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ABSTRACT - Thirty-six lactating New Zealand White rabbit does were divided into 6 groups according
to ambient temperature and feed intake. The does were kept at 20 °C during pregnancy and at kindling,
then they were put into climatic chambers at temperatures of 5, 15, 23 or 30 °C. One part of the does
were fed ad libitum (54, 154, 23A and 30A), two other groups were housed at 15 °C, but they received
the same amount of pellet as the does' intake at 23 °C or 30 °C (15/23R and 15/30R). The litter sizes
were equalized to seven. The weight of does, milk production, feed intake and water intake were rec-
orded daily. Heat stress reduced milk yield (148, 152, 150 and 106 g/day), feed intake (287, 279, 260
and 179 g/day) and water intake (497, 512, 526 and 428 g/day), but increased the water/feed ratio
(1.73, 1.84, 2.02 and 2.39) in the groups of 54, 154, 23A and 30A4, respectively. Body weight of does
decreased at 23 °C and 30 °C by 5.6% and 8.5%, respectively, compared to 15 °C. Comparing the groups
of rabbits kept at 23 °C and 30 °C fed ad libitum (23A and 30A) and the data obtained for groups of
15/23R and 15/30R it was observed that the milk yield decreased by 8.0% and 2.5%, water intake
increased by 8.6 and 13.3%, and the feed/water ratio was higher by 0.18 and 0.18, respectively. The
effect of heat stress was less significant on kits than on does. It can be concluded that the high ambient
temperature mainly affected the milk production through the reduction of feed intake.

Keywords: rabbit does, ambient temperature, restricted feeding, milk production, feed intake, water
intake

INTRODUCTION

Recent weather reports show that the incidences of summer heat waves have
been increasing with rising temperature. Probably the global warming will
have severe impacts on the physiology and reproduction of mammals of both
sexes (Takahashi, 2012). The effect of ambient temperature on animals’
production has been investigated for a long time. Nowadays, due to the global
warming, more and more researchers work on this area (Gill et al,, 2010). The
ambient temperature has influenced some physiological parameters of
domestic rabbits (Boiti et al, 1992; Chiericato et al, 1997; Kalaba, 2012) and
directly or indirectly influenced the feed intake, the reproduction and
production performance (Stephan, 1980; Ferndndez-Carmona et al, 1995; Ma-
rai et al, 2002; Mousa-Balabel, 2004; Zeferino et al, 2011; Bakr et al, 2015).
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Studies connected to milk production of rabbit does have been published since
the 1960s. First results were summarized by Lebas (1975), later it was
reviewed by Maertens et al. (2006). Connection between ambient temperature
and milk production was discussed by Rafai and Papp (1984), Ferndndez-
Carmona et al. (1995, 2000), Askar and Ismail (2012). All these experiments
showed significant decrease in milk production of does kept under high
temperature condition.

The aim of the experiment was to investigate the direct and indirect effect
of ambient temperature of 5 °C, 15 °C, 23 °C and 30 °C on production of rabbit
does and their kits. Beside the effect of temperature the performance of rabbits
kepton 15 °C, but fed restricted on the levels of intake at 23 °C or 30 °C ambient
temperature was also tested.

MATERIAL AND METHODS

The experiment was performed on multiparous New Zealand White does at
the University of Veterinary Medicine (Hungary). The pregnant does (n=36)
were fed ad libitum at ambient temperature of 20 °C till parturition. The diet
contained 11.4 M] DE/kg and 14% crude protein. Water was freely available.
Six groups were formed, each group contained six does, and they were placed
into climatic chambers. The following treatments were established:

5A: does kept on 5 °C, fed ad libitum,

15A: does kept on 15 °C, fed ad libitum,
23A: does kept on 23 °C, fed ad libitum,
30A: does kept on 30 °C, fed ad libitum,

15/23R: does kept on 15 °C and fed with daily amount of feed consumed
by does in group 23 A,

15/30R: does kept on 15 °C and fed with daily amount of feed consumed
by does in group 30 A.

At parturition the litter size was equalized to seven and the died kits were
replaced with others out of the experiment with similar age and weight than
the died ones. The daily milk production was measured by the difference in
body weight of does immediately before and after nursing. The weight of does
and litter, feed and water consumption were measured daily in the morning.

One-way ANOVA and T-test were applied for data evaluation.
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RESULTS

Feed intake of does

After parturition the feed intake increased in each group (Figure 1), however
the consumption of group 30A decreased already after the second day of
lactation. During the next weeks the feed consumption of 30A does varied
between 150 and 200 g/day. The consumption grew rapidly in the other
groups and it reached higher level than 300 g/day between days 10 and 26 in
5A and 15A groups, but it was lower (between 250 and 300 g/day) in 23A
group. The average daily feed intake of 5A, 15A, 23A and 30A does was 287,
279, 260 and 179 g, respectively. The differences between 15A and 234, and
between 15A and 30A group were 6.8% and 35.8%, respectively. The
consumption of groups 23A and 15/23R and groups 30A and 15/30R was
similar, which corresponds to the experimental design.
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Figure 1: Effect of ambient temperature on feed intake of lactating does

Water consumption of does

In water consumption of experimental groups there were not as big
differences as in feed consumption (Figure 2). Only the 30A does drank a little
less water than does in the other groups. The average water consumption of
5A, 15A, 23A and 30A does was 497, 512, 526 and 428 g/day, respectively.
Compared to 15A group, the 5A and 30A does drank less water by 2.9% and
16.4%, respectively, and 23A does drank 2.7% more water.
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Figure 2: Effect of ambient temperature on water consumption of lactating

does

The average water consumption of groups of 15/23R and 15/30R (571 and
428 g/day, respectively) was more than that of 23A and 30A does by 8.6% and
13.3%, respectively (Figure 3).
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Figure 3: Effect of ambient temperature and feed restriction on water

consumption of lactating does

The ratio of water per feed intake increased with increasing ambient
temperature; they were 1.73, 1.84, 2.02 and 2.39 in groups of 54, 154, 23A and
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30A, respectively. Compared to ad libitum groups higher values were found
when does were fed restricted: between groups of 23A and 15/23R by 0.18,
and between groups of 30A and 15/30R by 0.32.

Body weight of does

Few days after parturition the body weight of does increased (Figure 4). It was
the highest in groups 5A and 15A (about 3800 g). The highest body weight of
23A does was measured at day 9 (3658 g) and it slowly declined till the end of
the experiment (day 30) to 3470 g. The body weight of 30A does decreased
faster and reached the lowest value at day 27 (3368 g). The average body
weights of 5A, 15A, 23A and 30A does were 3793, 3785, 3571 and 3463 g,
respectively. Compared to 15A group the body weight decreased by 5.7 and
8.5% in groups 23A and 304, respectively.

Significant differences were found between groups 23A and 15/23R, and
between groups 30A and 15/30R at the end of the experiment (Figure 5).
These differences between 23A (3470 g) and 15/23R (3653 g), and between
30A (3387 g) and 15/30R (3519 g) groups were 3.9% and 3.0%, respectively,
in favour of restricted does.

Milk production

The milk production curves of 5A, 15A and 23A does increased until day 20 of
lactation with highest values of 201, 217 and 208 g/day, then it began to
decline (Figure 6). Significantly lower milk production was measured in 30A
group with 130 g/day at day 20. The average daily milk production of 54, 15A
and 23A does were similar (148, 152 and 150 g/day), however significantly
lower production (by 29%) was observed in 30A group (106 g/day).

The average daily milk production differed between 23A and 15/23R
groups (150 and 138 g, respectively), while the difference between 30A and
15/30R groups was inconsiderable (106 and 102 g, respectively), however it
depended on the stage of lactation (Figure 7). Higher milk production was
found in 23A group than in 15/23R group during the whole lactation period,
however 15/30R does produced more milk in the first half of lactation than
30A does, while in the second half of lactation the order of the groups reversed,
at day 30 of lactation the produced amounts of milk were 79 g and 52 g in
groups of 30A and 15/30R, respectively.

Feed consumption of kits

The feed consumption of kits in groups 54, 15A and 23A was similar (Figure
8) with a slight increasing tendency (12.2, 12.5 and 12.6 g, respectively), while
significant lower consumption (9.93 g) was observed in 30A group.
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Significant differences were found between the ad libitum and restricted
fed groups (Figure 9): the 23A kits consumed more feed than the 15/23R group
(12.6 and 10.9 g/day, respectively), while 30A kits consumed less pellet than
the kits in 15/30R group (9.9 and 12.5 g/day, respectively).
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Figure 4: Effect of ambient temperature on body weight of lactating does
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Figure 5: Effect of ambient temperature and feed restriction on body weight

of lactating does
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Figure 6: Effect of ambient temperature on daily milk production of does

250

——023A
¢-----#15/23R

> 200 —@30A

3]

<3 ®-----@15/30R

of

_S 150

©

=

S 100 -

2.

=

= 50

0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
Days after parturition

Figure 7: Effect of ambient temperature and feed restriction on daily milk
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Figure 8: Effect of ambient temperature on feed consumption of kits
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Figure 9: Effect of ambient temperature and feed restriction of rabbit does
on feed consumption of kits

Water consumption of suckling rabbits

Kits in groups 5A and 15A drank similar amount of water (25.9 and 25.5 g/day,
respectively). Rabbits in group 23A drank significantly higher amount of water
between days 22 and 30 (36.6 g/day) (Figure10), while in 30A group Kits
drank more than double amount of water (74.2 g/group) than in 23A group.
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Figure 10: Effect of ambient temperature on water consumption of kits

The water consumption of restricted groups (15/23R and 15/30R) was the
same (22.5 and 22.0 g/day, respectively), however it was significantly lower
than that of the 23A and 30A kits (Figure 11).

120

-
o
o

[ee]
o

Water consumption, g/day
PN
o o

N
o

LT e——e23A
) el #-----#15/23R
T e *—e30A
-____-===::::::—’ .-----.15/30R

24 25 26 27 28 29 30
Age of kits, day

Figure 11: Effect of ambient temperature and feed restriction of rabbit does

Litter weight
Connection was observed between milk production of does and growth of
litters. No significant differences were observed in litter weight till 9 days of
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age. From the time, when the milk production of group 30A was lagging behind
the other groups, there was also a significant difference in litter weight (Figure
12 and 13).
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Figure 12: Effect of ambient temperature on litter weight
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Figure 13: Effect of ambient temperature and feed restriction of rabbit does
on litter weight

ACTA AGRARIA KAPOSVARIENSIS 2018(22)2
10



EFFECT OF TEMPERATURE AND RESTRICTED FEEDING ON THE PRODUCTION OF RABBIT DOES AND KITS

DISCUSSION

Heat is one of the most important climatic factors, which may affect rabbit
production in hot climates (tropics or hot summer). The environment is
sometimes defined by the season of the year and its effects are evaluated. In
hot climate or in summer, despite the high temperature during day, it is lower
in the night, when the rabbits are more active and they consume more feed.
Several times controlled environments (climatic chambers) are used.
However, the ambient temperature could be the same in both cases, but in
climatic chamber temperature can remain high for 24 hours. This is why the
effect of high temperature is more significant if climatic chamber is used than
under natural conditions. In the present experiment rabbits were kept in
climatic chambers without any change of temperature throughout the
experiment.

Rabbits are very sensitive to high ambient temperatures since they have
few functional sweat glands limiting their ability in eliminating excess body
heat (Maya-Soriano et al, 2015). As a homeothermic animal, they can regulate
the heat input and output of their bodies using physical, morphological,
biochemical, and behavioural processes (Marai and Habeeb, 1994).

The performance of rabbit does
Feed intake, body weight and milk production of does are in close connection
with each other, therefore we evaluated them together.

Though 5 °C is lower than the optimal temperature for rabbits, it hardly
affected the production of does, only slightly less water consumption was
observed compared to the rabbits at 15 °C.

According to Marai and Habeeb (1994) and Verga et al. (2007) the ideal
ambient temperature range should be 16-21°C for rabbit does. In case of high
ambient temperature a decrease in feed intake is the most important reaction
(Marai et al, 2002). Based on opinion of Mousa-Balabel (2004), when rabbits
are exposed to high ambient temperature, there is an inhibition of the
hypothalamic appetite centre, hence feed intake is reduced in order to
diminish body heat production. The lower performance of does kept on warm
or hot climates could be also in connection with the lower digestibility of diet;
the digestibility coefficients of dry matter and crude protein declined by about
8% due to the heat stress (Marai et al, 2001).

In the present experiment the decreased feed intake led to a decline in body
weight and milk production of does. It confirmes the results of Maertens and
de Groote (1990), who evaluated the effect of high ambient temperature during
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short (1-week) period of lactation and reported 11% decrease in feed intake
and 9% in milk production. In accordance to findings of other authors (e.g.
Simplicio et al, 1988; Ferndndez-Carmona et al, 1995) the high ambient
temperature had a negative effect on the milk production. It seems that
lactating does react very sensitive to higher ambient temperatures; because in
the present experiment their feed intake declined at 23 °C. However, we
observed only a slight decline in milk production, but body weight of does
decreased significantly. The experimental results of Rafai and Papp (1984)
also showed that at 25°C a noticeable reduction in feed intake started, and
subsequently milk yield, litter weight and doe weight were affected.

In the present experiment, the decrease in feed consumption and milk
production were even more significant at 30 °C. Comparing the feed intake of
lactating does in traditional building at 30 °C, similarly to our result, a 34%
decline was observed by Ferndndez-Carmona et al. (1995). In the experiment
of Papp et al. (1983) body weight of does kept on 10 °C and 15 °C increased, at
23 °C remained unchanged, but at 30 °C definitely decreased between days 6
and 29 of lactation. Ferndndez-Carmona et al. (1995) housed does at 30 °C and
observed 32% lower milk yield. Rafai and Papp (1984) found a decrease of 7.7
g in milk yield per day with each centigrade above 20°C; and it was the highest
in the 3rd week of lactation. Bakr et al. (2015) compared two groups of does.
One group was housed in comfort condition (18-22°C) and in the other group
Mediterranean summer was simulated (24°C at 08:00 h, increasing up to 29°C
until 11:00 h; maintenance at 29°C to 31°C for 4 h and decreasing to about 24°C
to 26°C around 17:00 h until 08:00 h of the following day). Under high ambient
temperature the feed intake, body weight of does and weaning weight of kits
decreased by 9.4%, 6.2% and 8%, respectively, and no significant differences
were found in water intake and milk production of does, because of fluctuation
of heat during the day. Daily 8-hour high heat stress (37 °C) resulted strong
negative effect on milk yield (24-29%) compared to group reared in comfort
condition (Askar and El Ismail, 2012). Ayyat et al. (1995) also observed lower
milk yield in hot season (summer) than in winter or in spring.

The design of experiment (feed restriction of does at 15 °C for similar levels
than the does consumed at temperature of 23 °C and 30 °C) gave opportunity
to evaluate the effect of high ambient temperature (23 °C and 30 °C) and the
lower feed intake at the same temperature without heat stress.

Comparing the differences between the average body weights of 15A and
23A groups (214 g), and between 15A and 15/23R groups (73 g)
demonstrated that 34% of the weight loss at 23 °C was caused by the lower
feed intake. Analyzing the difference in feed intake between 15 °C and 30 °C,

ACTA AGRARIA KAPOSVARIENSIS 2018(22)2
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68% of the weight loss at 30 °C was caused by the lower feed intake. These
results show the role of lower feed intake and the physiological factors on
weight loss caused by high ambient temperature.

Due to the similarity in average milk production of the groups of 30A and
23/30 R during the whole lactation, and because the milk production was
higher in 23A group than in 15/23R does at the end of lactation, it can be stated
that the effect of high ambient temperature was mainly based on the lower
feed intake. It seems that the change in milk production was independent of
the body weight loss. Probably, rabbit does mobilized the fat and protein of
body for milk production. This finding is in accordance with Parigi-Bini et al.
(1992), Xiccato (1996), Feugier and Fortun-Lamothe (2006), Xiccato and
Trocino (2010).

