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a Magyar Takarmanykodex kotelezo elGirasairdl szolo
44/2003. (IV. 26.) FVM rendelet médositasarol

A takarmanyok el6allitasardl, forgalomba hozatalar6l
és felhaszndldsarél sz6l6 2001. évi CXIX. torvény
18. §-dnak e) ésn) pontjaiban foglalt felhatalmazas alapjan
a kovetkezdket rendelem el:

1.§

ps

A Magyar Takarminykdédex kotelezd el6irasairdl szolo
44/2003. (IV. 26.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.)
1. §-anak (2) bekezdése a kovetkezd n) ponttal egésziil ki:

[(2) A Magyar Takarmdnykodex (Codex Pabularis Hun-
garicus) 1. kotetének kotelezd elbirdsait e rendelet kdvetkezd
mellékleteiben adom ki:]

i) az allatok fehérje ellatdsanak javitdsdra hasznalhat6
egyes (bizonyos) termékekrdl és azok mindsitésének elvei-
r61sz616 14. szamu melléklet.”

2.8

Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpai Ko-
z0sségek €s azok tagdllamai kozott tarsulds létesitésérdl
sz616, Briisszelben 1991. december 16-an aldirt Eurdpai
Megallapodas targykorében, a Megallapodast kihirdet6
1994. évi I. torvény 3. §-dval osszhangban az Eurdpai Ko-
z0sségek kovetkezd jogszabdlyaival Osszeegyeztethet sza-
balyozast tartalmaz:

1. a Tandcs 70/524/EGK irdnyelve a takarmany-adalék-
anyagokrdl, valamint az azt modositd, a Tanécs
84/587/EGK, 96/51/EK iranyelve,

2. a Bizottsag 71/250/EGK irdnyelve a takarmanyok
hatésdgi ellendrzésére szolgdlé kozosségi analitikai mod-
szerek meghatdrozasardl,

3. a Bizottsag 72/199/EGK harmadik irdnyelve a takar-
manyok hatésagi ellenbrzésére szolgald kozosségi analiti-
kai modszerek meghatarozasarol,

4. a Bizottsag 78/633/EGK nyolcadik irdnyelve a takar-
manyok hatésagi ellenbrzésére szolgald kozosségi analiti-
kai modszerek meghatarozasarol,
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5. aBizottsag 81/715/EGK kilencedik irdnyelve a takar-
manyok hatésagi ellenbrzésére szolgald kozosségi analiti-
kai modszerek meghatarozasarol,

6. a Tandcs 83/228/EGK irdnyelve a fehérje ellatasban
alkalmazott bizonyos termékek értékelésére vonatkozé
irdnymutatdsok meghatarozasarol,

7. aBizottsag 84/4/EGK irdnyelve a takarmanyok hat6-
sagi ellen6rzésére szolgdld kozosségi analitikai médszerek
meghatdrozasarél sz6l6  71/393/EGK, 72/199/EGK  és
78/633/EGK irdanyelvek mddositasardl,

8. a Bizottsag 84/425/EGK tizedik irdnyelve a takarma-
nyok hatdsagi ellendrzésére szolgdlé kozosségi analitikai
moédszerek meghatdrozasardl,

9. a Tandcs 87/153/EGK irdnyelve a takarmanyokban
1évé adalékanyagok értékelésére vonatkozd irdnymutata-
sok meghatarozasarél, valamint az azt moédositd, a Bizott-
sag 94/40EK, 95/11/EK iranyelve,

10. a Bizottsag 93/117/EK tizenkettedik irdnyelve a ta-
karmanyok hatdsdgi ellenérzésére szolgdlé kozosségi ana-
litikai moédszerek meghatarozasarol,

11. a Tandcs 2001/102/EK irdnyelve a takarmanyban
el6fordulé nemkivanatos anyagokrél és termékekrdl szolo
1999/29/EK irdnyelv moédositasarol,

12. a Bizottsag 2002/1/EK irdnyelve a 94/39/EK irdny-
elvnek a krénikus majelégtelenség esetén a majmikodést
segité takarmanyozds tekintetében torténd modositasarol,

13. az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/32/EK
irdnyelve a takarmdnyban el6fordulé nemkivanatos anya-
gokrol, valamint az azt médositd, a Bizottsag 2003/100/EK
irdnyelve,

14. a Bizottsag 2002/70/EK irdnyelve a takarmanyok
dioxin- és dioxinjellegli PCB-tartalmanak meghatirozasa-
ra vonatkozé kovetelmények megallapitasardl,

