A Belga Hatóság prezentációja a növényi étrend-kiegészítőkről – Luc DelMulle, Belga Egészségügyi Minisztérium Gyógynövény Tanácsadó Bizottság
A gyógynövény-alapú étrend-kiegészítők törvényi szabályozása Belgiumban
Étrend-kiegészítő vagy gyógytermék


növényi egészség-termékek
növényi gyógyszerek

az étrend-kiegészítő szabályozás alatt
a gyógyszerészeti szabályozás alatt



2002/46/EC direktíva
2001/83/EC direktíva


2. fejezet
1. fejezet



2004/24/EC direktíva (THMPD)


a cél: kiegészíteni az alapdiétát 
kezelni vagy megelőzni a betegségeket

tápanyagokkal illetve egyéb hatóanyagokkal
azzal a szándékkal, hogy helyreállítsuk,


táplálkozási avagy élettani hatás érdekében
korrigáljuk vagy megváltoztassuk


az élettani funkciókat

élettani hatás
élettani funkció

· hogyan lehet különbséget tenni a kettő között?
A Belga Királyi Gyógynövény-rendelet
 Növényi vagy növényi alkotóelemeket tartalmazó étrend-kiegészítők
Királyi rendelet 1997.08.29. a növényi vagy növényi alkotórészeket, készítményeket tartalmazó élelmiszerek gyártásáról és kereskedelméről
Célok:

· útmutatást adjon a növényi alapanyagú és a többkomponensűként értékesített étrend-kiegészítők bejelentéséhez;
· kizárja az élelmiszerpiacról a komoly kockázattal bíró gyógynövényeket és gyógynövény-készítményeket.

Végrehajtás (1):

1. A kockázatos növények listája a rendelet egyes számú mellékletét képezi:
· tilos gyártani illetve értékesíteni olyan gyógynövény-készítményeket, amelyek a mellékletben szereplő növényeket tartalmazzák,
· ez a rendelkezés nem vonatkozik a fűszer/ízesítő termékekre (királyi rendelet 1990.04.01).

2. A vegyes növények listája a rendelet hármas számú mellékletét képezi:
· tilos előre kiszerelt formában értékesíteni a mellékletben felsorolt gyógynövényeket tartalmazó étrend-kiegészítőket, ha azok a szociális, közegészségügyi és környezetvédelmi minisztérium általános egészségügyi és egészségbiztonsági kabinetjéhez nincsenek bejelentve,
· a miniszter meghatározhatja a drogok illetve jellemzők maximumát,

· a tárgyhoz tartozó döntések a gyógynövény döntőbizottság ajánlásai alapján készültek, amelyek tartalmazzák a bevont növényi kutatók, gyártók, kereskedők képviselők és ügynökségek véleményét is.
Végrehajtás (2):

egy bejegyzési kérelem tartalma:
1. a termék jellege,

2. a termék összetevőinek listája (minőség és mennyiség),

3. a termék tápanyag-elemzése valamint a jól ismert, alapvetően hatásos összetevők és jellemzők minőségi és mennyiségi elemzése illetve ha ismert, a dózis-egység illetve napi dózis. Ugyanígy tartalmaznia kell a toxikus és stabilitási adatokat.,

4. a termék osztályozása,

5. kötelezettségvállalás az általános és különböző időpontokban elvégzett elemzésre és az eredményeknek a minisztérium rendelkezésére bocsátására
Végrehajtás (3):

· a miniszter engedélyt adhat az 1. mellékletben foglalt növények használatának tilalmától való eltérésre, amennyiben toxikológiai és analitikus vizsgálatokkal alátámasztható, hogy a kockázatos növényekből származó készítmények nem rendelkeznek a toxikus tulajdonságokkal, vagy nem a növény toxikus részéből készültek,
· a növény vagy növények helyi nyelven történő megnevezése mellett, ha létezik a növénynek vagy többkomponensű növényi készítménynek tudományos neve, azt is fel kell tüntetni. Ez a rendelkezés engedi az egyéb szabályozási rendelkezések végrehajtását a szabad besorolású élelmiszer termékeket illetően.
· tilos a többkomponensű növények és növényi készítmények értékesítése nem előre kiszerelt formában.
Végrehajtás (4):