Rabbit is largely dependent on respiratory evaporation for regulation of
body temperature in hot conditions. The significance of the increase of
respiration is that it enables the rabbit to dissipate heat by vaporising high
moisture through the respiratory air, which accounts for about 30% of the
total heat dissipation (Fayez et al, 1994). This is why the respiration rate
increased from 69 to 190 breaths per minute when the ambient temperature
raised from 18 to 33°C (Johnson et al, 1957). The high water consumption in
the hot period helps the animal to increase the heat loss through water
respiratory vaporization (Badr, 2015). Rabbits need to make up for water loss.
Stephan (1980) recorded 45% increase in water intake of growing rabbits at
38°C compared to 18°C. Similarly to our results, in the experiment of Marai et
al. (2001), the water intake and the water/feed ratio of does significantly
increased. In the present experiment the water to feed ratio increased from
1.84 to 2.39 between temperatures 15 °C and 30 °C.

Kits’ performance
The effect of high ambient temperature on Kkits is different from the adult
rabbits, because they born hairless, so their optimal ambient temperature is
higher, around 38°C at birth and 30°C at 14 days of age (Hull et al, 1986). This
is why 23 °C could be warm for does, but at the same time it could be cold for
kits. We have to take into consideration that the performance of kits is affected
indirectly by the effect of heat on their mother and directly on Kits.

There were not any differences in feed intake of kits and litter weight when
they were reared at 5 °C or 15 °C, however it was lower than at the optimal
temperature.
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Solid feed intake of kits starts at about 18 to 21 days of age (Maertens and
De Groote, 1990). The degree of increment in feed intake of kits depends on
milk production of does (milk intake of kits). There were only slight differences
in feed intake between groups of 5A, 15A and 23A, which showed that the
effect of ambient temperature was inconsiderable till 23 °C, but marked
decline was observed in group 30A. It was confirmed by the difference
between the 30A and 15/30R groups, which also showed the effect of high
ambient temperature on feed intake of kits. It seems that the effect of ambient
temperature on Kits’ feed consumption was much less than on their mothers.

Growth of kits mainly depends on the milk production of does, the milk
intake of kits (Maertens et al, 2006) and their own solid feed intake. In the
present experiment the difference between 30A and the other groups started
at about 10 days of lactation and it increased till kits started to consume solid
feed (at about 21 days of age), which was caused by the lower milk production
of 30A does. The difference remained similar till weaning, which showed that
the lower feed intake of kits was mainly related to the smaller weight, the
lower requirement of maintenance. Ayyat et al. (1995) described that parallel
with milk yield the litter weight was also low in summer. Due to the heat stress,
lower litter weight at weaning was observed by Marai et al. (2001). Marco-
Jiménez et al. (2017) received 14% difference in individual body weight of kits
at 30 days of age between temperatures of 14-20°C and 25-36°C. Piles et al.
(2013) proved that the individual weaning weight decreased by 14 g per each
centigrade when temperature was higher than 21°C.

Results show that the water intake of kits depends more on ambient
temperature than that on feed intake. The kits in 23A group drank more water
than the 15A Kkits, but 30A kits drank double amount of water than 23A kits.
The same result was shown by the ratios of water/feed consumption, which
were a little bit higher than 2 in groups 5A and 15A, but it was significantly
higher in 23A kits (2.90) and it was much higher in A30 group (7.48).
According to these results the water intake could be independent of the
mother, it depends on the ambient temperature, and the respiration rate of kits
could be high at higher ambient temperature to lose the extra heat.

CONCLUSIONS

Based on the results it can be stated that:

- housing of rabbit does and their kits at 5 °C hardly modify their production
compared to the optimal (15 °C) ambient temperature;

- rearing rabbit does at 23 °C, their feed intake decrease non-significantly
10 days after parturition compared to rabbits 5 and at 15 °C. However, there
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is a significant decrease in body weight, while the milk production is not
affected;

- at 30 °C the heat stress is very high, rabbit does consume much less pellet,
their weight and milk production is much more less than that of rabbits at 5,
15 and 23 °C; 68% of the weight loss was based on the lower feed intake, in
case of milk production mainly the lower feed intake was responsible for the
low milking level;

- in kits the main effect of high ambient temperature was the high water
intake and because of the lower milk and feed intake their weight decreased
significantly.
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in common carp’s feed
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ABSTRACT - The objective of this study was to investigate the effect of PL68 and soybean meal as alter-
native protein sources in the diet of common carp (Cyprinus carpio L.). The experiment lasted for four
weeks. There was a significant difference (p<0.05) in the final weight and HSI between treatments.
There were no significant differences for feed conversion ratio, specific growth rate, condition factor,
and fillet weight between groups. The flesh color parameters, pH values and water losses (dripping
loss, thawing loss, and cooking loss) did not show any significant differences between the three dietary
treatments. In conclusion the result of this study showed that PL68 and soybean meal can partially
replace fishmeal in common carp’s diet without any adverse effect on growth but further research is
needed to evaluate the effect of different inclusion levels of PL68.

Keywords: fish meal replacement, soybean, PL68, common carp

INTRODUCTION

Aquaculture is the fastest growing sector of the world’s food trade, increasing
by more than 10% per year. Fish flesh is highly nutritive and is a rich source of
animal proteins. For the improvement of fisheries and to achieve maximum
yields from resources of fresh water, it is necessary to provide artificial feed,
by which fish grow rapidly and attains maximum weight with shortest possible
time (Kushwaha, 2013). Aquaculture production is growing up to satisfy the
increasing demand of fish for human consumption (Magalhaes et al., 2015) and
generally, the feed cost in aquaculture accounts to 40-60% of total production
cost within which the crude protein source being the highest (Cheng et al,,
2003). In fish, however, protein is the most important nutrient, fish meal is an
adequate and expensive protein source for fish diet and supplementing with
other proper protein source would help to reduce total production cost,
although supplementing is dependent e.g. on lysine content. Thus, the search
for fish meal substitutes and alternative dietary protein sources is an
international research priority (Yuan et al,, 2010).

Plant proteins has been alternative protein source for fish feed, however,
some factors limit the use of plant protein such as its low protein content, high
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fiber content, an amino acid imbalance, poor palatability and the presence of
anti-nutritional factors (Tibbetts et al., 2006).

Recently some studies were focused on the alternative (vegetable) protein
sources in fish feeds. The most important protein sources were bean (Bos-
nyakné et al. 2018) DDGS (Révész 2016) and soybean Yusuf et al 2016;
Solomon et al. 2017).

The aim of the study was to determine the influence of different protein
sources (fish meal, PL68, soybean meal) on growth performance and meat
quality of common carp (Cyprinus carpio).

MATERIAL AND METHODS

The trial was carried out at the Aquaculture Department of Kaposvar Univer-
sity. Three iso-nitrogenous and iso-caloric diets were formulated using
different protein sources: A - fish meal, B - PL68 (a dried, killed, non-GMO
bacterial biomass by-product of the monosodium L-glutamic acid production),
C - soybean meal). The compositions of the diets are shown in Table 1.

Table 1

Composition of Experimental Diets (% Dry Matter)
Ingredients Experimental Diets

Diet A Diet B Diet C

Fish meal 33.00 18.01 23.38
Wheat flour 63.10 64.06 53.13
Soybean meal - - 19.13
PL68 = 14.01 =
Fish oil 2.80 2.80 3.19
Vitamin and Mineral premix 0.10 0.10 0.11

Common carp (143.54 + 23.57 g) were randomly chosen from a bulk which
had been fed on a commercial diet for 10 weeks prior to the experiment. The
fish were distributed to 9 small tanks (6 individuals/tank). Re-circulated water
flowed in each tank and oxygen was also supplied continuously. Water
temperature was constantly monitored at 24-26°C while oxygen was at 6 -7.2
mg/l. Fish were fed twice daily until satiation. The experimental period was 4
weeks.

Body weights and lengths were recorded during the trial. Feed intake was
measured and recorded every day for 4 weeks period. Two fish per tank were
randomly selected for slaughter at the end of the trial. The chosen fish were
slaughtered by a blow to the head. Specific growth rate (SGR), feed conversion
ratio, slaughter value, condition factor (CF), viscerasomatic index (VSI), and
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hepatosomatic index (HSI) were determined. Body weights were measured
and filleted for the meat quality determination. Flesh quality investigations
were carried out according to Varga et al (2013).

One-way ANOVA (followed by Tukey Post Hoc test) was used to analyze the
effect of different diets on r growth and feed utilization, slaughter value and
meat quality parameters of common carp (SPSS for Windows 14.0).

RESULTS AND DISCUSSION

The results of growth performance are presented in Table 2. There was no sig-
nificant difference between the groups in the feed consumption.

There was significant difference in final weight (Table 2), fish fed with diet
C had higher weight than diet B, and this might be as a result of high feed con-
sumption of diet C. Also, soybean meal serves as a good protein source for her-
bivorous fish. Bhilave et al, (2010) reported that the inclusion of 100% soy-
bean meal in the diet of grass carp (Ctenopharingodon idella) had highest body
weight compared to 100% groundnut cake meal, but the growth was at-
tributed to the higher protein content of the soybean meal.

Table 2
Growth parameters and somatic indices of the carp fed different feeds
Diet A Diet B Diet C P

Feed Intake (g) 646.67+114.16  555%49.52 693.67+84.85 NS
Total Initial Weight 892+10.15 863.33+11.02 895+22.52 NS
Total Final Weight 1143.3x60.08ab 1060+46.77b  1194.67+7.77a <0.05
FCR 2.58+0.08 2.89+0.41 2.33+x0.34 NS
SGR 0.88+0.15 0.73+£0.16 1.03+0.11 NS
CF 3.44+0.06 3.32+£0.11 3.30+£0.08 NS

The FCR values showed no significant differences between treatments but
can be considered to be high in general. Our results are similar to the FCR rec-
orded by Bhilave et. al, (2010) for grass carp (Ctenopharengedon idella) diets
containing 50% soybean.

There was no significant treatment effect in SGR in this experiment (Table
2). A similar result was observed in a study where common carp was fed with
fish meal diet and had a significant higher weight compared to common carp
fed with sunflower meal, but the difference was not significant (Ali et al., 2016).
The lack of treatment effect observed in this study might be due to the short
experimental period and small number of fish used in this experiment, and
with a longer feeding trial and with a larger number of fish more reliable con-
clusions could be drawn (Khan et. al., 2003).
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Condition factor (CF) is the basis for the good health condition of the fish
(Ighwella et. al, 2014). There was no significant difference for the condition
factor in this experiment. Values of 3.44+0.06, 3.32+0.11 and 3.30+0.08 were
calculated for fish fed diets A, B and C, respectively, which shows they were in
good condition throughout the experimental period. The result in this experi-
ment is similar to the results of a study using fishmeal and earthworm as a
protein source in the diet of common carp with condition factor ranging from
3.19+0.05 to 3.22+0.13 (Ngoc et.al, 2016).

Results of flesh quality investigations are shown in Table 3. There were no
significant effects of diets on the measured parameters.

The ability of the fish meat to retain water was tested on different methods
post mortem 24 h and after 1 week of freezing: dripping, thawing and cooking
loss were measured. Fish fed control diet (Diet A) exhibited the least loss of
water during cooking followed by Diet C and B. The trend is the same for the
dripping loss post mortem 24 hours and thawing after a week. The three dif-
ferent dietary diets exhibited almost similar losses, without significant differ-
ences. The same result with no significant difference were found between
treatments for the pH values of the meat post mortem 24 hours.

Table 3
Fillet quality parameters of the carp fed different feeds
Dietary Treatment (mean * SD)

Diet A Diet B Diet C
Fillet yield (%) 38.05+2.12 38.01£2.41 39.99 £4.18
L* 41.11 £ 2.02 40.35 + 2.03 39.97 +1.77
a* 26.45+1.71 25.45 +1.40 25.47 £ 1.50
b* 21.53+1.40 20.75 +1.36 20.73 £1.28
Cooking loss (%) 17.02 £1.19 18.49 £ 1.86 18.21+2.25
Dripping loss (%) 5.84+1.46 6.16 = 0.98 5.84 +1.37
Thawing loss (%) 7.75 = 1.49 8.75 + 2.27 8.09+£2.19
pH 6.37 £0.13 6.37 £0.18 6.47 £0.25

Color is one of the most important indicators of flesh quality. No significant
differences were observed in the fillet lightness, redness and yellowness. The
three protein sources tested in this study did not differ in flesh color quality of
common carp. Thus, supplemental replacement of fishmeal with PL68 and soy-
bean ingredients is possible, since flesh color was almost similar to the fish
meal fed fish. Another type of bacterial protein that replaced the dietary fish
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meal showed positive effects on the sensory quality of chicken meat after fro-
zen storage due to effects on fatty acid composition but had minimal effects
when replaced to soybean meal ( Schgyen et al.,, 2007).

Flesh pH is correlated to the fish texture. Several species show lower fish
fillet quality when pH decreases (Rahmanifarah, et al, 2011). The decrease on
the denaturation of the sarcoplasmic proteins reduces the water holding ca-
pacity of the meat (Periago et al,, 2005). In this experiment, the means of pH
for all the dietary treatments post mortem 24 hours were lower than the pre-
viously observed on carp (Cyprinus carpio) and other species like European sea
bass (Dicentrarchus labrax), goldfish (Carassius auratus) and several salmonid
species which pH ranged from 7.0 to 7.63 (Wilkinson, et al., 2008). Several fac-
tors may influence the lower pH detected on the flesh of the common carp in
this study such as the time lag on filleting the fish, and the decomposition of
glycogen which increases the lactic acid during or immediately after slaughter
(Rahmanifarah et al, 2011). However, the pH observed in this study remained
stable with different dietary treatments and was in line with the experiment
conducted by Varga et al, (2013).

CONCLUSIONS

In this study we show that the, PL68 and soybean meal are effective alternative
for partial replacement to fish meal as long as it meets the minimum protein
requirements to attain a consumer preferred flesh meat quality, although PL68
was not comparable to soybean meal in terms of growth. The meat quality of
the fish fed on three different diets is comparable to each other, thus it can be
recommended that PL68 and soybean with inclusion levels of approximately
14% and 19% respectively can be used to replace fish meal in the diet and still
attain same flesh quality as the fish fed with 100% fish meal.

Due to short period of time of experiments of this study, the significant ef-
fects of the different dietary protein ingredients on flesh quality and growth
performance were not fully observed, thus it is recommended that a further
study should be done to observe the effect of different inclusion rates on
growth performance, ensuring the optimal period of feeding in order to show
the best result for flesh quality of common carp.
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The aim of this study was to determine the individual and combined toxic effects of MYSTIC 250 EC
fungicide (tebuconazole 250 g/1) and lead acetate on the development of chicken embryos. The chicken
eggs were dipped in the solution or emulsion of the test materials for 30 minutes on the first day of
incubation (day 0). The applied concentrations of lead acetate were 0.01% and of fungicide MYSTIC
250 EC was 0.1% corresponding to plant protection practice. The chicken embryos were examined on
day 19 by the followings: rate of embryo mortality, body weight, type of developmental anomalies by
macroscopic examination. The body weight was evaluated statistically by the one-way ANOVA with
Tukey Dunnett post-test, the embryo mortality and the developmental anomalies were analyzed by
Fisher test. Our teratogenicity study revealed that the combined administration of lead acetate and
tebuconazole containing fungicide formulation (MYSTIC 250 EC) caused a significant reduction in body
weight of embryos and increased the rate of embryonic mortality in both of applied group. The joint
toxic effect of lead acetate and MYSTIC 250 EC is an additive effect compared to the individual toxicity
of the test materials.