15. a Bizottsdg 256/2002/EK rendelete 1j takarmany-
adalékanyagok ideiglenes engedélyezésér6l, egy takar-
many-adalékanyag ideiglenes engedélyének meghosszab-
bitasardl és egy takarmany-adalékanyag végleges engedé-
lyezésérdl,

16. a Bizottsdg 1041/2002/EK rendelete egy dj takar-
many-adalékanyag ideiglenes engedélyezésérdl,

17. a Bizottsag 1252/2002/EK rendelete egy dj takar-
many-adalékanyag ideiglenes engedélyezésérdl,

18. az Eurépai Parlament és a Tandcs 1774/2002/EK
rendelete a nem emberi fogyasztisra szant éllati mellékter-
mékekre vonatkoz6 egészségiigyi elbirdsok megallapita-
sarol,

19. aBizottsag 1876/2002/EK rendelete egy takarmany-
adalékanyag 1j alkalmazdsinak ideiglenes engedélye-
7€s€rdl,

20. a Bizottsag 2188/2002/EK rendelete takarmény-
adalékanyagok 1j alkalmazdsainak ideiglenes engedélyezé-

z

SErdl,

21. a Bizottsag 2003/7/EK irdnyelve a takarmanyokban
a kantaxanthin engedélyezési feltételeinek modositasarol,
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelvvel Osszhangban,

22. a Bizottsdg 2003/104/EK irdnyelve a metionin-hid-
roxi-analég izopropil észterének engedélyezésérdl,

23. a Bizottsag 162/2003/EK rendelete egy takarmény-
adalékanyag engedélyezésérdl,

24. a Bizottsag 261/2003/EK rendelete takarméany-ada-
lékanyagok Uj haszndlatdnak ideiglenes engedélyezésérdl,

25. a Bizottsag 316/2003/EK rendelete takarméany-ada-
lékanyag allandé engedélyezésérdl, és engedélyezett takar-
many-adalékanyag Uj haszndlatdnak ideiglenes engedélye-
7€s€rdl,

26. a Bizottsag 666/2003/EK rendelete egyes mikroor-
ganizmusok takarmanyokban valé haszndlatinak ideigle-
nes engedélyezésérol,

27. a Bizottsag 668/2003/EK rendelete takarmédny-ada-
lékanyag élland6 engedélyezésérdl,

28. a Bizottsag 871/2003/EK rendelete a takarméanyok-
ban a mangano-mangan-oxid 4j adalékanyag alland6 enge-
délyezésérol,

29. aBizottsdg 877/2003/EK rendelete a benzol-sav savas-
sdg szabalyoz6 haszndlatdnak ideiglenes engedélyezésérol,

30. a Bizottsag 1334/2003/EK rendelete a nyomelemek
csoportjaba tartozé szdmos takarmdany-adalékanyag enge-
délyezési feltételeinek modositasardl.

3.8

(1)AzR.1,2.,4.,5.,6.,10., 11.és 13. szaimd melléklete
e rendelet 1. szdmu melléklete szerint modosul.

(2) Az R. e rendelet 2. szdmii melléklete szerinti 14. sza-
mud melléklettel egésziil ki.

4.8

(1) E rendelet — a (2) bekezdésben foglaltak kivételé-
vel — a kihirdetését kovetd tizenotddik napon 1€p hataly-
ba, egyidejiileg az R. 4. szdimd melléklete II. fejezete
6.1. pontja harmadik sordban az ,,E 161g H Kantaxantin™
alpont sor és az R. 4. szdmu melléklete II. fejezetének
16. Az allatok fehérje ellatasanak javitdsira haszndlhaté
egyes termékekrdl szo6l6 alfejezete hatdlyat veszti.

(2) Az 1. szamu melléklet III. fejezetének 13. pontja,
valamint az R. e rendelet 2. szimud mellékletével megalla-
pitott 14. szamu mellékletének 1. fejezete a Magyar Koz-
tarsasdgnak az Eurépai Unibhoz torténd csatlakozasarol
sz616 nemzetkozi szerzddést kihirdetd torvény hatalyba-
Iépésének napjan 1ép hatdlyba.

(3) AzR. 2. szamu mellékletének II. tablazata a Magyar
Koztarsasdgnak az Eurépai Unidhoz torténd csatlakozasa-
r6l  sz6l6 nemzetk6zi szerz6dést kihirdetd  torvény
hatdlybalépésének napjan hatdlyat veszti.

