint ezek formái listáinak tekintetében történő módosításáról.


A Bizottság 2011. november 14-i 1161/2011/EU rendelete a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek, az 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek, valamint a 953/2009/EK bizottsági rendeletnek az élelmiszerekhez hozzáadható ásványi anyagok jegyzéke tekintetében történő módosításáról;


A Bizottság 2014. február 7-i 119/2014/EU rendelete a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek és az 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek az étrend-kiegészítők előállításához felhasználható krómmal dúsított élesztő és az élelmiszerekhez hozzáadható króm(III)-laktát-trihidrát tekintetében történő módosításáról;


A Bizottság 2015. március 12-i (EU) 2015/414 rendelete a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az étrend-kiegészítők előállításához felhasznált (6 S )-5-metiltetrahidrofolsav, glükózamin só tekintetében történő módosításáról; 


�) Az Európai Parlament és a Tanács 2011. október 25-i 1169/2011/EU rendelete a fogyasztók élelmiszerekkel kapcsolatos tájékoztatásáról, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet módosításáról és a 87/250/EGK bizottsági irányelv, a 90/496/EGK tanácsi irányelv, az 1999/10/EK bizottsági irányelv, a 2000/13/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsági irányelv és a 608/2004/EK bizottsági rendelet hatályon kívül helyezéséről;


�) A Bizottság 1170/2009/EK rendelete.


�) 113/2005. sz. rendelet az élelmiszerek és dohánytermékek címkézésének módjáról, a módosítások szerint. 


�) � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990. sz. törvény� a metrológiáról, a módosítások szerint. 


328/2000. sz. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �rendelet� egyes, tömeg- vagy térfogategységben kifejezett mennyiségű előrecsomagolt termékek gyártási módszereiről, a módosítások szerint. 


�) Az Európai Parlament és a Tanács � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006/EK� rendelete; 


�) Az Európai Parlament és a Tanács 1997. január 27-i 258/97/EK rendelete az új élelmiszerekről és az új élelmiszer-összetevőkről; 


�) Az Európai Parlament és a Tanács 1925/2006/EK rendelete;


�) � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998. sz. törvény � a függőséget okozó anyagokról és egyes egyéb törvények módosításáról, a módosítások szerint. 


�) Az Európai Parlament és a Tanács 2004. február 11-i � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004/EK rendelete� a kábítószer-prekurzorokról;
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