Keywords: tebuconazole, lead acetate, interaction, embryotoxicity, teratology

OSSZEFOGLALAS

Vizsgalatunk arra iranyult, hogy a névényvédelemben széles korben alkalma-
zott tebukonazol hatéanyagu MYSTIC 250 EC gombadlé szer és egy kornyezet-
szennyez6 nehézfém, az 6lom-acetat egyedi és egylittes méreghatasat tanul-
manyozzuk hazitytk-embriékban. A toxikolégiai vizsgalat sordn kisérleti
anyagként 0,01%-os dlom-acetat oldatot, valamint a MYSTIC 250 EC (250 g/1
tebukonazol) 0,1%-o0s, a forgalmaz6 altal ajanlott emulzi6jat alkalmaztuk. A
bemeritéses kezelést a keltetés megkezdése el6tt, mig a tojasok feldolgozasat
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a varhato kelés el6tt 2 nappal, a keltetés 19. napjan végeztiik el. A kérbonctani
vizsgalat soran lemértiik az embridk testtomegét, feljegyeztiik az elhaldsok
szamat, tovabba rogzitettiik a makroszkopos fejlédési rendellenességeket. Sta-
tisztikai értékelésnél az é16 embridk testtomegeinek 6sszehasonlitasahoz egy-
tényez6s varianciaanalizist (One-way ANOVA), az elhaldsok és a fejlédési rend-
ellenességek szdmanak elemzéséhez Fischer-féle egzakt tesztet alkalmaztunk.
Avizsgalati anyagokkal elvégzett egyedi és egyiittes kezelések eredményeként
a kezelt csoportokban az embridk testtomeg értékei szignifikdnsan kisebbek
voltak a kontroll csoporthoz viszonyitva. Az egyedi és egylittes kezelések ko-
vetkeztében jelentkez6 embrioletalitas - a fungiciddel egyedileg kezelt csoport
kivételével - szignifikansan emelkedett a kontroll csoporthoz képest. A fejl6-
dési rendellenességek sporadikusan fordultak el6 a kezelt csoportokban,
teratogén hatds nem volt igazolhaté. Kisérletliinkben felhasznalt 0,01%-os
60lom-acetat oldat és MYSTIC 250 EC fungicid 0,1%-0s emulzidjanak egyedi
méreghatasa toxikus volt a tojasban fejl6dé hazityik-embridkra nézve. A ki-
sérleti anyagok egyiittes alkalmazasa soran az embridtoxikus dézisu 6lom-
acetat mellett a ndvényvédelmi gyakorlatban felhasznalt MYSTIC 250 EC gom-
baold szeres kezelés fokozta az embridtoxicitast, a toxikus interakcid additiv
jellegti volt.

(Kulcsszavak: tebukonazol, 6lom-acetat, interakcié, embridtoxicitas, teratologia)

BEVEZETES

Folyamatosan fejl6d6 vilagunk egyik legnagyobb problémaja a névekvd népes-
ség szamara megfelel6 mennyiségli és min6ségli élelmiszer el6allitasa. A XX.
szdzadban megkezd6dott az agrarium kemizaldsa, melynek kovetkeztében
egyre nagyobb mértékben hasznaltik a piacra berobbant, veszélytelennek hitt
novényvédd szereket. A mezbgazdasagi termelésen beliil a kémiai n6vényvé-
delem tekinthet6 az egyik leginkabb kornyezetszennyez6 teriiletnek. A vegy-
szeres novényvédelmi munkak sordn felhasznalt novényvédé szerek elsésor-
ban a kijuttatas teriiletén, de onnan tavolabbra elsodrédva a nem célszerveze-
teken is kifejthetik hatasaikat, amelynek kdvetkeztében a keltetés id6szakaban
a vadon é16 madarak tojasaira keriil6 permetlébdl bejuté hatéanyag megza-
varhatja az embridk fejl6dését (Fejes, 2005). A tojasba bejuté testidegen ké-
miai anyag mennyiségét dontéen befolyasolhatja a tojasok meszes héjanak at-
ereszt6-képessége. Ugyanakkor, nagymértékben fiigg a tojashéj-képzédéskor
jelenlévé kornyezeti tényez6ktdl is, amelynek koévetkeztében az ugyanazon
egyedtdl szarmazo, egymast kovetd tojasok mészhéj-porozitasa is eltérd lehet
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(Tullett és Deeming, 1982; Tyler, 1955). Azt is figyelembe kell venniink a kii-
16nb6z8 xenobiotikumok toxikolégia vizsgalatakor, hogy az egyes anyagok
dontd részben kiilon-kiilon keriilnek alkalmazasra. Azonban az egyidejlileg je-
len 1év6 vegyi anyagok egymds mérgezd hatasat befolyasolhatjak, és ezaltal je-
lent6sen megvaltozik az Osszességében kifejtett hatds (Vdrnagy, 1995). A
madarteratolégiai vizsgalatok sordn alkalmazott bemeritéses kezelés lehet6vé
teszi a madarembriéra gyakorolt indirekt hatdsok tanulmanyozasat, és igy
megfeleléen modellezi a kdrnyezetben érvényesiilé egyedi és interakcios ka-
rosité hatasokat (Lutz és Oterag, 1973; Hoffman és Gay, 1981).

Vizsgalatunkban egy tebukonazol hatéanyagu fungicid (MYSTIC 250 EC) és
a kornyezeti fémterhelést modellez6 6lom-acetat egyedi és egylittes méregha-
tasat vizsgaltuk a tojasban fejl6dé hazityik-embriokban annak igazolasa érde-
kében, hogy a vegyi anyagok természetes koriilmények kozott érvényesiil6 ex-
pozicidja embridtoxikus hatasu lehet-e. Bar az elmult évtizedekben tébb olyan
publikacié is megjelent az alapkutatds szintjén, amelyben kiilonb6z6 vegyi
anyagok egytittes karosité hatasat vizsgaltdk, mind madar, mind hal szerveze-
teken. Az engedélyezési gyakorlatban haszndalatos 6kotoxikologiai vizsgalati
modszerek els6sorban csak az egyedi méreghatas vizsgalatara szoritkoznak,
ezért a novényvédd szerek interakcids hatdsaira vonatkozé adatok segitségé-
vel alaposabban megismerhet6ek a kdrnyezeti vegyi anyag expoziciok karos
kovetkezményei.

ANYAG ES MODSZER

A kornyezeti 6lomterhelés modellezéséhez az egyedi és egylittes kezelések soran
0,01%-o0s koncentraci6ju 6lom-acetat oldatot (Reanel-Ker Kft., Magyarorszag) al-
kalmaztunk, amelyet egy el6vizsgalat eredményei alapjan valasztottunk ki. Ennek
hatasat tanulmanyoztuk, hogy kivalasszuk azt a legalacsonyabb dézist, amely az
interakcids vizsgalatban csak kismértékli embriétoxicitast mutat. A legalacso-
nyabb koncentracié (0,01%) mar testtomeg-csokkenést és az embridomortalitas
kismértéki fokozddasat eredményezte. A 0,1%-o0s koncentracié esetében a testto-
meg-csokkenés mellett az embriémortalitds mar jelentésen fokozddott, igy a
0,01%-o0s koncentracié alkalmazasa mellett dontottiink. A 250 g/1 tebukonazol ha-
téanyagi MYSTIC 250 EC (Nufarm Hungaria Kft., Magyarorszag) gombadlé szer,
mind az egyedi, mind a kombinaci6s kezelések soran a gyarto6 altal ajanlott to-
ménységben (0,1%) kerilt felhasznalasra. A vizsgalati anyagok oldatainak és
emulzidinak elkészitéséhez, illetve a kontroll tojasok kezeléséhez 0,75%-0s ma-
darfiziol6gias séoldatot hasznaltunk fel. A kisérletben felhasznalt termékeny tyuk-
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tojasok a Goldavis Kft. (Sarmellék, Magyarorszag) vegyes hasznositasu, Farm faj-
taju tenyészetébdl (apai és anyai vonal Farm) szarmaztak. A tojasok keltetését RA-
GUS® (Wien, Ausztria) tipusu asztali keltet6gépben végeztiik. A keltetés ideje alatt
gondoskodtunk a megfelel6 hémérsékletrél (37-38°C), a paratartalomrdl (65-
75%) és a tojasok naponta torténd tobbszori forgatasardl. A tyuktojasokat
(n=40/csoport) a keltetés megkezdése el6tt a vizsgalati anyagokbol késziilt 37°C-
os homérsékletii oldatokba és emulzidkba, valamint azok kombinaci6jaba helyez-
tiik 30 perces idétartamra, majd a folyadék lecsepegtetése utan behelyeztiik azo-
kat a keltet6gépbe, és beinditottuk a keltetést. A varhaté kelés el6tt 2 nappal, a 19.
napon kertlt sor a tojasok feldolgozasara. A kérbonctani feldolgozas soran jegyzo-
konyvben rogzitettiik az é16 embridk testtomegét, az elhalt embridk szamat és az
€16 embriokon megfigyelt makroszkopos deformitasokat. Az él6 embridk testto-
meg adatainak eloszlasat grafikusan Comparison-QuantilePlot-tal ellendriztiik,
majd a statisztikai értékelést egytényezds varianciaanalizissel (One-Way ANOVA)
végeztiik. Az embriémortali-tasi adatok és a fejl6dési rendellenességek biometriai
értékeléséhez a Fisher-féle egzakt tesztet alkalmaztuk (Bardth és mtsai, 1996). A
statisztikai értékelés soran a szignifikancia minimum értékének a p<0,05 szintet
tekintettiik.

EREDMENYEK ES ERTEKELESUK

A fejlédési rendellenességek és az embri6 elhaldsok szamanak és aranyanak
alakulasat az 1. tdbldzatban tiintettiik fel.

1. tablazat

A fejlédési rendellenességek és az embrié elhaldsok szdmanak és aranyanak
alakulasa tebukonazol hatéanyagi MYSTIC 250 EC és 6lom-acetat bemeritéses
kezeléssel elvégzett madarteratolégiai vizsgalataban

db %

Rendellenes fej- Elpusztult emb- Rendellenes Elpusztult
Kezelt csoportok 16désti embriok  riok szdma/ter-  fejlgdésti emb-  embrick aré-

szama/élé emb-  mékeny tojasok ri6k ardnya nya

riok szama szama

Kontroll 0/37 1/38 0 2,6
Olom-acetat 3/30 8/382 10 21,05
MYSTIC 250 EC 1/37 1/38 2,7 2,6
MYSTIC 250 EC + 3/31 7/382 9,67 18,42

Olom-acetat
a Szignifikans eltérés a kontroll csoporthoz viszonyitva (p<0,05)

Table 1 Embryonic death and developmental anomalies from teratogenicity test of lead acetate and
Mystic 250 EC in chicken embryos after single and combined administration by an immersion technique;
a Significant difference as compared to the control (p<0,05)
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Kontroll csoport eredményei

A madarfiziol6gids NaCl oldattal kezelt csoportban az embridk testtomege
20,30+1,28 g volt. A kontroll csoportban egy embri6 pusztult el, igy a termé-
keny tojasok szamahoz viszonyitva az elhalt embridk aranya 2,6% volt. Fejl6-
désirendellenességet mutaté embrié nem fordult el6, ami lehetdvé tette a cso-
port viszonyitasi alapként valé alkalmazasat.

Olom-acetdtos kezelés eredményei

kezelés eredményeként az embridk testtomeg értéke (19,51+1,11 g) szignifi-
kansan (p<0,05) kisebb volt a kontroll csoport értékéhez (20,30+1,28 g) viszo-
nyitva (1. abra). A 0,01%-os 6lom-acetat oldataba meritett kezelés hatasara 8
embrid halt el, az elpusztult embridk aranya (21%), ami szignifikdnsan maga-
sabb volt (p<0,05) a kontroll csoportban megfigyelt elhalds mértékéhez
(2,6%) képest. A nehézfémmel kezelt embridk koziil 3 embri6 is kdrosodott a
fejlédésben. Mindharom egyeden deformalédott labakat figyeltiink meg

MYSTIC 250 EC kezelés eredményei

A tebukonazol hatéanyagi MYSTIC 250 EC egyedi toxicitasanak vizsgalatakor
a gombadl6 szert 0,1%-os a ndvényvédelemben ajanlott gyakorlati permetlé
toménységben alkalmazva azt tapasztaltuk, hogy a kezelés hatidsara a madar-
embriok testtomege (19,32+1,40 g) szignifikansan kisebb volt kontroll csoport
adataihoz viszonyitva (20,30+1,28 g; p<0,01). A fungiciddel egyedileg kezelt
csoportban egy embri6 pusztult el, az embriémortalitas aranya 2,6% volt. A
névényvédo szerrel kezelt csoport é16 embridi kozott egy esetben figyeltiink
meg fejlédési rendellenességet, tipusa gorbiilt 1ab volt

Olom-acetdt és MYSTIC 250 EC egyiittes kezelés eredményei

A 0,01%-o0s 6lom-acetattal és a MYSTIC 250 EC 0,1%-os koncentraciéjd emul-
ziojaval elvégzett egyiittes kezelés eredményeként szignifikdns mértékben
(p<0,001) csokkent az é16 embridk testtomege (18,48+1,22 g) a kontroll cso-
portban mért értékekhez (20,30+1,28 g) viszonyitva. Szintén csdokkend ten-
dencia volt tapasztalhaté a vizsgalati anyagok egyedi kezeléseihez képest,
amely az Olom-acetattal egyedileg kezelt csoport testtomeg értékei
(19,51£1,11 g) esetében 5,6%-o0s eltérés, mig a tebukonazol hatéanyagu
MYSTIC 250 EC kezelt csoport testtomeg értékei (19,32+1,40 g) esetében 4,5%
mértékben nyilvanult meg (1. dbra). Az lom-acetattal és gombadld szerrel
tortént egyiittes kezelés hatdsara 7 embri6 halt el, az elpusztult embridk ara-
nya (18,4%) a kontroll csoporthoz viszonyitva (2,6%), a kiillonbség szignifi-
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kans volt (p<0,05). Az 6lom-acetattal és a fungiciddel egylittesen kezelt cso-
portban 3 él6 embrién jelentkezett deforméaci6, amelynek tipusa labgoérbiilés
volt. A kezelések hatasara ugyan névekedett a fejlédési rendellenességek gya-
korisaga, de a valtozas sem az egyedileg, sem az egylittesen kezelt csoportban
nem volt statisztikailag igazolhat6 a kontroll csoporthoz viszonyitva.

20,30
+1,28
20,5
20 19,51
+1,11 19,32
+1,4
19,5
19 18,48
+1,22
18,5
18
17,5
Kontroll Olom-acetat Mystic 250 EC Olom-acetat+Mystic
250 EC

a= szignifikans eltérés a kontroll csoporthoz képest (p<0,05); b= szignifikans eltérés a kontroll csoport-
hoz képest (p<0,01); c= szignifikans eltérés a kontroll csoporthoz képest (p<0,001).

1. dbra: Embrionalis testtdmeg adatok alakulasa (g) a tebukonazol haté-
anyagu MYSTIC 250 EC és az 6lom-acetat bemeritéses kezeléssel elvégzett
egyedi és egyiittes méreghatasanak madarteratoldgiai vizsgalataban.
Figure 1. Body weight (g) of the chicken embryos on day 19 of incubation from teratogenicity test on
Mystic 250 EC and lead acetate after single and simultaneous administration by an immersion technique.

a=Significance decrease as compared to the control (p<0,05); b=Significance decrease as compared to the
control (p<0,01); c=Significance decrease as compared to the control (p<0,001)

KOVETKEZTETESEK ES JAVASLATOK

Az 0,01%-o0s 6lom-acetat oldattal elvégzett egyedi kezelés eredményei alapjan
megallapithato, hogy a kisérletben alkalmazott koncentracié embridtoxikus
volt, amely szignifikdns mértékii testtomeg-csokkenésben és szignifikans mér-
tékben novekedett embridelhaldsban nyilvanult meg. Teratogén hatas azon-
ban nem volt igazolhatd, mivel a fejl6dési rendellenesség el6fordulasi gyakori-
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saga alacsony volt. Kordbban Fejes (2000) és Juhasz (2009) hasonl6 ered-
ményrél szamolt be 0,1% és 0,01%-os Olom-acetattal elvégzett
madarteratologiai vizsgalatban. A kezelések hatdsara a hazityuk-embriok test-
todmege szignifikansan csokkent, az elhalt embridk szama jelentésen noveke-
dett, azonban fejlédési rendellenességek el6forduldsa sporadikus jellegliek
voltak.

A Mystic 250 EC névényvédd szerrel tortént kezelés hatasara szignifikans
mértéki valtozas csupdn a testtomeg-csékkenésben nyilvanult meg, statiszti-
kailag igazolhaté eltérés az embriomortalitas és a fejlédési rendellenességek
esetében nem volt megfigyelhetd. Giavini és Menegola (2010) a mezb6gazda-
sagban és a human gyogyaszatban gombadld szerként alkalmazott azol-szar-
mazékok toxikologiai allatkisérleti eredményeik alapjan megallapitottak, hogy
a kiillonboz6 azol tipusu fungicidek nagy dézisban teratogén hatdsuak, arc,
csontvaztengely és végtag rendellenességek kialakulasat eredményezik.