(4) Az R. e rendelet 1. szamud melléklete II. fejezetével
és III. fejezetének 1—12. pontjaval mdbdositott els-
frasainak nem megfeleld termékek 2004. aprilis 30-ig for-
galmazhat6ak.

Dr. Németh Imre s. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
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1. szdmii melléklet
a 20/2004. (11. 27.) FVM rendelethez

I. Az R. 1. szamu mellékletének modositasa

1. AzR.1.szadmu mellékletének III. fejezete a) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[a) nyersfehérje esetében:]

,+— 10% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom ese-
tén 1 abszolit%; (A)”’

2. AzR.1.szamud mellékletének III. fejezete b) pontja-
nak elsé franciabekezdése helyébe a kovetkezd rendelke-
z€s 1ép:

[b) dsszcukor, redukdlo cukrok, szacharoz, laktéz és
gliikoz (dextroz) esetében: |

+— 20% vagy anndl tobb feltiintetett tartalom esetén
2 abszolit%, (A)”

3. AzR. 1. szamui mellékletének III. fejezete b) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[b) dsszcukor, redukdlo cukrok, szacharoz, laktéz és
gliikoz (dextroz) esetében: |

,»— 3% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom esetén
0,5 abszolit%; (A)”’

4. AzR.1.szamu mellékletének III. fejezete c) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[c) keményitd és inulin esetében:]

,+— 10% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom ese-
tén 1 abszolit%; (A)”’

5. AzR. 1. szamud mellékletének III. fejezete d) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[d) olajok és nyerszsirok esetében:]

+— 5% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom ese-
tén 0,9 abszolit%; (A)”’

6. Az R. 1. szamu mellékletének III. fejezete e) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[e) nyersrost esetében:]

+— 0% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom ese-
tén 0,6 abszolit%; (A)”’

7. Az R. 1. szamud mellékletének III. fejezete f) pontja-
nak harmadik franciabekezdése helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1ép:

[f) nedvesség és nyers hamu esetében:]

+— 5% vagy anndl kevesebb feltiintetett tartalom ese-
tén 0,5 abszolit%; (A)”’

8. Az R. 1. szdmu mellékletének III. fejezete g) pontja
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,.g) Osszfoszfor, natrium, kalcium-karbonat, kalcium,
magnézium, savszam és konny( petroléterben oldhatatlan
anyag esetében:

— 15% vagy tobb feltiintetett tartalom, illetve 15 vagy
tobb érték esetén 1,5 abszolit%, (A)
15%-ndl, illetve 15-nél kevesebb, de 2% -ndl, illetve
2-nél tobb feltiintetett tartalom, illetve érték esetén a fel-
tiintetett tartalom (érték) 10%-a, (R)

— 2% vagyannél kevesebb feltiintetett tartalom, illetve
2 vagy anndl kevesebb érték esetén 0,2 abszolit%; (A)”’

II. Az R. 2. szamu mellékletének médositasa

Az R. 2. szamu mellékletének ,,Megjegyzések és meg-
hatdrozasok’” része és 1. fejezete helyébe a kovetkez$ ren-
delkezések 1épnek:

,Megjegyzések és meghatdrozdsok:

Az 1., II. és III. tablazatban felsorolt értékek 12%-os
nedvességtartalomra  vonatkoznak.

A TII. tablazat értékei kozvetlen felhasznéldsra vonat-
koznak.

n.sz.: nincs szabdlyozva
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Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek

Takarmdnyozdsra szént termékek

Maximalis meg-
engedett mennyiség
mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-
tartalom mellett)

A. Anyagok (ionok vagy elemek)

1
1. Arzén

2. Olom

3. Fluor

a)

b)

c)

b)
c)

Takarmény-alapanyagok,

kivéve:

— fib6l, szaritott lucernabdl és szaritott
16herébsl késziilt liszt, szaritott cukor-
gyari répaszelet és melaszos készitmé-
nyei

— palmamag pogécsa

— foszfatok és mésztartalmu tengeri algak

— kalcium-karbonét

— magnézium-oxid

— hal, vagy mas tengeri dllatok feldolgoza-
sabol nyert takarmany

— tengeri alga liszt és tengeri algabol nyert
takarmany

Teljes értéki takarmanyok,

kivéve:

— teljes értékd hal és prémes allat takar-
many

Kiegészit6 takarmanyok,

kivéve:

— 4svanyi takarmanyok

Takarmény-alapanyagok,

kivéve:

— zbldtakarmany

— foszfatok és mésztartalmu tengeri algak

— kalcium-karbonét

— élesztok

Teljes értéki takarmanyok

Kiegészitd takarmanyok,

kivéve:

— 4svanyi takarmanyok

Takarmény-alapanyagok,

kivéve:

— allati eredetli takarmédnyok, a tengeri
rakfélék (dgymint tengeri krill) kivételé-
vel

— foszfatok és tengeri rakfélék, ugymint
tengeri krill

— kalcium-karbonét

— magnézium-oxid

— mésztartalmi tengeri algdk

12
10

40
15
20

10

15
150

500

2000

350
600
1000
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Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek

Takarmdnyozdsra szént termékek

Maximalis meg-
engedett mennyiség
mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-
tartalom mellett)

4. Higany

5. Nitritek (ndtrium-nitritben kifejezve)

6. Kadmium

b)

d)
a)

b)

c)

a)
b)

a)
b)

c)
d)

Teljes értéki takarmanyok,

kivéve:

— teljes értékd szarvasmarha-, juh- és
kecske-takarmany
1. laktaci6 alatt
2. egyéb

— teljes értékd sertés-takarmany

— teljes értékd baromfi-takarmany

— teljes értékd csirke- és jérce-takarmény

Szarvasmarha, juh és kecske asvanyi takar-

manyok

Egyéb kiegészits takarmany

Takarmény-alapanyagok,

kivéve:

— hal és tengeri allatok feldolgozasaval
elééllitott takarmanyok

Teljes értéki takarmany,

kivéve:

— kutyanak és macskdnak szant teljes érté-
ki takarmany

Kiegészitd takarmany,

kivéve:

— kutyanak és macskdnak szdnt kiegészitd
takarmany

Halliszt

Teljes értéki takarmanyok,

kivéve:

— kedvtelésb6l tartott allatoknak szant

takarmany, kivéve a madarakat és akva-
riumi halakat

Novényi eredetd takarmany-alapanyagok

Allati eredetii takarmdny- alapanyagok,

kivéve:

— a kedvtelésbdl tartott dllatok takarma-
nyaiban felhasznélt takarmanyok

Foszfatok

Teljes értéki takarmanyok kérédzéknek,

kivéve:

— teljes értékli takarmanyok borjaknak,
baranyoknak, giddknak

Teljes értéki takarmanyok egyéb allatoknak,

kivéve:

— kedvtelésb6l tartott allatok takarmanyai

150

30
50
100
350
250

2000’

125*
0,1

0,5
0,1
0.4

0,2
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Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek

Takarmdnyozdsra szént termékek

Maximalis meg-
engedett mennyiség
mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-
tartalom mellett)

f) Asvinyi takarmanyok 5°
g) Egyéb kiegészitd takarmanyok kérédzd al- 0,5
latfajoknak
B.Anyagok
7. Aflatoxin Bl a) Osszes takarmany-alapanyag 0,02
b) Teljes értéki szarvasmarha-, juh- és kecske- 0,02
takarmany,
kivéve:
— tejhasznositasd allatok teljes értékd ta- 0,005
karmanya
— teljes értékd borjui- ésbarany-takarmany 0,01
c) Teljes értékd sertés- és baromfi-takarmany 0,02
(n6vendékek kivételével)
d) Egyéb teljes értékd takarmany 0,01
e) Szarvasmarha, juh és kecske kiegészitd ta- 0,02
karmany (kivéve tejhasznositdsi dallatok,
borjak és baranyok kiegészitd takarmdanyait)
f) Sertés és baromfi kiegészité takarmanyok 0,02
(n6vendékek kivételével)
g) Egyéb kiegészitd takarmanyok 0,005
8. Hidrogén-cianid a) Takarmany-alapanyagok, 50
(kéksav) kivéve:
— lenmag 250
— lenmag feldolgozott termékei 350
— manidka és mandula, valamint feldolgo- 100
zott termékei
b) Teljes értéki takarmanyok, 50
kivéve:
— csirkének és jércének szant teljes értéki 10
takarmany
9. Szabad gosszipol a) Takarmény-alapanyagok, 20
kivéve:
— gyapotmag 5000
— kipréselt gyapotmag pogicsa és gyapotmag 1200
liszt
b) Teljes értéki takarmanyok, 20
kivéve:
— teljes értéki szarvasmarha-, juh- és kecske- 500
takarmanyok
— teljes értékili baromfi- (tojok kivételével) és 100
borji-takarmanyok
— teljes értékd nydl- és sertés-takarmanyok 60

