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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.
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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 eurdpai 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 élelmiszerldncba 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 feltételeirél 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 vonatkozé 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, 1étezéslik nem Uj keletii a tudomany szamdara. 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 készitésli mikroszkdpja segitségével felfedezte a
szajliregben é16 mikrobdkat és ezzel a mikrobioldgiai kutatasok atyjava valt. A

ACTA AGRARIA KAPOSVARIENSIS 2018(22)2
47



A PRE- ES PROBIOTIKUMOK HASZNALATANAK SZABALYOZASA

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 kezd6dik”. Miutdn megsziiletett a felismerés, miszerint az
emésztbtraktusban talalhaté mikrobidta sejtek nem csupan az emésztés soran
elpusztult sejtalkotok, 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, anyal, a hasnyalmirigy és a bélnedvek emésztéenzimeinek, nem sériilnek
az élelmiszer elballitdsban alkalmazottgyartastechnologiai 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 emésztddnek, igy valtozas nélkiil jutnak
el avastagbélbe, hogy ott taplalékul szolgaljanak az ott é16 probiotikus torzsek-
nek, el6segitve ezzel azok szaporoddasat. Ide tartoznak a nem keményit6 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 felszivdodas,
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 kutatasa. Ebbe az irany-
vonalba jol 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 tényezd. 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 Ggy hatarozott, hogy nem kivanja szaba-
lyozni azt. A megosztott hataskdrbe tartozo teriiletek kozé tartozik a mezbégaz-
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 eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvében megfogal-
mazta aggalyait az élelmiszeradalék anyagok kozos szabalyozasanak a hianya-
val kapcsolatban. El6terjesztette az ide vonatkoz6 anyagok nemzeti szabalyo-
zasainak 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-
remtd feltételekrdl és az ide vonatkozé human és allategészségiligyi 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 megfelel6 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 létrehozta az Eurépai
Elelmiszerbiztonsagi Hatsagot (EFSA), amely az élelmiszerek és a takarma-
nyok tudomanyos ellen6rzéséhez és értékeléséhez nyujt timogatast, 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 nyomonkovethet§séget, 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-

ACTA AGRARIA KAPOSVARIENSIS 2018(22)2
50



TOTH

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 hatadrozza 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.

Fogyasztévédelem 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 irdanyelvnek, 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, 4svanyi anyagokat (beleértve a
nyomelemeket is), aminosavakat, esszencialis zsirsavakat, élelmi rostokat, kii-
l6nféle novényi 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 biztosithato6 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 kelld 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, elegendé mennyiségben legyen jelen a késztermékben. Az
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anyagnak a szervezet szamara hasznosithaté formaban kell jelen lennie. Ezen-
feliil - 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 alkotéeleme és az egészség ko-
z0tt 6sszefiiggés van. Adott élelmiszer cimkézésén vagy reklamjan a tapanyag-
Osszetételre és egészségre vonatkoz6 allitdsokat csak akkor lehet az eurdpai
kozosségen 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;

e nem jelentheti ki, sugallhatja vagy sejtetheti azt, hogy a kiegyenslyo-
zott és valtozatos étrend altalaban nem biztositja a tApanyagok megfe-
lel6 mennyiségét. A 24. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6ssz-
hangban - figyelembe véve a tagdllamokban fenndll6 sajatos korilmé-
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 alkalmazhatd, 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 4j 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 mdédositasokat 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 élelmiszerekrol és dsszetevékrdl, amelyek Eu-
répan beliili biztonsagos hasznalatar6l nem volt leirds 1997 el6tt, ezért “Gj-
szer”-nek tekinthetGek. A rendeletben rendelkeznek a
mikrooganizmusokrol: kiilon kategdriakat kell 1étrehozni az 4j vagy szandéko-
san modositott molekulaszerkezettel rendelkez6 élelmiszerek, az allatokbdl,
novényekbdél, mikroorganizmusokbdl, gombakbdél vagy algakbél szadrmazoé
sejt- vagy szovetkultiurabdl elallitott élelmiszerek, a mikroorganizmusokbol,
gombakbol vagy algakbdl eléallitott élelmiszerek, valamint az dsvanyi eredetii
anyagbol el6allitott élelmiszerek szamara.A rendelet egyuttal megkoveteli az
élelmiszer vagy dsszetevl széles korii biztonsagi értékelését az EU piacara valé
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 tartalmazd élelmiszerek szintén ,Ujszer(i” élelmiszernek szamita-
nak, amelyekrdl évente frissiil6 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 Eurépai 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 jel616 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 hidnyara, 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
jogszabalyban szereplé konkrét neviik, hozzaadott mennyiségiik, azonosito
szamuk, valamint az (EU) 1831/2003/EK rendelet I. melléklete szerinti funk-
ciondlis csoportjuk vagy ugyanezen rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében
emlitett kategoéridjuk megadasaval. A ,takarmany-adalékanyag”, ,el6keverék”,
stechnoloégiai 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 javit6 adalékanyagok,
3. tapértékkel rendelkez6 adalékanyagok,

4. allattenyésztésben 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 szdma 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 napviladgot, ugyanis minden egyes mikroorganizmus minden egyes
torzsére kiillonallo engedélyezési eljaras készil, hiszen a probiotikumok kiilon-
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 idejli. 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 nytj-
tottak be az ezen mikroorganizmus-készitmény engedélyezésének a brojler-
csirkére vald 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 Kiterjesztését brojler csirkére. Ebbdl a példabdl jél
latszik, hogy mind a mikroorganizmusok t6rzsei, 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 bir6 anyag el6allitasa, felis-
merése, amely a tarsadalom javat szolgdlja;

e Gyartd: magas mindségli, 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
koz06s célon kell dolgozni. Az ISAPP 2014-es tlésén 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 hasznalat soran felmeriil6 artalom hidnya. Kumar és
mtsai (2015) az Gjszer( élelmiszerek megjelenésérol és szabalyozasardl sz4l6
értekezésiikben a kovetkez6képpen irtak az USA-ban érvényben 1évd 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 biztonsagéaért az USA-ban elsésor-
ban az élelmiszer elallit6 felelés. A szabdalyozas 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 altaldnosan elis-
mert és altaluk felhasznalasra javasolt. Az USA-ban a pre- és probiotikumokat
ugyanugy szabdalyozzak, mint az 0sszes 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 sziikséges. Az egyik, hogy
a biztonsagos hasznalatrol sz6l6 informacidk elérhetéek legyenek a tudoma-
nyos szakért6k szdmara, 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-
hatarozo el6irassal a GRAS anyagokrdl, csupan ajanlast tehet. A GRAS mindsi-
téstlétrehoz6 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 kovetben 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 hatassal 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 ezekrdl 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 6sszemoso6dik. 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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