A kornyezeti fémterhelést modellez6 dlom-acetat és a gombaellenes vegy-
szeres kezelésként hasznalhaté MYSTIC 250 EC egyiittes hatasa szintén
embridtoxikusnak bizonyult, hiszen szignifikdnsan csokkent az embriok test-
toOmege, és nétt az embriémortalitdsok szama, de teratogén hatast itt sem ta-
pasztaltunk, mivel a fejlédési rendellenességek tekintetében itt sem bizonyul-
tak statisztikailag igazoltnak az eltérések.

Az egylittes méreghatas additiv formaban nyilvanult meg. Sajat vizsgalati
eredményeinkkel 6sszhangban a névényvédo szerek kombindaciéi altalaban fo-
kozzak, s6t egyes esetekben akar jelent§sen novelhetik az 6sszetevék méreg-
hatasat, ezaltal természetesen felhasznalasuk is kockazatos. Ezek a hatasok faj-
,1d6-, illetve dozisfliggbek, ezért meglehet6sen nehéz el6re jelezni a potencidlis
karosité hatast (Thompson 1996).

A kornyezetszennyezd nehézfémek és novényvédo szerek egyedi és egyiit-
tes hatasainak madarteratolégiai vizsgalataibol szarmazé eredmények értéke-
l1ése nagyban hozzasegithet ahhoz, hogy a kdrnyezeti él6szervezetek védelmét
a lehet6 legmagasabb szinten tudjuk biztositani.
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The paper is a written version of the scientific presentation given on the annual meeting of the Regional
Committee of the Hungarian Academy of Sciences in Pécs (on 22 February of 2018 in Pécs). The number
of people dying as a result of foodborne diseases is about 420.000. The global burden of foodborne
diseases caused in 2010 was 33 million DALYs (Disability-Adjusted Life Year). Mycotoxins are second-
ary metabolites of fungi, found all around the world as natural contaminants, still unavoidable in the
human food chain. This paper provides current data on the worldwide occurrence of mycotoxins and
introduces their human health and food safety risks. It summarizes human exposure data in Europe
determined by multi-biomarker analyses using human urine samples. It highlights the importance of
multi-mycotoxin exposure assessments because of the complexity of mycotoxin interactions. Multi-my-
cotoxin contamination, the co-contamination of emerging and masked mycotoxins makes the continu-
ous monitoring and revision of limit values necessary.
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OSSZEFOGLALAS

A kozlemény az MTA Pécsi Terlileti Bizottsaga (PAB) éves kozgy(ilésén (Pécs,
2018. februar 22.) elhangzott tudomanyos el6adas anyaga. Az élelmiszer ere-
detli megbetegedéseknek évente kb. 420 000 halalos aldozata van, a megbete-
gedések gazdasagi hatdsa is jelentds, kb. 33 millié egészséges életév vesztesé-
get (Disability-Adjusted Life Year, DALYs) okoz. A mikotoxinok a penészgom-
bak szekunder anyagcsere termékei, természetes kornyezetszennyezd anya-
gok, amelyeket ma még nem lehet kiiktatni az élelmiszerlancbo6l. A kozlemény
adatokat mutat be takarmanyok mikotoxin szennyezettségére vonatkozon, is-
merteti a mikotoxinok élelmiszerbiztonsagi kockazatat. Példakat szolgaltat eu-
répai orszagok lakossaganak mikotoxin expozicidjara, vizeletmintakban
biomarkerek mérése alapjan. Kiemeli a multitoxikus hatasok jelent§ségét, az
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egyes mikotoxinok interakcidjanak bonyolultsagat. A multitoxikus hatasok, a
modositott és kotott (maszkolt), valamint az Gin. emerging mikotoxinok egyiit-
tes szennyezése sziikségessé teszi a folyamatos monitorozast és a hatarérté-
kek id6szaki feliilvizsgalatat.

(Kulcsszavak: mikotoxin, human expozicid, egészségligyi hatasok, interakciok)
BEVEZETES

Az évszazad kihivasa az emberek megfelel6 mennyiségli és mindségl, egész-
séges és biztonsagos élelmiszerrel valé ellatasa. Az élelmiszer és a taplalkozas
a szervezetiink szamadra nélkiilozhetetlen taplaléanyag forrast jelenti, de tul
ezen, nagyon fontos tarsadalmi, csaladi esemény, az életmindség egyik fontos
eleme, egyben hagyomanyok és szokasok 6rizbje. Az élelmiszer el6allitas gaz-
dasagi alappillér is. Ismert ugyanakkor, hogy a szervezetre kdros anyagok tobb
mint 70%-a a taplalékkal illetve az ivévizzel jut be a szervezetiinkbe. Ennek
megel6zését szolgalja az élelmiszerbiztonsag, amelynek 1ényege, hogy az élel-
miszer ne legyen artalmas a fogyaszt6 egészségére, ha azt a szokdsos mdédon
késziti és fogyasztja el (FAO/WHO, 1969).

2010-ben jelent meg a masodik Eurobarometer jelentés, amely 0sszegzi az
unids fogyasztok élelmiszerekkel dsszefiiggd kockazatokrol sz416 vélekedéseit
(EC, 2010). Az Eurépai Uni6 27 tagallamanak bevondasaval késziilt a felmérés,
15 év feletti fogyasztok anyanyelviikon folytatott személyes interjija alapjan.
Kozel 27 ezer embert kérdeztek meg. Az élelmiszerekkel kapcsolatos tapasz-
talataikra vonatkozo6 kérdés esetében a valaszaddk tobbsége az ételt és az ét-
kezést az élvezettel, példaul a friss és izletes élelmiszerek kivalasztasaval
(58%) vagy a csaladi és barati korben valé étkezés oromével (54%) hozza 6sz-
szefliggésbe. A valaszaddk 37%-at foglalkoztatja az élelmiszerbiztonsag kér-
dése. Mas kockazatokkal 6sszehasonlitva tobb unids polgar gondolja ugy, hogy
a gazdasagi valsag (20%) és a kornyezetszennyezés (18%) nagyobb val6szinii-
séggel gyakorol hatast az életiikre, mint az élelmiszer altal okozott egészség-
karosodas esetleges kockazata (11%). Az élelmiszerekkel kapcsolatos lehetsé-
ges kockazatok miatt aggddo személyeket jobban aggasztja az élelmiszerek ve-
gyl szennyezése, mint a bakterialis szennyezés vagy az egészségiigyi és taplal-
kozastani kérdések.

Toébb mint 200 élelmiszer eredetli megbetegedés ismert. A legtobb ember
élete soran legalabb egyszer szembekertil élelmiszerbiztonsagi problémaval.
Minden 10. ember évente megbetegszik fert6zott vagy szennyezett élelmiszer
fogyasztdsa miatt. Ennek évente kb. 420 000 halalos dldozata van, koziiliik kb.
125 000 gyermek. A megbetegedések gazdasagi hatasa is jelent6s, kb. 33 millid
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egészséges életév veszteséget okoz (Disability-Adjusted Life Year, DALYs)
(WHO, 2015).

A MIKOTOXIN SZENNYEZETTSEG NEHANY JELLEMZOJE

A mikotoxinok a penészgombak mdasodlagos anyagcsere termékei, természe-
tes kornyezetszennyezd anyagok. Kialakulasuk feltétele a penészgombdaknak a
novényeken valé elszaporodasa, majd adott kdrnyezeti koriilmények hatasara
a gomba masodlagos anyagcserére tér at és mérgez6 hatasu vegylileteket ter-
mel. Ezek szdma tobb ezer, de komoly allat- vagy humanegészségligyi hatasa
kb. 20 mikotoxinnak van. Az Altaluk el6idézett megbetegedések a
mikotoxikdzisok.

Az élelmiszertermelés teljes vertikumaban megtaldlhatéak, mennyiségiiket
szamos bioldgiai, kdrnyezeti, technolégiai és emberi tényez6 befolyasolja. A
novények penészgomba fert6z6dése egy bonyolult gazdandvény - penész-
gomba interakciot eredményez. Az, hogy a penészgomba mikor és miért tér at
masodlagos anyagcsere folytatasra, részleteiben még nem ismert. A védeke-
zés, megel6zés alapja a penészgomba fert6zés megakadalyozasa, csokkentése.

Az ember szervezetébe a mikotoxinok bejuthatnak kozvetleniil, szennye-
zett novényi eredet(i élelmiszerek fogyasztasaval, vagy allati eredetii élelmi-
szerekkel, ha a takarmany a javasolt hatarértékeken feliili mennyiségben tar-
talmaz toxint és az akkumulalddik az allat fogyasztasra keriil6 szerveiben, szo-
veteiben (pl. mdj, zsir, hus), vagy kivalasztédik a tejjel vagy a tojassal. Ez
utobbi, az an. 'carry over’ ritka, csak néhany mikotoxinra és néhany allati ter-
mékre jellemzd (pl. az aflatoxin M1 megjelenése a tejben).

Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA) a WHO és a FAO tudo-
manyos tandcsado testiilete, amely felméri a mikotoxinok okozta kockazatot.
Ezek alapjan az Egyesiilt Allamokban a Food and Drug Administration (FDA),
mig az Eur6pai Uniéban az Eurdpai K6zosség (EK) allapitja meg a szabalyozott
vagy ajanlati értékeket. Az EK tanacsadé testiilete a European Food Safety
Authority (EFSA), amely Eur6paban a f6 kockazatbecslésért felelds intézmény.

Az EU-ban mikotoxinokra vonatkozé hatalyos jogszabalyok, illetve ajanla-
sok:  Regulation (EC) No 1881/2006, Directive 2002/32/EC,
Recommendations 2006/576/EC és 2013/165/EU. Ezek alapjan szabalyozas
ala esd, vagy ajanlati hatarértékekkel rendelkez6 mikotoxinokrdl beszéliink.

Evek 6ta a BIOMIN kutatékézpontja végzi a legteljesebb korii monitorozast
kész takarmanyok és alapanyagok mikotoxinok szennyezettségre vonatko-
z6an (http://www.biomin.net/en/about/research/). A legiijabb, 2017-ben 34
évet feldleld, 69 orszagot érintd, 13.153 mintabol elvégzett 51.197 analizis
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eredményei alapjan a kordbbi évekhez hasonl6 tendencia latszik: a leggyako-
ribb szennyez6 a deoxinivalenol (DON), ezt koveti a zearalenon (ZEA) és a
fumonizinek (FUM). Az eltérd éghajlati viszonyok miatt jelentdsek a regionalis
eltérések, hiszen az egyes penészgombak szaporodasa és toxintermelése el-
térd kornyezeti feltételek mellett kovetkezik be. A pozitivitas az adott analiti-
kai médszerrel még kimutathaté legkisebb mennyiséget jelent - ez a nagyon
gyorsan fejl6dé modszereknek és eszkoz hattérnek kdészonhetben egyre ki-
sebb (1a dbra). Ennél informativabb a megengedhet6 hatarérték feletti, kocka-
zatot jelent6 mintdk aranya (1b dbra).

Ezek ardnya Eurépaban lathat6an alacsony, a tendencia itt is hasonl6: DON
>ZEA >FUM. A DON a trichotecén toxinok koziil a kevésbé toxikusak kozé tar-
tozik, de immunszuppressziv hatdsd. A ZEA toxicitasa is alacsony, de 6sztrogén
hatast valt ki a szervezetben. A FUM toxicitdsa nagyobb, és f6 képvisel§jiik a
FB1 potencidlisan rakkelt6 (IARC, 1993).

Ezek a vizsgalatok felhivjak a figyelmet az adott idészakban nagyobb koc-
kazatnak kitett régidkra, valamint, az éves adatok 0sszevetése hosszitavon a
klimavaltozassal kapcsolatos eltéréseket is jelezhetik. Felhivjak a figyelmet to-
vabba arra is, hogy a mikotoxinok sosem énmagukban fordulnak eld, hanem
mindig multi-toxikus hatéssal kell szamolnunk. Egy-egy minta atlagosan 33
mikotoxint tartalmazott és a mintdk 97%-4ban a mikotoxinok, illetve
metabolitok szdma 10 és 60 kozott valtozott.

Egy hazai sertéstelepen a kdzvetlentil az allatok altal elfogyasztott takar-
many mintak mikotoxin szennyezettségének felmérése azt mutatta, hogy a
vizsgalt mintak tobbsége 74 mikotoxint, illetve metabolitot tartalmazott. A ha-
rom leggyakoribb Fusarium toxin atlag koncentraciéi 2016-ban és 2017-ben
nagyon jol mutatjak az id6jaras hatasat: 2016-ban 2017-es évhez képest mele-
gebb és csapadékosabb nyar szignifikdnsan nagyobb mennyiségeket eredmé-
nyezett (2. dbra). Bar egyik minta sem mutatott egy mikotoxin esetében sem
hatarérték feletti szennyezettséget, az eredmények felhivjak a figyelmet a fo-
lyamatos monitorozas sziikségességére (Szabd-Fodor és mtsai. 2018).

Elelmiszerekre vonatkozéan hasonléan atfogd és rendszeres monitorozast
nem végeznek. Az egyes élelmiszerek az alabbi mikotoxinokat tartalmazhatjak
a leggyakrabban: tej és tejtermékek (AFM1), htis és histermékek (OTA), tojas
(DON, AFBj, CPA), gabonamagvak (AFB1, Fusarium toxinok, OTA), olajos mag-
vak (AFB1), bor, sz616 (OTA), sor (OTA, AFB1, Fusarium toxinok), gytimélcsok,
gylumolcslevek, fliszerek (OTA, citrinin, patulin, Fusarium toxinok), kavé, ka-
ka6 (OTA) (Galvano és mtsai., 2015).
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1a: A pozitiv mintak %-os aranya
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1b: A kockazatot jelenté mintak aranya (%)
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1. abra. A BIOMIN 2017-es felmérésében a pozitiv és a kockazatot jelentd ta-
karmanymintak %-os aranya

Figure 1. Ratio (%) of positive samples (1. a) and of those of risk (1. b) according to the mycotoxin survey

of BIOMIN in 2017; Ké6zép-Eurdpa (Central Europe), E-Eurdpa (Northern Europe), D-Eurépa (Southern

Europe), vildg dtlag (world average), Eurdpa dtlag (European average), Eurépa (Europe), Afrika (Africa),
Azsia (Asia), E-Amerika (North America), K-D-Amerika (Central and South America)
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2. abra: Hazai sertés takarmanyok DON (2a), ZEA (2b) és FB1 (2c¢) szennye-
zettsége 2016-ban és 2017-ben
Figure 2. DON, ZEN and Fumonisin B1 (2a, 2b and 2c respectively) contamination of complete feed for

pigs in2016 and 2017; névendék (growing pigs), hizé 1, hizé 2 (fattening pigs <65 kg, 65-90 kg), vemhes
(pregnant), szoptaté (lactating)
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Alegnagyobb kockazatot a gabonamagvak, azokon beliil is a kukorica és a buza
jelentik. Ezek kifejezetten érzékenyek Fusarium fajokra, amelyek mar a szan-
to6foldon fertdzik a ndvényt, és a betakaritas utdn, nem megfelel6 tarolasi ko-
rillmények kozott is képesek tovabb szaporodni és toxint termelni. Valamint
azért is, mert ezekbdl sokat fogyasztunk.

Az Eurépai Uni6 orszagaiban miikodik az tin. Gyors veszélyt-jelz6 rendszer
(Rapid Alert System on Food and Feed, RASFF), ahova a tagallamok haladékta-
lanul jelentik az élelmiszerekbdl és takarmanyokbdl szarmazd, az emberi
egészséget kozvetve vagy kozvetleniil érintd veszélyt. Az informdaciét minden
tagallam megkapija, illetve egy kdzponti adatbazisban mindenki szdmara hoz-
zaférhet6ek. A mikotoxin szempontjabdl kockazatot jelent6 élelmiszerek tobb
mint 90%-a aflatoxin szennyezettséget mutat, az érintett élelmiszerek tobb-
ségben a harmadik orszagokbdl érkez6 olajos magvak, aszalt zoldségek, gyii-
molcsok, fliszerek. A bejelentések tobbsége hatarrél valé visszaforditasrol
szol.