(malacok kivételével)
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Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek

Takarmdnyozdsra szént termékek

Maximalis meg-
engedett mennyiség
mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-
tartalom mellett)

10. Teobromin

11. Mustar-illéolaj
(allil-izo-tiocionatban kifejezve) (ITC)

12. Vinil-tio-oxazolidon
(VTO)

13. Anyarozs
(Claviceps purpurea)

14. Gyommagvak éstermések, amelyek alkaloi-
dédkat, glikozidokat vagy mads toxikus anya-
gokat tartalmaznak kiilon-kiillon vagy az
alabbiakat magédba foglal6 kombinaciéban:

a) Lolium temulentum L.
(szé&dit6 vadoc, konkolyperje)

b) Lolium remotum
(len vadéc) Schrank

c¢) Datura stramonium L.
(csattané maszlag)

15. Ricinus — Ricinus communis L. (maghéj-
ban kifejezve)

16. Crotalaria spp.

17. Aldrin egyediil vagy
egylittesen
dieldrinben

18. Dieldrin kifejezve

19. Camphechlor (Toxafen)

20. Klordan (cisz- és transzizomerek és oxiklor-
dan egyiitt, klordanban kifejezve)

21. DDT (DDT, TDE, DDE izomerek 6sszege
DDT-ben kifejezve)

Teljes értékti takarmanyok,
kivéve:
— teljes értékli feln6tt szarvasmarha-ta-
karmany
a) Takarmény-alapanyag,
kivéve:
— repcemag és feldolgozott termékei
b) Teljes értéki takarmanyok,
kivéve:
— teljes értékl takarmany kifejlett kérd-
dz6knek (kivéve a novendék dllatot)
— teljes értékid takarmany sertés (kivéve
malacokat) és baromfi részére
Baromfi teljes értékdi takarmanyok
kivéve:
— tojoknak szant teljes értékl takarmanyok

Darélatlan szemestermények

Minden takarmany

Minden takarmdany-alapanyag

Minden takarmany-alapanyag
Minden
takarmany-alapanyag
kivéve:

— zsirok (allati és novényi)

Minden takarmany

Minden takarmany,

kivéve:

— zsirok (alltai és novényi)

Minden takarmaény,

kivéve:

— zsirok (allati és novényi)

300

700

100

4000
150

1000

500

1000

500
1000

3000

1000

1000

1000

10

100

0,01

0,2
0,1
0,02

0,05
0,05

0,5
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Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek

Takarmdnyozdsra szént termékek

Maximalis meg-
engedett mennyiség
mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-
tartalom mellett)

22. Endoszulfidn (0 és 3 izomerek és endoszulfdn-

szulfat 6sszege endoszulfatban kifejezve)

23. Endrin (endrin és delta-keto-endrin Ossze-

ge endrinben kifejezve)

24. Heptaklér (a heptaklér és a heptaklor-

epoxid Osszege heptaklérban kifejezve)

25. Hexaklor-benzol

(HCB)

26. Hexaklor-ciklohexan (HCH)
26.1. alfa-izomerek

26.2. béta izomerek

26.3. gamma-izomer

27. Dioxin (a polychlorinalt
dioxinok (PCDD-k) és  polychlorinalt
dibenzo-furan-ok (PCDF-ek) 0Osszege a
Vilagegészségiigyi Szervezet (WHO) toxi-
kus egyenértékében kifejezve, felhasznalva
a WHO — TEF-et (toxikus egyenérték fak-
tor, 1997)

dibenzo-para-

Az Osszes takarmany

kivéve:

— kukorica és annak feldolgozdsabdl nyert ter-
mékek

— olajos magvak és azok feldolgozasabol nyert
termékek

— teljes értékd hal-takarmanyok
Minden takarmany,

kivéve:

— zsirok (allati és novényi)
Minden takarmany,

kivéve:

— zsirok (allati és novényi)
Minden takarmadny,

kivéve:

— zsirok (allati és novényi)