· 2005 március: maximális dózis megállapítása az első 24 kérdéses gyógynövény esetében
· ha a termék a maximális dózis feletti hatóanyagot tartalmazza, a termék funkcionálisan gyógyszernek tekintendő
· tételenkénti vizsgálaton alapuló elemzés szükséges,
· a második listát újabb 20 gyógynövényről 2006 végéig dolgozzák ki.
Növényi készítményekkel kapcsolatos tanácsadó testület:

· a bizottság javaslatot tehet a miniszternek a következőkre:
· bizonyos növények vagy növényi készítmények keverékének tilalma,

· tudományos háttéranyagok alapján az egyes növények más listára történő helyezése;

· a bizottság kezeli azon termékek bejegyzési kérelmét, amely nem listázott növényeket tartalmaz,

· a bizottság figyelemmel kíséri a következőket: szakirodalom, feltűnő esetek, mellékhatások, stb.
A bizottság határozza meg a gyógynövény alapú étrend-kiegészítők összetevőinek maximális szintjeit.

A gyakorlati megközelítés

Gyógynövény termékek: élelmiszer vagy gyógyszer:

a 2001/83 EC és a 2004/27 EC direktíva áttekintése:
(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék – valamennyi sajátosságát figyelembe véve – a „gyógyszer” fogalom-meghatározása és más közösségi jogszabály által szabályozott valamely termék fogalom-meghatározása alá is tartozhat, ezen (2001/83) irányelv rendelkezéseit kell alkalmazni.
Következtetések:

· egy adott terméket nem sorolnak be a gyógyszerek közé:

· ha az adagolása egyértelműen a gyógyszer-dózis alatt van,

· és nincs gyógyszer-szabadalma.

· pl. Belgiumban: királyi rendelet a növényi alapú vagy növényeket tartalmazó  élelmiszerekről (1997.08.09.) módosítva a 2005. februári miniszteri rendelettel:
A 3. mellékletben szereplő gyógynövényekből készülő termékeket étrend-kiegészítőnek tekintik,

ha az ismert gyógyászati hatással rendelkező összetevők aránya nem magasabb, mint 80% vagy alacsonyabb, mint a megfelelő növényi gyógyszer minimális napi gyógyászati dózisa .
Példák:
· Aesculus Hippocastanum – vadgesztenye (’A’ típusú kivonat): 75% ill. nem több mint 75 mg vadgesztenye-kivonat/nap,

· Valeriana Repens – macskagyökér (’B2’ típusú kivonat): nem több, mint 3,6 g szárított gyökér/nap
Étrend-kiegészítő vagy gyógyszer:

· A tanácsadó testület a szociális, közegészségügyi és környezetvédelmi miniszter ajánlásával az 1997.08.29-es királyi rendelet keretében munkaértekezletet hívott össze 2001-ben.
· A munkaértekezlet célja:

· a Belgiumban és általában Európában legnagyobb volumenben értékesített 20 fitogyógyszer minimális napi dózisának meghatározása

· az ismert gyógyászati hatású összetevők legnagyobb elfogadható szintjének meghatározása, amely még megengedhető az étrend-kiegészítőkben,
· általánosságban a maximális szint 80% vagy alacsonyabb, mint a megfelelő növényi gyógyszer minimális napi gyógyászati dózisa.

Pl.: x mg egy növényi kivonatból, amely y mg összetevőt tartalmaz.

A belga királyi rendelet

· Európának megfelelő módon bejelentett illetve a jelenlegi európai szabályozással összhangban van,
· a hatóságok tökéletes kontrollja a piacon zajló folyamatok felett:

· biztonság; lehetséges a gyors akció,

· a bejelentés megelőzi a piaci bevezetést: a termék és összetevői valamint a gyártó és a nagykerekedők ismertek,
· a termesztést az Élelmiszer-vizsgálati Osztály vizsgálja,

· dinamikus rendelet, amelyet a Gyógynövény tanácsadó testület felügyel,

· az étrend-kiegészítők és a gyógyszerek éles elkülönülése: nem lehet félrevezetni a vásárlókat,

· engedi, hogy az ipar innovatív maradjon.
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