MIKOTOXINOKRA VISSZAVEZETHETO HUMAN MEGBETEGEDESEK

Fejlett orszagokban a lakossag taplalkozasara nagyon valtozatos étrend jel-
lemz6. A szupermarketeknek, kiskereskedéseknek érdeke megfelelni a legszi-
goribb mindségi és biztonsagi eléirasoknak. Fejl6dd, vagy elmaradott orsza-
gokban, illetve régidkban a lakossag taplalkozasa egyoldalq, sajat el6allitast,
vagy helyileg beszerzett alapanyagokra épiil, ezek kevéssé ellenérzottek. Ep-
pen ezekben az orszagokban hidnyzik az élelmiszerbiztonsagi kockazatot je-
lent6 anyagokra (pl. mikotoxinokra) vonatkozé térvényi szabalyozas, hatarér-
tékek megallapitasa, betartatasa.

Dél-Afrikaban az 1 fére juté napi kukorica fogyasztas atlagosan 110 g. Ez
esetben alacsony toxin szennyezettség esetén is meghaladhatja a napi toxin-
felvétel a FAO és WHO kozos szervezete a JECFA altal meghatarozott toleral-
haté hatarértéket, amely 2 pg/testsuly kg/nap. Ugyanakkor éppen ezek azok a
teriiletek, ahol magasabb toxin szennyezettséggel kell szamolni. Mig az eur6-
pai orszagokban a lakossag a toleralhat6 hatarérték max. 10%-at veszi fel na-
ponta, addig az elmaradottabb régidkban a hatarérték tobbszorosét fogyaszt-
jak (840-26 400 pg/testsuly kg/nap) (Marasas, 1997).

A kukorica egyoldald fogyasztasaval 0Osszefiiggéen  kialakulo
multifaktorialis betegségcsoport Afrikaban az afrikai Fusarium - kukorica be-
tegség elnevezést kapta (,,The African Fusarium / maize disease). A kordbban
ismeretlen eredetiinek tartott megbetegedések hatterében a kukorica FB1
szennyezettsége mellett egyéb tényezok is szerepelnek: a kukoricaban 1évd
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egyéb mikotoxinok (f6ként zearalenon, trichotecének és aflatoxin), a kukorica
alacsony fehérje és vitamintartalma, valamint egyéb hajlamosité hatasok. A be-
tegek vérébdl ki lehetett mutatni a FB1-et. Ismerve azt, hogy a FB1 kis mérték-
ben szivodik fel és viszonylag gyorsan kilirill, ez azt jelzi, hogy ezek az emberek
folyamatosan, viszonylag nagy expoziciénak vannak kitéve (Dutton, 2009).

Fejl6d6 orszagok elmaradottabb régiéiban még ma is el6fordulhatnak akut
megbetegedések. A legutébbi siulyos eset Kenyaban tortént, 2004-ben, akut
aflatoxin mérgezés, helyileg termesztett és nem megfelel6en tarolt kukorica
fogyasztasat kovetéen. 317 beteget regisztraltak akut hepatitis-sel, koziilitk
125-en meghaltak. A megvizsgalt mintdk tobb mint 50%-4ban az AFB1 tarta-
lom meghaladta a megengedett hatarértéket (20 pg/kg), szamos esetben 50-
400 szoros mennyiséget mértek (Azziz-Baumgartner és mtsai. 2005).

KOCKAZATBECSLES

7o

A kockazatbecslés a korszerd élelmiszerbiztonsagi rendszer alapjat képezi.
Célja, tudomanyos ismeretekre alapozva meghatarozni azt, hogy az élelmiszer-
ben a vizsgalt egészségkarositd anyag (pl. mikotoxin) milyen mértékben van
jelen, és ez az elfogyasztott mennyiség, valamint az illet anyag toxicitasa fligg-
vényében milyen mértékli és milyen jellegli egészségkockazatot jelent (3.
dbra).

Kockazatbhecslés
Kornyezetiterhelés Komplex toxikologiai
(expozicia) elemzés
Szennye{ze{ttség NOAEL* /100
felmérése
Fogyasztas .'
becslése PMTWI
PMTDI**
BIOMAKEREK N\ v
DI *no chserved

. adverse effect level
(Tolerable daily intake) .
provisional

ALARA maximum tolerable
(As low as reasonably possible)  dailyintake

3. abra. A kockazatbecslés f6bb elemei

Figure 3. Main components of risk assessment; Kérnyezeti terhelés (environmental exposure), szennye-
zettség felmérése (assessment of contamination), fogyasztds becslés (assessment of consumption), komp-
lex toxikologiai elemzés (complex toxicological characterisation), biomarkerek (biomarkers)
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A Kaposvari Egyetemen kutatasaink f6 irdnya tobb mint 20 éve a kockazat-
becsléshez adatokat szolgaltatni.

A kornyezeti terhelés meghatdrozdsahoz takarmdanyok és élelmiszerek
mikotoxin tartalmanak monitorozasat végezzik, a toxikologiai vizsgalatokkal
pedig a toleralhat6 hatarértékek meghatarozashoz szolgaltatunk alapadato-
kat. A kockazatbecslés legtobb bizonytalansaggal terhelt tényezdje a fogyasz-
tas becslése, azaz, hogy adott élelmiszerféleségb6l mennyit fogyasztunk. Az ex-
pozicidbecslés pontosabb és nagyon fontos lehet6sége a biomarkerek alapjan
torténd felmérés.

Az élelmiszermintdk mikotoxin tartalmanak monitorozasa nagyon hasznos
a kockazatos foldrajzi teriiletek meghatdrozasaban, de fogyasztasi adatok ne-
héz becslése miatt nem ad pontos tdjékoztatast a tényleges mikotoxin felvé-
telre. A human expoziciébecslés sokkal pontosabb a vizeletmintak mikotoxin
tartamanak meghatarozasa alapjan, amely ma az egyetlen validalt, elfogadott
modszer az expozicio becslésben.

Szamos felmérés igazolta azt, hogy az emberek is folyamatosan ki vannak
téve mikotoxinok hatdsanak. A mai modern analitikai médszerek elterjedésé-
nek koszonhet6en né azoknak a felméréseknek a szdma, amelyek azt igazoljak,
hogy a szervezet multi-toxikus hatdsoknak van kitéve. Ennek oka: adott kor-
nyezeti feltételek tobb penészgomba elszaporoddsanak kedveznek. Egy-egy
penészgomba egyszerre tobb mikotoxint is termel. Az allatok takarmdanya
tobbféle alapanyagbdl keriil 6sszedllitdsra, amelyek kiilonb6z6 toxinokat tar-
talmazhatnak. Ezek foldrajzi eredete is eltér6 lehet. Még bonyolultabb a hely-
zet az ember esetében, hiszen a taplalékok kore sokkal tagabb, pl. az élvezeti
termékek vagy fliszerek is szdmos mikotoxinnal lehetnek szennyezettek (kavé,
paprika, sor, iidit6 italok).

Egy németorszagi tanulmanyban egészséges emberek vizeletmintajabol
végeztek multitoxin analizist (23 mikotoxinra ill. metabolitra). A mintak 87%-
a pozitiv volt, és ezen beliil a mintdk tébb mint fele egynél tobb toxint tartal-
mazott. A leggyakoribb mikotoxinok a DON és annak metabolitjai voltak. Az
atlagos expozicié alacsony volt (0,52 pug/kg testsuly/nap), de a szdmitasok sze-
rint a vizsgalt egyedek 12%-a esetében a DON terhelés meghaladta a megélla-
pitott toleralhat6 hatarértéket (1 ng/kg testsily/nap, SCF, 2002) (Gerding és
mtsai. 2014). Hasonl6 felméréseket tobb eurdpai orszagbdl is publikaltak. Az
1. tablazatban hivatkozott szakirodalmak eurépai orszagokban végzett felmé-
rések eredményeit tartalmazzak, kiemelve azt, hogy a vizsgalat egyedek hany
%-a esetében haladta meg a bevitel a toleralhaté hatarértékeket. Az egyes ta-
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nulmanyok eredményei nehezen 6sszehasonlithat6ak, hiszen az egyes orsza-
gokban eltéré modszertannal dolgoztak, pl. a vizsgalatba vont egészséges em-
berek kivalasztdsanak kritériumai, egyedszam, a vizelet mintavételezésének
modja, mikotoxin analitika, stb.. Ezek a mdédszertani eltérések szignifikdnsan
befolyasoljak a kapott eredményeket. Ez felhivja a figyelmet arra is, hogy nagy
sziikség lenne egységes mddszertan kidolgozasara és annak alkalmazasara
rendszeres monitorozas keretében.

1. tablazat
Vizeletmintdk DON tartalma alapjan szamitott DON expozicié néhany eurépai
orszagban

Orszag PDI! TDI(ZO/f)e)lett Hivatkozas
Ausztria3 0,38-2,2 33 Warth et al. (2012)
Belgium* 0,03-10,08 16-39 Heyndrickx et al. (2015)
Egyesiilt Kiralysags  0,008-1,244 17 Turner et al. (2010)
Horvatorszagsé 0,1-33,1 48 Sarkanj et al. (2012)
Olaszorszag? 59 6 Solfrizzo et al. (2014)
Spanyolorszag8 0,06-1,07 8 Rodriguez-Carraso et al. (2014)
Svédorszag® 0,002-5,448 1 Wallin et al. (2013)

(WPDI = probable daily intake (ug/kg testsuly/nap), @TDI = 1 ug/kg testsuly/nap (SCF, 2002)

Table 1. Human DON exposure in some European countries calculated by the DON content of urine
samples; (3) Austria, (4) Belgium, (5) United Kingdom, (6) Croatia, (7) Italy, (8) Spain, (9) Sweden

MIKOTOXINOK LEHETSEGES KOLCSONHATASAI

A multi-mikotoxin szennyezettség felveti a toxinok interakciéjanak kérdését.
Tobb toxin egyiittes hatdsa nem becsiilhet6 elére az egyes toxinok 6nallé ha-
tasa alapjan, hiszen azok egymas hatasat felerdsithetik, vagy antagonista mo-
don is hathatnak. Az interakci6 jellegét szamos tényezd befolyasolja: allatfaj,
életkor, toxinkoncentracio, hatds id6tartama, az érintett/vizsgalt szerv, vizs-
galta paraméter, stb. (Grenier és Oswald, 2011). Az irodalmi adatok alapjan az
egylittes hatds az esetek tobbségében jelentdsebb, mint azt a két toxin kiilon-
kiilon kifejtett hatdsa alapjan becsiiljiik (,Az egész tobb, mint a részek dsszes-
sége”, Arisztotelész, 384-322 BC). A problémakor felveti a tolerdlhat6 hatarér-
tékek és a szabalyozas megfelel voltanak kérdését, tekintettel arra, hogy ezek
a mikotoxinok 6nall¢ toxicitasa alapjan keriiltek meghatarozasra. Hogyan be-
folyasolhatjak egyes toxin kélcsonhatasok a mikotoxinokra meghatarozott to-
leralhaté értékeket?

A multitoxikus hatdsokat vizsgalé kisérleteket dsszevetve azt tapasztaltuk,
hogy kevés az alacsony do6zisii mikotoxin koélcsdonhatas vizsgalat. A legtobb
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adat aflatoxinra vonatkozik, kevesen vizsgaltak Fusarium toxinok egyiittes ha-
tasat.

Ezért vizsgalat sorozatot inditottunk el a leggyakoribb Fusarium toxinok
egylittes hatdsdnak megismerésére. A vizsgalatok egy részében in vitro cito- és
genotoxicitasi tesztben vizsgaljuk a mikotoxinok 6nall6, kett6s és harmas kom-
binédciéiban a koncentracié és az expozicids id6 fliggvényében kifejtett hatast.
Avizsgalatok masik részében bizonyos toxin kombinaciokat allatkisérletekben
teszteliink. Ezek eredményeit részletesen publikaciéink mutatjak be (Hafner
és mtsai. 2016; Kachlek és mtsai. 2017; Szabé és mtsai. 2018; Szabo-Fodor és
mtsai. 2015). Eredményeink igazoljdk a multitoxikus hatasok bonyolultsagat.
Egy toxikus molekula tobb mechanizmust is érint a sejt vagy a szervezet szint-
jén, ugyanakkor egy adott sejtvalaszra mas toxikus vegytletek is hatnak. Min-
den egyes toxin molekula esetében meg kell vizsgalni a toxin és a cél sejt mo-
lekularis interakcidjat. Ezek egylittes hatasat rendszerbiologiai szemlélettel, a
rendszerbiolégia modszereivel (genomika, transzkriptomika, proteomika,
metabolomika = ,,omikak”) lehet megkozeliteni.

AKTUALIS KIHIVASOK A MIKOTOXIN KUTATASOKBAN

A kutatasok egyik kiemelt kérdéskore tovabbra is a fentiekben vazolt interak-
ci6k problémakore. A mikotoxinokra vonatkozé kockazatbecslést ugyanis
megneheziti a mikotoxinok egyiittes el6fordulasa, a koztiik kialakul6 interak-
ciok bonyolult, el6re nehezen meghatarozhat6 volta.

A helyzetet tovabb bonyolitja az, hogy szdmos olyan metabolitot talaltak ta-
karmany és élelmiszer alapanyagokban, amelyek rutin analitikai mdédszerek-
kel nem mutathatéak ki, mert kiilonb6z6 médon koétott, vagy mddosult forma-
ban vannak jelen, viszont a gyomor - béltraktusban emésztéenzimek hatasara
felszabadulnak és felszivédnak. Ez azt eredményezi, hogy az expozicié maga-
sabb (akar 30-40%-al), mint azt a mikotoxin analitikai eredmények alapjan be-
csiiljiik. Ez magyarazatot adhat arra, hogy miért okoznak egyes mikotoxinok
alacsony koncentraciéban is sulyos tiineteket.

A helyzetet tovabb bonyolitja az Un. ,emerging” mikotoxinok jelenléte. A
leggyakrabban fert6z6 Fusarium penészgombak ugyanis a ,klasszikus” toxinok
mellett (trichotecének, zearalenon, fumonizinek) tars-szennyez6ként mas, ke-
véssé ismert toxikus masodlagos anyagcseretermékeket is termelnek, ezeket
a szakirodalom ,emerging” mikotoxinokként emliti. Mivel akut toxikézist alta-
laban nem okoznak, a rutin mikotoxin analitikai vizsgalatok soran altalaban
nem vizsgaljak. Gyakori el6fordulasuk mg/kg mennyiségben ugyanakkor koc-
kazatuk felmérését teszi indokoltta.
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Kihivast jelent a klimavaltozas is. Mivel a penészgombak szaporodasa és to-
xintermelése dontéen a kdrnyezeti h6mérséklettdl és a csapadék mennyiségé-
tol fiigg, nagyon valészintisithetd a mikotoxin profil megvaltozasa.

A mikotoxin kérdés globdlis 6sszefogast igényel, nemcsak az egyes tudo-
manyteriletek (mikolégia, biokémia, ndvény kértan, analitikai kémia, moleku-
laris biologia, toxikoldgia, élelmiszertudomdany, orvostudomany, klimakutatas,
0koldgia, stb.) kozott, hanem a kutatdsban dolgozok és a gyakorlati szakembe-
rek, a jogalkotasban, szabalyozasban, finanszirozasban stb. illetékes emberek

és szervezetek kozott is.
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It was sixteen years ago that recommendations and guidelines were worked out by the FAO/WHO
about pre- and probiotics for professionals, industry and consumers (Pineiro and Ben Embarek, 2006).
In the developed countries, conscious nutrition, health preservation and disease prevention are in-
creasingly emphasized. In Regulation (EC) No 1831/2003 in the EU has forbidden the use of antibiotics
in animal feed as a stimulant for growth. As a result of this decision, the research of health-preserving,
disease-preventing products developed rapidly both in the food and feed industries. In order to avoid
misuse of prebiotic and probiotic terms, it is necessary to regulate precisely the description of the prod-
ucts. Regulation (EU) 258/97/EC of the European Parliament and of the Council is the first time that
the concept of novel foods and food ingredients was introduced. This is the regulation that for the time
deals with the introduction of microorganism as food ingredient into the food chain. Pre- and probiotics
are present in the food and feed industry due to their beneficial effects on the body, so the regulation
of the two areas in many cases merges. A good example is Regulation (EC) 178/2002 of the European
Parliament and of the Council, which provides both food, feed, safety conditions and also human and
veterinary aspects. Food safety is an important issue for all countries in the world. Every country have
an authority to made regulation within this important area, for example the EFSA in EU, the GRAS qual-
ification in USA, the FOSHU category in Japan and the food safety regulation system in Canada. The
ISAPP is an international scientific committee, who make guidelines about the usage of pre- and probi-
otics. This work provides insight to the EU’s and other countries’ food law regulations.

Keywords: EFSA, food law, prebiotics, probiotics

OSSZEFOGLALAS

Tizenhat éve szlilettek meg a szakemberek, az ipar és a fogyasztok szamara a
FAO/WHO Aaltal készitett ajanlasok és iranyelvek a pre- és probiotikumokrol
(Pineiro és Ben Embarek, 2006). Mindemellett a fejlett orszagokban egyre na-
gyobb tarsadalmi hangsulyt kap a tudatos taplalkozas, az egészségmegdbrzés és
abetegségmegel6zés. Tovabbd a 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben a Tudomanyos Operativ Bizottsag betiltotta az antibiotikumok
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hozamfokoz6 céllal torténd felhasznalasat a takarmanyokban. A dontés hata-
sara rohamos fejlédésnek indult az antibiotikum kivaltasara szolgald, egész-
ségmegdrzd, betegség megel6z6 hatassal bird készitmények kutatasa az élel-
miszer- és takarmanyiparban egyarant. A prebiotikus és probiotikus fogalom-
mal val6 visszaélés elkeriilésének érdekében pontos szabalyozasra van sziik-
ség a termékek leirdsara vonatkozdan. Az (EU) 258/97/EK eurédpai parlamenti
és tandacsi rendeletben jelenik meg els6 alkalommal az 4j élelmiszer és az Uj
élelmiszer-0sszetevd fogalma. Ez a rendelet az, amely els6 izben foglalkozik a
mikroorganizmusok, mint élelmiszeralkotok élelmiszerlancba kertilésével. A
pre- és probiotikumok a szervezetre gyakorolt jotékony hatasuknak koészon-
het6en jelen vannak az élelmiszer- és takarmanyiparban egyarant, igy a két te-
riilet szabalyozasa sok esetben dsszeolvad. Erre jo példa a 178/2002/EK eu-
répai parlamenti és tandcsi rendelet, amely egyarant rendelkezik az élelmi-
szerellatasrol, takarmanyozasrol, ezek biztonsagi feltételeirdl valamint human
és allategészségligyi aspektusokrol. Az élelmiszerbiztonsag a vildg minden or-
szagaban fontos tényez6. Minden orszag rendelkezik olyan hat6saggal, amely-
nek feladata az ide vonatkoz6 szabalyok megteremtése, betartatasa, feliilvizs-
galata. Az EU-ban az EFSA altal hozott rendeletek, az USA-ban a GRAS mindsi-
tés, Japanban a FOSHU kategoéridra vonatkozd rendelkezések, mig Kanadaban
az élelmiszereket érint6 biztonsagi értékelési rendszer. Az International
Scientific Association of Probiotics and Prebiotics (ISAPP) pedig egy olyan
nemzetkdzi tudomanyos tarsasag, amely segit a pre- és probiotikumok hasz-
nalatara vonatkozé tudomanyos szakvélemények megalkotdsaban. Jelen atte-
kintés segit bepillantast nyerni az EU és mas orszagok élelmiszer- és takar-
manyjogi szabalyozasanak rendszerébe és azok kialakuldsaba.

(Kulcsszavak: EFSA, élelmiszerjog, prebiotikum, probiotikum)
BEVEZETES

A pre- és probiotikumok a taplalkozastudomany fejl6désével, az egészséges
életmdd el6térbe keriilésével jelentek meg a kdztudatban és kapnak folyama-
tosan novekvd szerepet, 1étezésiik nem Uj keletii a tudomany szaméara. A mo-
dern orvostudomany megalapit6jatol, a gorog Hipokratészt6l szarmazik a
mondas, miszerint: ,Minden betegség a bélbdl ered”. A mikroorganizmusok
felfedezését a holland Antonie van Leeuwenhoeknak tulajdonitjak, aki az
1600-as évek masodik felében els6ként nemcsak megfigyelt, hanem le is irt
mikroorganizmusokat. Sajat készitési mikroszkdpja segitségével felfedezte a
szajliregben é16 mikrobdkat és ezzel a mikrobioldgiai kutatasok atyjava valt. A
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19. szazadban az orosz szarmazasu Nobel-dijas biolégusnak Ilja Mecsnyikov-
nak sikeriilt bizonyitania, hogy a bél mikrofléraja szoros dsszefiiggésben 4ll az
egyén élethosszaval. Leghiresebb mondata is ebbdl az id6bdl szarmazik: , A ha-
14l a vastagbélben kezdddik”. Miutdn megsziiletett a felismerés, miszerint az
emésztitraktusban talalhaté mikrobiota sejtek nem csupan az emésztés soran
elpusztult sejtalkotodk, el6térbe keriiltek a pre- és probiotikumok fontossagara
iranyulé kutatasok (Floch és mtsai, 2018). Mecsnyikov irt els6ként joghurtban
talalhat6 tejsavbaktériumrol, amit Lactobacilus bulgaricusnak nevezett el. A
probiotikum sz6t mai értelmében vett kifejezésként el6szor R. B. Parker hasz-
nélta (Parker, 1974). Probiotikumok azok az é16 mikroorganizmusok, amelyek
a bélrendszer mikrobidta egyensulyaért felelések, ellendllnak a gyomorsav, az
epe, a nyal, a hasnyalmirigy és a bélnedvek emésztéenzimeinek, nem sériilnek
az élelmiszer eldallitdsban alkalmazottgyartastechnolégiai eljarasok soran
sem. A leggyakrabban el6fordulé probiotikus baktériumok a Lactobacillus és a
Bifidobacterium torzsekbe tartoznak.

A prebiotikum sz6 a gorog pre és bios szavak dsszeolvadasabdl keletkezett
mozaiksz6, amelynek jelentése ’életért’. Az elnevezés talald, hiszen a
prebiotikumok a fent emlitett mikroorganizmusoknak jelentenek kizaroélagos
taplalékot, mivel a vékonybélben nem emésztédnek, igy valtozas nélkiil jutnak
el avastagbélbe, hogy ott taplalékul szolgaljanak az ott é16 probiotikus torzsek-
nek, el6segitve ezzel azok szaporoddasat. Ide tartoznak a nem keményito6 ere-
detii poliszacharidok (NSP), mint a cellul6z, hemicellul6z, gumi, pektin, vala-
mint az oligoszacharidok, mint példaul az inulin. A legtijabb kutatasi eredmé-
nyek szerint, a bélnyalkahartya felszinén é16 bélfléra az alabbi élettani funkci-
O0kban nélkiilozhetetlen: taplalék emésztése és tapanyag felszivodas,
patogénekkel szembeni kiizdelem, méregtelenités, immunrendszer miikodése,
enzimek, vitaminok és neurotranszmitterek termelése, endokrin rendszerre
kifejtett hatas, gyulladasos folyamatok mérséklése (Loveren és mtsai, 2012; Hill
és mtsai, 2014; Perlmutter és Loberg, 2017)

A fejlett orszagokban egyre nagyobb tarsadalmi hangsulyt kap a tudatos
taplalkozas, az egészségmegdrzés és betegségmegel6zés. Az antibiotikum re-
zisztencia kialakuldsanak novekvd veszélye miatt a 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben a Tudomanyos Operativ Bizottsag betiltotta
az antibiotikumok hozamfokoz6 céllal torténé felhasznalasat a takarmanyok-
ban. A dontés hatasara rohamos fejlédésnek indultak az antibiotikum kivalta-
sara szolgald, kedvezd élettani hatdssal biré anyagok kutatdsa. Ebbe az irany-
vonalba jél beilleszthet6ek a pre- és probiotikumok. Hangsulyozni kell azon-
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ban, hogy ezeknek a kiegészit6- és adalékanyagoknak jé része mar az antibio-
tikum haszndlat korlatozasa el6tt is forgalomban volt, de szerepiik az élelmi-
szeripari trendekben bekovetkezd valtozasok miatt felértékel6dott. Sajnalatos
modon a probiotikus fogalommal vald visszaélés szintén jelentés kérdéssé
valt, mivel sok termék esetében haszndaltdk a kifejezést anélkiil, hogy azok
megfeleltek volna a sziikséges kritériumoknak (Hill és mtsai, 2014). Az élelmi-
szerbiztonsag a vilag minden orszdgaban fontos tényez4. Minden orszag ren-
delkezik olyan hatdsaggal, amelynek feladata az ide vonatkozé szabalyok meg-
teremtése, betartatasa, feliilvizsgalata. A pre- és probiotikumok a szervezetre
gyakorolt jotékony hatdsuknak kdszonhetSen jelen vannak az élelmiszer- és
takarmanyiparban egyarant. Mivel a takarmdanyipar jellemz6en élelmiszer el6-
allitas céljabol tartott allatok etetésére szant termékek eléallitasaval foglalko-
zik, a két tertilet szabalyozasa sok esetben dsszeolvad.

Jelen attekintés segit bepillantast nyerni els6sorban az EU-tagallamok, il-
letve mas orszagok élelmiszer- és takarmanyjogi szabalyozasanak rendsze-
rébe és azok kialakulasaba.

AZ EUROPAI UNIO JOGALKOTASA

Egyes szakpolitikai teriileteket az EU és a tagallamok kézdsen szabdalyoznak.
De a tagallamok csak abban az esetben hozhatnak torvényeket, ha az EU nem
szabdlyozta az adott teriiletet, illetve Gigy hatarozott, hogy nem kivanja szaba-
lyozni azt. A megosztott hataskorbe tartozo teriiletek kozé tartozik a mezbgaz-
dasag, a kornyezetvédelem, a fogyasztévédelem, a kutatds és a kozegészség-
ligy is. A pre- és probiotikumok piaci megjelenésének, takarmanyozasi vagy
human célu felhasznalasanak szabalyozasaban legnagyobb szerepe az élelmi-
szerbiztonsaggal kapcsolatos rendelkezéseknek van. Ezek egylittes érdeke a
ko6zos piac fogyasztoinak védelme, egységes tajékoztatasa, a piaci szereplék
egyenld versenyhelyzetének biztositasa.

Az élelmiszerekre vonatkozé jogi szabdlyozdsok.

Az (EU) 89/107/EGK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvében megfogal-
mazta aggalyait az élelmiszeradalék anyagok kozos szabalyozasanak a hianya-
val kapcsolatban. El6terjesztette az ide vonatkoz6 anyagok nemzeti szabalyo-
zadsainak kozelitését, amelynek célja, az EU piaci szerepl6inek egységesitése
minden tagallamban. Bar ebben az irdnyelvben még nem szerepelnek a pre- és
probiotikumok mint élelmiszeradalék anyagok, a dokumentum fontos 1épést
jelent a kés6bbi szabalyozasi rendszerek kialakuldsaban. Az iranyelvet a 2010-
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ben megjelent,az (EU) 1333/2008/EK Elelmiszer adalékanyagokrél sz6l6 eu-
répai parlamenti és tanacsi rendelete helyezte hatalyon kiviil. Az 4j rendelet
pontos irdnymutatast nyujt az adalékanyagok csoportositasarél, illetve foga-
lom meghatarozadsarél. Azonban kijelenti, hogy az inulin és az
oligoszacharidok nem tartoznak az adalékanyagok kozé. Ezzel 1ényegében a
prebiotikumokat kizarja az élelmiszeradalék-anyagok és az ide vonatkozé jog-
szabalyok sorabdl.

Az EU élelmiszerellatasrdl, takarmanyozasrol, az ezek biztonsagat megte-
remt6 feltételekrdl és az ide vonatkozé human és allategészségligyi aspektu-
sokrdl sz616 jelenleg hatdlyos alapvetd rendelkezései az (EU) 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben olvashat6ak. A rendelet szerint a
tapasztalatok azt mutatjak, hogy sziikség van olyan intézkedések bevezeté-
sére, amelyek garantaljak, hogy a nem biztonsagos élelmiszerek ne keriilhes-
senek a piacra, és biztositjak, hogy legyenek olyan rendszerek, amelyek felis-
merik az élelmiszerbiztonsagi problémakat és a belsé piac megfelel§ miiko-
dése, illetve az emberi egészség védelme érdekében megteszik az ellenintéz-
kedéseket.

A takarmanybiztonsaggal kapcsolatos hasonl6 problémakat is meg kellett
oldani. Ezért az (EU) 178/2002/EK rendeletben az EU l1étrehozta az Eurépai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésagot (EFSA), amely az élelmiszerek és a takarma-
nyok tudomanyos ellen6rzéséhez és értékeléséhez nyujt tAimogatast, rendel-
kezik az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl valamint az élel-
miszerbiztonsagra vonatkozd eljarasok megallapitasarol. Az EFSA, az Eur6pai
Bizottsag és a tagallamok egytittm{ikddnek, annak érdekében, hogy el6segit-
sék a kockazatértékelés, a kockazatelemzés és a kockazati kommunikacio
tényleges egységének megteremtését. Az EFSA feladata tovabba tudomanyos
szakvélemények készitése allat-egészségiigyi, allatvédelmi és novény-egész-
ségiigyi kérdésekben. Az EFSA hataskore magaban foglalja jogel6djének, az
(EU) 93/5/EGK tanécsi iranyelve altal életre hivott Elelmiszeriigyi Tudoma-
nyos Bizottsdgnak munkajat, igy az, az (EU) 2004/210/EK eurépai parlamenti
és tanacsi rendelet értelmében megsziinik. Az Eurépai Bizottsag (2001) sze-
rint az (EU) 178/2002/EK rendelet az alapja egy atfogd, integralt megkozeli-
tésnek az élelmiszer-ellatasi lanc szabalyozasaban. Ebben a rendeletben jele-
nik meg els6 alkalommal a ,szant6f6ldtél az asztalig” névvel illetett koncepcio,
amely magaban foglalja a nyomonkovethetdséget, az atlathatésagot és a biz-
tonsagot. Az egészségre és a taplalkozasra vonatkozé allitdsokrdl sz616 rende-
letek célja annak biztositasa, hogy a fogyasztokat ne tévesszék meg az élelmi-
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szertermékekre vonatkozd, megalapozatlan, eltilzott vagy valétlan allitdsok-
kal (Loveren és mtsai, 2012). A jelenlegi jogszabalyok értelmében a fogyasztok-
nak megfeleld tajékoztatast kell kapniuk az altaluk valasztott élelmiszerrdl. Ez
a megkozelités az egészségesebb életmdddal kapcsolatos kampanyhoz, vala-
mint a Bizottsag fogyasztovédelmi célkitlizéseihez kapcsolédik (Loveren és
mtsai, 2012). Az (EU) 178/2002/EK rendelet hatarozza meg az élelmiszerjog
fogalmat is, amely a kovetkezd: altalaban az élelmiszerekre és kiillondsen az
élelmiszerek biztonsagara vonatkozé, a Kozosségben vagy az egyes tagdlla-
mokban elfogadott torvények, rendeletek és kozigazgatasi rendelkezések. Az
élelmiszerjog fogalma vonatkozik az élelmiszerek, valamint az élelmiszerter-
melés céljara tenyésztett dllatok takarmanyozasara hasznalt takarmany ter-
melésének, feldolgozasanak és forgalmazasanak minden szakaszara is. Az (EU)
178/2002/EK rendelet bizonyos aspektusai modositason és pontositason es-
tek at a tudomany, a fogyasztdi igények, és a technoldgia fejlédésének kdszon-
het6en.

Fogyasztiévédelem és a termékmegjelenés unios szabdlyozdsa

Az (EU) 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet az élelmisze-
rekkel kapcsolatos, tdplaléanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo allita-
sokkal foglalkozik. Ez a rendelet fontos tovabbfejlesztése az (EU) 90/496 /EGK
tandcsi iranyelvnek, amelyet az (EU) 1169/2011/EK eurépai parlamenti és ta-
nacsi rendelet hatalyon kiviil helyezett. A rendelet 1étrejottének magyarazata
a kovetkezd: ,Az élelmiszerekben szamos olyan tapanyag vagy egyéb anyag -
beleértve, de nem kizarélag, a vitaminokat, dsvanyi anyagokat (beleértve a
nyomelemeket is), aminosavakat, esszencialis zsirsavakat, élelmi rostokat, kii-
lonféle ndvényi és gydgynovénykivonatokat — fordulhat el6, amelyek taplalko-
zasi vagy élettani hatassal birnak, és ilyen allitas targyat képezhetik. Ezért meg
kell hatarozni az élelmiszerekre vonatkozé valamennyi altaldnos elvet annak
érdekében, hogy biztosithato legyen a magas szintli fogyasztovédelem és a fo-
gyaszto megkapja a tények teljes ismeretében torténd valasztashoz sziikséges
informacidkat, valamint hogy biztositottak legyenek az élelmiszeriparon beliili
verseny egyenld feltételei. Az egyes tagallamokban az élelmiszerek cimkézése-
kor és reklamozasa soran szamos esetben hasznalnak fel olyan allitast, amely
nem igazolt, vagy amelyeket illet6en pillanatnyilag nincsen kell§ tudoményos
egyetértés. Biztositani kell, hogy az anyag, amelyre az allitas vonatkozik, valo-
ban rendelkezzen kedvezd taplalkozasi vagy élettani hatdssal. Az allitasok va-
l6sagtartalmanak biztositasa érdekében sziikséges, hogy az anyag, amelyre az
allitas vonatkozik, elegend6 mennyiségben legyen jelen a késztermékben. Az
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anyagnak a szervezet szamara hasznosithaté formaban kell jelen lennie. Ezen-
felil - adott esetben - az ésszertien varhat6 elfogyasztandé élelmiszer-meny-
nyiségnek megfelel6 mennyiségben tartalmaznia kell a jelzett taplalkozasi és
élettani hatast kivalté anyagot.” Az (EU) 1924/2006/EK rendelet 2. cikkében
meghatarozza az ,egészségre vonatkozd allitas” fogalmat, amely megegyezik
barmely olyan allitdssal, amely kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy adott élel-
miszer, élelmiszercsoport vagy annak valamely alkotdeleme és az egészség ko-
z0tt 6sszefiiggés van. Adott élelmiszer cimkézésén vagy reklamjan a tapanyag-
Osszetételre és egészségre vonatkoz6 allitdsokat csak akkor lehet az eurdpai
ko6zosségen beliil alkalmazni, ha megfelelnek az (EU) 1924/2006/EK rendelet
3. cikkében foglalt el6irasoknak, amelyek a kovetkezbek:

e nem lehet valdtlan, félreérthetd vagy megtéveszto;

¢ nem Kkelthet kétséget mas élelmiszerek biztonsagos voltat és/vagy tap-
lalkozasra valé alkalmassagat illetden;

e nem 0sztonozheti vagy helyeselheti egy adott élelmiszer tilzott fogyasz-
tasat;

¢ nem jelentheti ki, sugallhatja vagy sejtetheti azt, hogy a kiegyensulyo-
zott és valtozatos étrend altaldban nem biztositja a tApanyagok megfe-
lel6 mennyiségét. A 24. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6ssz-
hangban - figyelembe véve a tagdllamokban fennall6 sajatos koriilmé-
nyeket - eltéréseket lehet elfogadni - beleértve alkalmazasuk feltételeit
is - azon tdpanyagok esetében, amelyekbdl a kiegyensulyozott és valto-
zatos étrend nem biztositja a megfelel6 mennyiséget;

e nem utalhatnak sem szoévegesen, sem képi, grafikus vagy szimbolikus
abrazolason keresztiil a testi funkciok olyan valtozasaira, amelyek a fo-
gyasztéban félelmet kelthetnek, és nem hasznalhatjak ki a fogyaszto fé-
lelmét;

Ugyanezen rendelet 5. és 6. cikke foglalja 6ssze az egészségre vonatkoz6 alli-
tasok indokoltsagat, illetve az erre irdnyulé tudomanyos igazoldsok meglété-
nek biztositasat. A rendelet mellékletében taldlhaté az élelmirost-forras és az
élelmi rostban gazdag Kkifejezések pontos definicidéja. Az élelmirost-forras
olyan élelmiszer leirdsdban alkalmazhat6, amelyben az élelmirost-tartalom
legalabb 3g/100g vagy 3g/100 kcal. Elelmi rostban gazdag az az élelmiszer,
amelyben az élelmirost-tartalom ennek a duplaja, azaz 6g/100g vagy 6g/100
kcal.
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A pre- és probiotikumok megjelenése az EU élelmiszerjogi szabdlyozdsa-
ban

Az (EU) 258/97/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben jelenik meg
els6 alkalommal az uj élelmiszer és az 0j élelmiszer-6sszetevd fogalma. Ez a
rendelet az, amely els§ {zben foglalkozik a mikroorganizusok, mint élelmiszer-
alkoték élelmiszerlancba keriilésével. Az EU szabdlyozas értelmében az uj-
szer( élelmiszer az, amelyet nem haszndaltak 1997. majus 15-e el6tt. Ez a ren-
delet egyértelmiien meghatarozza a sziikséges kockazatértékelésilépéseket az
Uj élelmiszerek EU-piacon valé bevezetését megel6z6en torténd engedélye-
zésre. Ez a szabdlyozas 2013 decemberében feliilvizsgalatra keriilt, majd 2018.
januar 1-t6l hatalyba lépett a médositasokat tartalmazé (EU) 2015/2283/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet. A valtozas a 3. orszagbdl érkez6 tradi-
ciondlis élelmiszerekre, a nanotechnoldgiara és a kérelmek benyujtasara, érté-
kelésére vonatkoznak. A szabalyozas értelmében, a tagallam erre felallitott bi-
zottsaga vagy az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) és az Eurépai
Bizottsag adhat értékelést azon élelmiszerekrdl és dsszetevokrdl, amelyek Eu-
répan beliili biztonsagos hasznalatar6l nem volt leirds 1997 el6tt, ezért “Gj-
szer”-nek tekinthet6ek. A rendeletben rendelkeznek a
mikrooganizmusokrol: kiilon kategdriakat kell 1étrehozni az 4j vagy szandéko-
san modositott molekulaszerkezettel rendelkez6 élelmiszerek, az allatokbdl,
novényekbdél, mikroorganizmusokbdl, gombakbél vagy algakbél szadrmazoé
sejt- vagy szovetkulturabdl el6allitott élelmiszerek, a mikroorganizmusokbol,
gombakbol vagy algakbdl eléallitott élelmiszerek, valamint az dsvanyi eredetti
anyagbol el6allitott élelmiszerek szamara.A rendelet egyuttal megkoveteli az
élelmiszer vagy osszetev0 széles kori biztonsagi értékelését az EU piacara valo
atvétel el6tt. Az Gjszer( élelmiszereket és alapanyagokat tartalmazé lista elér-
het6 az Eurdpai Bizottsag nyilvantarté hivatalanak oldalan, akarcsak a szaba-
lyozasra és felhasznalasra vonatkozé ajanlasok és el6irasok. A hozzaadott bak-
tériumokat tartalmazé élelmiszerek szintén ,Ujszer(i” élelmiszernek szamita-
nak, amelyekrdl évente frissiilé lista érhet6 el (QPS, Qualified Presumption of
Safety of Micro-Organism in Food and Feed). Ez a lista az Eur6pai Uni6n beliil
elérhetd és biztonsagosnak itélt mikroorganizmusokat tartalmazza (EFSA,
2013). Uj élelmiszer anyagok fejlesztésénél az Eurépai Uj Elelmiszer Szabaly-
zatban lefrtaknak megfelel6 élelmiszerbiztonsagi el6irdsokat veszik alapul,
majd az igy késziilt értékelés alapjan az Eurdpai Bizottsag hoz dontést az 1j
élelmiszer alapanyag biztonsagarol és elfogadasardl (Kumar és mtsai, 2015).
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Takarmdnyozdssal és takarmdny adalékanyagokkal kapcsolatos rendel-
kezések az EU-ban.

Takarmany dsszetevékkel mar 1970-ben, az (EU) 70/524/EGK tanacsi irdny-
elv is foglalkozott, 4m azodta a szabalyok fellilvizsgalatara volt sziikség. Ennek
oka egyrészrdl az emberi és allati egészség és a kornyezet nagyobb foku védel-
mének biztositasa, masrészrol pedig a technolégia és a tudomany fejlédése. Az
iranyelvet az (EU) 1831/2003/EK rendelet sok szempontbdl frissitette. Végiil
2010.09.01-€l 1épett hatalyba a takarmanyok forgalomba hozatalarol és fel-
hasznalasardl szolé jelenleg hatalyos (EU) 767/2009/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, amely hatalyon kiviil helyezte az (EU) 70/524/EGK irany-
elvet és modositotta az (EU) 1831/2003/EK rendeletet. Az (EU) 767 /2009/EK
rendelet 13. cikkében foglalkozik a termék jel6l6 cimkéjén 1évé allitasokkal. Az
itt talalhaté 1. pont szerint ,a takarmany-alapanyag és az dsszetett takarmany
cimkézése és kiszerelése felhivhatja a figyelmet egy bizonyos anyag takar-
manyban valé meglétére vagy hianyara, kiilonleges taplalkozasi jellemz&kre
vagy folyamatra”. Ugyanezen rendelet [V. mellékletének 4. pontjaban rendel-
kezik a mikroorganizmusok csoportjaba tartoz6 takarmany-adalékanyagokra
vonatkozé megengedhetd fels6 hatarrdl, amely a rendeletben régzitett maxi-
malis értékkel egyenértékd. A 8. cikkben a rendelet meghatarozza a takar-
many-adalékanyag és a kiegészit6 takarmany maximalis szintjét, amely nem
lehet tobb mint a teljes értékd takarmany esetében rogzitett maximalis ada-
lékanyag-tartalom  szdzszorosa vagy a  kokcidiosztatikum-  és
hisztomonosztatikum-tartalom 6tszordse. A VI. mellékletben foglaltak szerint
a cimkén fel kell tlintetni az adalékanyagokat az engedélyezésiikre vonatkozo
jogszabdlyban szereplé konkrét neviik, hozzaadott mennyiségiik, azonosito
szamuk, valamint az (EU) 1831/2003/EK rendelet 1. melléklete szerinti funk-
ciondlis csoportjuk vagy ugyanezen rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében
emlitett kategoéridjuk megadasaval. A ,takarmany-adalékanyag”, ,el6keverék”,
»technoloégiai segédanyag” és a ,,napi adag” fogalmak meghatarozasa is az (EU)
1831/2003/EK rendelet szerint torténik. A rendelet I. mellékletében foglaltak
szerint 4 csoportba sorolhatbéak az adalékanyagok, amely csoportok tovabbi
alegységekre bonthatéak. A pre-és probiotikumok a 4. csoport b) alcsoportja-
hoz tartoznak a kovetkez6 besorolas szerint.

1. technolégiai adalékanyagok,

2. érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok,
3. tapértékkel rendelkez6 adalékanyagok,

4. Aallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok,
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a. emészthetdséget fokoz6 anyagok,

b. bélfléra-stabilizalék: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meg-
hatdrozott anyagok, amelyek az allatokkal megetetve pozitiv hatast
gyakorolnak a bélflérara,

c. akornyezetre kedvez6 hatast gyakorl6 anyagok,

d. egyéb allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok.

A III. melléklet kimondja, hogy a mikroorganizmusok esetében a kovetkezd
adatokat kell feltlintetni a cimkézés soran:

e aszavatossag lejarati ideje, vagy a gyartas idépontjatdl szamitott eltart-
hatésagi id6,

e ahasznalati utasitas,

e atdrzs azonositdsi szama, és

o atelepképzd egységek szama grammonként.

Az (EU) 1831/2003/EK rendelet kimondja, hogy a takarmany-adalékanyagok-
rél az EFSA-nak kell tudomanyos értékelést készitenie, ez az alapja a forga-
lomba helyezésnek. Azon anyagokra, amelyek mar rendelkeznek a korabbi, az
(EU) 89/107/EGK iranyelv alapjan elvégzett engedélyezi eljarassal, egy egy-
szer(sitett eljaras vonatkozik. Arendelet 22. pontja értelmében 1étre kell hozni
az engedélyezett takarmdany-adalékanyagok nyilvantartasat, amely
termékspecifikus informacidkat és kimutatasi médszereket is tartalmaz. 2000
és 2015 kozott szamos mikroorganizmusokkal foglalkozé végrehajtasi rende-
let latott napvildgot, ugyanis minden egyes mikroorganizmus minden egyes
torzsére kiillonallo engedélyezési eljaras készil, hiszen a probiotikumok kiilén-
féle torzsei eltérd valaszreakcidt idéznek el6 a szervezetben még akkor is, haa
generikus neviik ugyanaz az (Floch és mtsai, 2018). Ezért a specifikus torzseket
megfelel6en azonositani kell. Az engedélyezési eljarasok koziil van, amelyik
hatarozott és van hatdrozatlan ideji. A hatarozott idejli rendeleteket 4-10
évente (a hataridd lejartaval) az EFSA feliilvizsgalja és tovabbi rendeletben ha-
tdrozza meg a takarmany-adalékanyag hasznalhat6sagat. A rendeletek megha-
tarozzak azt is, hogy a takarmanyadalék-anyagot mely allatfajokban lehetséges
hasznalni. Amennyiben a kutatasok ugy itélik meg, hogy az adott anyag mas
allatfajok termelésére is pozitiv hatassal lehet, kérvényezik az adott anyag
hasznalhatésaganak kiterjesztését. Az EFSA a megfelel$ vizsgalatok és kocka-
zatértékelések elvégzése utani hatarozatat szintén rendeletben rogziti. Ennek
jo példaja az (EU) 1810/2005/EK bizottsagi rendelet, amelynek 10-es pontja
kimondja, hogy ,az Enterococcus faecium (NCIMB 11181) mikroorganizmus-
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készitmény alkalmazasat az (EU) 1333/2004/EK bizottsagi rendelet hataro-
zatlan id6re engedélyezte a borju és a malac vonatkozasaban. Uj adatokat nytij-
tottak be az ezen mikroorganizmus-készitmény engedélyezésének a brojler-
csirkére valé kiterjesztése irdnti kérelem aldtdmasztasa céljabol. Az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (EFSA) 2005. aprilis 13-an kedvezd véleményt
nyilvanitott az adalékanyag biztonsagossagara vonatkozéan, amennyiben azt
a brojlercsirke-allatkategoériaban és a IV. mellékletben meghatarozott feltéte-
lek szerint alkalmazzak. A vizsgalat azt mutatja, hogy az (EU) 70/524/EGK
irdnyelv 9 e. cikkének (1) bekezdésében az ilyen engedélyezésre eldirt feltéte-
lek teljesiilnek. Ennek megfeleléen ezen mikroorganizmus-készitmény fel-
hasznalasat a IV. mellékletben meghatarozottak szerint ideiglenesen, négy
évre engedélyezni kell”. Az (EU) 1810/2005/EK rendelet 11-es pontja ugyan-
ilyen okokbol kéri az Enterococcus faecium (CECT 4515) mikroorganizmus-ké-
szitmény alkalmazasanak Kkiterjesztését brojler csirkére. Ebbdl a példabdl jol
latszik, hogy mind a mikroorganizmusok torzsei, mind a kiilonféle allatfajok
egyedi elbiralas ala tartoznak, amelyek nem 6rok érvénytiek, idénkénti feliil-
biralast igényelnek.

SZABALYOZASI MODOK A VILAG MAS TAJAIN

Tizenhét év telt el a pre- és probiotikumok nemzetkoézileg elfogadott, hivatalos
fogalmanak megalkotdsa 6ta. Tizenhat éve sziilettek meg a szakemberek, az
ipar és a fogyasztok szamara a FAO/WHO altal készitett ajanlasok és iranyel-
vek e témaban (Pineiro és Ben Embarek, 2006).

A probiotikum definicidja szerte a vildgon ma is a legpontosabb megfogal-
mazas (Hill és mtsai, 2014) vagyis a probiotikum olyan él6 mikroorganizmus,
amely megfelel6 mennyiségben a szervezetbe juttatva pozitivan jarul hozza a
gazdaszervezet egészségéhez (Floch, 2018). Pontosabb megfogalmazasok ese-
tén ezt az allitast Fuller (1989) megjegyzésével egészitik ki, miszerint a
probiotikumok fokozzak a bél mikrobidlis egyensulyat. A prebiotikumok meg-
hatarozasaban mai napig Gibson és Roberfroid (1995) munkajat tartjak alapve-
tének, amely szerint ,a prebiotikumok nem emészthetd étrendi alkotok, ame-
lyek jotékonyan hatnak a gazdaszervezetre azaltal, hogy szelektiven befolya-
soljak a bél mikrobiétainak szaporodasat és/vagy aktivitdsat’. Tudomanyos
kozleményekben ezt az allitast Trowell és mtsai (1985) megfogalmazasaval
egészitik ki, amely szerint a prebiotikumok 6sszességében nem keményito ere-
detli novényi poliszacharidok, amelyek emberi emészt6enzimek szamara
emészthetetlenek. Ez egy egyszer(j, de j6 definici6, és magaban foglalja a sejtfal
anyagokat, példaul a cellul6zt, a hemicelluldzt, a pektint, a lignint, valamint az
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intracellularis poliszacharidokat, példaul a gumikat és a nyalkakat. Ezek a de-
finiciok nagyon fontosak, hiszen sok vita és félreértés van ezen anyagok kortil,
éppen ezért fontos észben tartani ezen anyagok pontos eredetét és meghata-
rozasat (Hill és mtsai, 2014). A Pro- és Prebiotikumok Nemzetkozi Tudoma-
nyos Tarsasaga az ISAPP, egy nemzetkodzi nonprofit szervezet a pre- és
probiotikumok tudomanyos értékelésének elémozditadsara. Mlikodésének sza-
balyozasat vilagszint{i tudomanyos kutatok altal vezetett igazgatd tandacs latja
el. Az ipari fejlesztésekben, mint Ipari Tanacsado6i Szovetség van jelen. Az
ISAPP igyekszik objektiv, tudomanyos egyetértésen alapuld nyilatkozatokat
tenni a pre- és probiotikumok témajaban, amellyel segiti a nemzeti és nemzet-
kozi szabalyozasokat vilagszerte (Hill és mtsai, 2014). Az ISAPP 2014-es kon-
szenzusi lilésén megfogalmazottak szerint (Hill és mtsai, 2014) meg kell kiilon-
boztetni azokat az él6 mikrobidtakat amelyek segédanyagként vagy hasznos
vegyliiletek anyagaiként haszndlnak, azoktél amelyek els6sorban jétékony
egészségligyi hatdsukrol ismertek. Ez a meghatarozds a nem patogén,
kommenzalista mikrobiétak és a probiotikumok kozti kiilonbséget is megadja.
Habdr, a kommenzlista mikrobiétak a bélben szintigy probiotikus torzsek for-
rasai, attél még addig, amig ez a torzs nincs elkiilonitve, pontosan meghata-
rozva és jotékony egészségiigyi hatdsa feljegyezve, addig nem nevezhet6
probiotikumnak. Nyilvanval6, hogy a probiotikus fogalom kiilénb6z6 értelme-
zései jelentds el6nyokkel jarnak a f6bb érdekeltek szamara. A probiotikumok
elterjedésének négy érdekelt csoportja van, amelyek célja is eltéré:

e Tudomany: magas tudomanyos mindséggel biré anyag el6allitasa, felis-
merése, amely a tarsadalom javat szolgdlja;

e Gyartd: magas mindségl, megtériil6 termékek elfallitdsa, amelyek elis-
mert és egyértelmi hatassal birnak;

o Felhasznald: dontéshozatalban segité informaciék, hatasok leirasanak
elvarasa;

e Szabdlyozoi szervek: fogyaszték védelme a félreinformalastol.

A probiotikumok fejlesztésében és elterjesztésében mind a négy résznek egy
koz0os célon kell dolgozni. Az ISAPP 2014-es tilésén fogalmazta meg aggalyait
a pre- és probiotikumok piaci szereplésével és szabalyozasaval kapcsolatban.
Ezek szerint a piaci forgalomban nagyon sok termék viseli a probiotikus jelz6t,
bar sok esetben ezek leirdsa nem felel meg a minimum kovetelményeknek,
mint példaul a pontosan megnevezett probiotikus alkotd, a szavatossagi id6
végén jelen 1évé életképes telepképzd egység mennyisége, illetve a fogyasztas-
sal jaré jotékony egészségiigyi hatdsok felsoroldsa. Val6jaban, leginkabb tiszta
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kommunikacidra van szlikség a vasarlok és az egészségiigy felé, annak érdeké-
ben, hogy felismerjék a kiilonbséget a probiotikus termékek kozott. Ez a fel-
adat nem egyszert, hiszen a szabalyozé hatésagok szigoru eléirasokban hata-
rozzak meg, mit tartalmazhat a termék leirast tartalmazé cimke. Amennyiben
a cimkére vonatkoz6 minimadlis kritériumok teljesiilnek, az élelmiszerekben
el6fordul6 probiotikus anyagok leirasdnak szabalyozdsa nem kielégité az EU
orszagaiban (Hill és mtsai, 2014).

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban (USA) a szabalyozasi folyamatok mas
gondolkoddsmédra épiilnek. Mig Eur6paban az engedélyezés feltételezi a tel-
jes bizonyossagot a termék haszndlatanak biztonsagarol, addig az USA-ban az
engedélyezés feltétele, a haszndalat soran felmeriil6 artalom hidnya. Kumar és
mtsai (2015) az Gjszer(i élelmiszerek megjelenésérol és szabalyozasardl sz416
értekezésiikben a kovetkez6képpen irtak az USA-ban érvényben 1évé szaba-
lyozasi folyamatokrél: ,Az Egyesiilt Allamokban az élelmiszerek és az élelmi-
szer-osszetevék szabalyozasat az Elelmiszer- és kozmetikai torvény (FDCA)
szabalyozza. Az 0j és Ujszer( élelmiszerek biztonsagaért az USA-ban elsésor-
ban az élelmiszer el6allito felelés. A szabalyozas értelmében minden olyan
anyag, amelyet szdndékosan az élelmiszerhez vagy takarmanyhoz kevernek,
adalékanyagnak mindsiil, amelyet az FDA el6zetesen feliilvizsgalt és jovaha-
gyott, kivéve, ha az az anyag szakképzett szakért6k korében altalanosan elis-
mert és altaluk felhasznalasra javasolt. Az USA-ban a pre- és probiotikumokat
ugyanugy szabdalyozzak, mint az 6sszes tobbi élelmiszer dsszetevét, vagyis a
gyartd sajat belatdsa szerint élelmiszer-adalékanyagként vagy ugynevezett
,Altalanosan Biztonsagosnak Tekintett Anyag”-ként (GRAS) hozhatja forga-
lomba. A GRAS mindsités biztositasahoz két feltétel szlikséges. Az egyik, hogy
a biztonsagos hasznalatrol sz6l6 informaciok elérhetéek legyenek a tudoma-
nyos szakért6k szadmara, amely a szakért6i vélemény tudomanyos publikalasat
jelenti. Masodsorban pedig az anyag biztonsagos hasznalatanak altalanos elfo-
gadasa sziikséges a tudomanyos kozosségben. Az FDA nem rendelkezhet meg-
hatéarozo el6irassal a GRAS anyagokrdl, csupan ajanlast tehet. A GRAS mindsi-
téstlétrehozé torvény (FDCA, 1958-Az Elelmiszer Adalékok Médositasarél) ki-
fejezetten kizarta az FDA-t az ilyen tipusu adalékanyagok élelmiszer-ellatas-
ban torténdé megjelenésének szabalyozasabol. A GRAS status felallitasat tehat
szakképzett tudosok végzik, akik véleménye alapjan a rendeltetésszerti hasz-
nalat soran a termék biztonsagosnak tekinthetd. A probiotikumokat nagyon
régota haszndljak az élelmezés soran taplalék-kiegészit6ként. Amennyiben az
élelmiszer el6allitdsa soran az alapanyag vagy a technoldgiai eljaras tartalmaz
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mikroorganizmusokat, azt nem kell kiilon taplalék-kiegészit6ként kezelni. Te-
hat az 0j probiotikumok piaci érvényesiiléséhez el6bb meg kell szerezni a
GRAS engedélyt, hogy lehet6séget kapjanak az élelmiszerekben torténé meg-
jelenéshez, majd ezt kovetden lehet 6ket taplalék-kiegészit6ként szélesebb
kérben alkalmazni.”

Japanban a pro-és prebiotikumok jogszabalyban rogzitett kategorizalasa az
EU-ban és USA-ban megfigyelt gyakorlattol szélesebb kord. Az élelmiszerek és
takarmanyozasra szant anyagok a kovetkez6 harom csoport valamelyikébe
tartoznak (Kumar és mtsai, 2015):

e specidlis taplalkozasi célokat kielégit6 élelmiszerek: a terhes nékre, cse-
csemdbkre és diszfagidban szenveddkre terapidsan hato élelmiszerek;

e specidlis egészségiigyi hatassal biré élelmiszerek (Foods for Specified
Health Uses, FOSHU): ezek a termékek betegség csokkent6 hatassal bir-
nak;

e étrendi hatdssal biré dsszetevik.

A FOSHU kategoria a kovetkez6 megallapitasokkal bir:

o Aktivan befolyasoljak a test fiziol6gias folyamatait és biolégiai aktivita-
sat.
Napi hasznalatukkal a kivanatos egészségiigyi hatas elérhetd.

o Egyedi értékelés ala tartozo élelmiszer termékek, amelyek rendelkez-
nek a megfeleld biztonsaggal, min6séggel, érvényességgel valamint a
kormanyzat altal elfogadottak.

Kanadaban az élelmiszer- és takarmany el6allitoknak és importéroknek az
ugynevezett ,adatszolgaltatas az egészséges Kanadaért” informacids rendsze-
ren keresztiil kell engedélyeztetni a termék forgalmazasat. Ez egy biztonsagi
értékelési rendszer részét képezi. A mikroorganizmust tartalmazo termékek-
rél tanulmanyt kell benyujtani a forgalomba hozatal el6tt, amelyben ki kell
térni az el8allitasra, a genetikai hattérre és a felhasznalas mikéntjére (Kumar
és mtsai, 2015). A természetes terapias anyagokat a gydgyhatasu élelmiszerek-
rél és a gyogyszerek szabalyozasarol sz616 rendelet hatdrozza meg. Kanadaban
a probiotikumokat jelenleg a természetes egészséghez hozzajarulé anyagok
kozott tartjak szamon, amely megallapitas a probiotikumokrdl sz616 tanulma-
nyokon alapul.
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KOVETKEZTETESEK

A prebiotikumok hasznalatanak altaldnos elénye, hogy a bél mikrobi6tak sza-
mara kedvez6bb bélkornyezet kialakuldsat eredményezik, amelyek a
probiotikus mechanizmusok révén jétékony hatassal vannak a gazdaszervezet
egészségére. Két altaldnos értelemben vett kedvezd hatds az egészséges
emésztd csatorna, illetve az egészséges immunrendszer. Mindezen tulajdonsa-
gok okan keriiltek ezek az anyagok el6térbe amikor az antibiotikumok betil-
tasra keriiltek valamint az egészségtudatos taplalkozas szerepe a tarsadalom-
ban feler6sodott. Ez a valtozds magaval hozta az élelmiszerjog és szabalyozas
fejlédését. Az ISAPP objektiv, tudomanyos munkaval segit nemzetkozi szintd
értékelést adni ezekrodl az anyagokrol. A pre- és probiotikumok bevezetésére
vonatkozé szabdlyozdsok foldrajzi régionként eltéréek. Mivel a pre- és
probiotikumok az élelmiszeriparban és takarmanyiparban egyarant jelen van-
nak, szabalyozasuk sok esetben 6sszemosodik. Az EU-ban az EFSA altal hozott
rendeletek, az USA-ban a GRAS mindsités, Japanban a FOSHU kategéridra vo-
natkozd rendelkezések, mig Kanaddban az élelmiszereket érint6 biztonsagi ér-
tékelési rendszer egytdl egyig a fogyasztok védelmét, és az egységes kereske-
delmi szabalyoknak valé megfelelést szolgaljak. Mindegyik orszagban az élel-
miszer és takarmany adalékanyagok megitélésében és engedélyezésében nagy
szerepe van a tudomanyos tarsasagok értékelésének. Az ISAPP véleménye sze-
rint a j6l beallitott kisérletek, a rendszeres feliilvizsgalatok és a meta analizisek
meggy6z6 bizonyitékot szolgaltatnak a probiotikumok elényeirdl, beleértve
azokat is, amelyek értékes kozegészségiigyi kovetkezményekkel jarnak (Hill és
mtsai, 2014). Ezeket az értékeléseket és az ezek alapjan hozott torvényi el6ira-
sokat meghatarozott idénként feliilvizsgaljak és modositjdk a tudomany és a
fogyasztoi igények fejlédésével megegyezden.
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178/2002/EK: Az Euré6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élel-
miszerjog altalanos elveird] és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag létreho-
zasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1,, 1—
24.) http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j Celex: 32002R0178

258/97/EK Az Euré6pai Parlament és a Tanacs 258/97 /EK rendelete (1997. januar 27.) az j élelmisze-
rekr6l és az Uj élelmiszer-0sszetevokrol. (HL L 43, 1997.2.14., 1—6.)
http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j Celex: 31997R0258

767/2009/EK: Az Eurépai Parlament és a Tanacs 767/2009/EK rendelete (2009. jalius 13.) a takar-
manyok forgalomba hozatalarél és felhasznalasardl, az 1831/2003/EK rendelet médositasarél, va-
lamint a 79/373/EGK tandcsi irdnyelv, a 80/511/EGK bizottsagi iranyelv, a 82/471/EGK,
83/228/EGK, 93/74/EGK, 93/113/EK és 96/25/EK tanacsi iranyelv és a 2004/217/EK bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (HLL 229. 2009.9.1,, 1—28.)
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj Celex: 32009R0767

1169/2011/EK: Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktéber 25.) a fo-
gyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasardl, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eu-
répai parlamenti és tanicsi rendelet médositasarél és a 87/250/EGK bizottsagi iranyelv, a
90/496/EGK tanacsi iranyelv, az 1999/10/EK bizottsagi iranyelv, a 2000/13/EK eurdpai parla-
menti és tandacsi irdnyelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv és a 608/2004/EK
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bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (HL L 304.,2011.11.22,,
18—63.) http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j Celex:32011R1169

1333/2008/EK: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1333/2008/EK rendelete ( 2008. december 16.) az
élelmiszer-adalékanyagokrdl (EGT-vonatkozasu szoveg) (HL L 354, 2008.12.31, 16—33.)
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j Celex:32008R1333

1810/2005/EK: A Bizottsag 1810/2005/EK rendelete (2005. november 4.) egy takarmany-adalék-
anyag tiz évre sz6l6 1j engedélyezésérdl, egyes takarmany-adalékanyagok végleges engedélyezé-
sérdl és egyes, mar engedélyezett takarmany-adalékanyagok 1j alkalmazasanak ideiglenes enge-
délyezésér6l  (EGT  vonatkozasu  szoveg) (HL L 291, 2005.11.5, 5-—11)
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/1810/0j Celex: 32005R1810

1831/2003/EK: Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember
22.) a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrdl (EGT vonatkozasu szoveg) (HL L 268,
2003.10.18., 29—43.) http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j Celex: 32003R1831

1924/2006/EK: Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az
élelmiszerekkel kapcsolatos, tipanyag-osszetételre és egészségre vonatkozé allitdsokrél (HL L
404.,2006.12.30., 9—25.) http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/oj Celex: 32006R1924

2004/210/EK: 2004/210/EC: Commission Decision of 3 March 2004 setting up Scientific Committees
in the field of consumer safety, public health and the environment (Text with EEA relevance). (HL
L 66.,2004.3.4., 45—50.) http://data.europa.eu/eli/dec/2004/210/0j Celex: 32004D0210

2015/2283/EK: Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.)
az Uj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositasardl, va-
lamint a 258/97 /EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rende-
let hatalyon kiviil helyezésérél (EGT-vonatkozasu széveg) (HL L 327, 2015.12.11, 1—22))
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283 /oj Celex: 32015R2283
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