Minden takarmaény,
kivéve:
— zsirok (allati és novényi)
a) Teljes értékl takarmany,
kivéve:
— takarmadny tejeld szarvasmarhdknak
b) Takarmény- alapanyagok,
kivéve
— zsirok (allati és novényi)
Minden takarmany,
kivéve:
— zsirok (allati és novényi)
Minden novényi eredeti takarmany-alapanyag,

beleértve a zoldség olajokat és a jarulékos ter-
mékeket

Asvéanyok

Engedélyezett kotd, csomésodast gatld és per-
gést elbsegité csoportba tartozé asvanyi eredetd
klinoptilolit, kaolin-agyag, kalcium-szulfat-hid-
rat, vermikulit, natrolit-fonolit, szintetikus-kal-
cium-aluminétok

Allati zsir, beleértve a tejzsirt és tojds zsirt

Mas szarazfoldi allat termékek, beleértve a tejet
és tejtermékeket, a tojast és tojastermékeket

0,1
0,2
0,5

0,005
0,01

0,05
0,01

0,2
0,01

0,2
0,02

0,2
0,01

0,005
0,01

0,1
0,2

2,0

0,75 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg

1,0 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg
0,75 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg

2,0 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg
0,75 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg
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Maximalis meg-
engedett mennyiség
Nemkivdnatos anyagok, vegyiiletek Takarmdnyozdsra szént termékek mg/kg-ban (ppm)
(12%-0s nedvesség-

tartalom mellett)

Halolaj 6 ng WHO-
PCDD/F-TEQ/kg ’

Hal, mas vizi éllatok, azok termékei és jarulékos | 1,25 ng WHO-
termékei, kivéve a halolajat és a 20%-ndl tobb | PCDD/F-TEQ/kg
zsirt tartalmazé hidrolizalt halfehérjét®

Takarmanykeverékek, kivéve a prémes déllatok| 0,75 ng WHO-
takarményait, a kedvtelésbdl tartott dllatok és | PCDD/F-TEQ/kg
halak takarmanyait

Halak és kedvtelésbdl tartott allatok takarma-| 2,25 ng WHO-

nyai PCDD/F-TEQ/kg ’

20%-nal tobb zsirt tartalmazé hidrolizdlt hal-| 2,25 ng WHO-

fehérje PCDD/F-TEQ/kg ’
Anyagok, vegyiletek Takarményok Maximadlis megengedett mennyiség

mg/kg-ban

C. Botanikai szennyezések

28. Kajszibarack — Prunus armeniaca L.

29. Keserti mandula — Prunus dulcis (Mill.) D.A.
Webb var. amara (DC.) Focke [= Prunus amygda-
lus Batsch var. amara (DC.) Focke]

30. Kozonséges biikk — Fagus silvatica (L.)

31. Sargarepce — Camelina sativa (L.) Crantz

32. Indiai mandukafa Bassia longifolia L. = Illipe

malabrorum A fel It névénvek Gt ssei. illet
Engl.) Madhuca indica Gmelin [= Bassia latifolia | Minden fel de ls oro ttnOVf:nye /Lnggvalt elj err}lesell(,bl etve
(Roxb). = Illipe latifolia (Roscb.) F. Mueller) takarmany CICOIBOZON Szarmazexal a takarmdflyokban

33. Jatropha curcas L. (nincs magyar neve) csak nyomokban lehetnek jelen

34. Croton tiglium L. (nincs magyar neve)

35. Indiai mustar — Brassica juncea (L.) Czern. és
Coss. ssp. integrifolia(West.) Thell.

36. Szareptai mustar — Brassica juncea (L.) Czern.
és Coss. ssp. juncea

37. Kinai mustar — Brassica juncea (L.) Czern. és
Coss. ssp. juncea var. lutea Batalin

38. Fekete mustar — Brassicanigra (L.) Koch

39. Etidpiai mustdr — Brassica carinata A. Braun

Ldbjegyzet
! A maximalis szintek az osszes arzénra vonatkoznak.

ZA megyei (f6varosi) allategészségiigyi €s €lelmiszer-ellendrzd dllomds kérésére a takarmdny-el64allité tizemnek laboratériumi vizsgdlattal kell
megéllapitania azt, hogy a takarmdny szervetlen arzén tartalma alacsonyabb 2 mg/kg-ndl. Ez az elemzés rendkiviil fontos a Hizikai fusiforme tengeri
alga fajokra.

3 P%-onként 125 mgF.

4 Fluortartalom/1% foszfor.

3 1% foszforra esé kadmiumtartalom maximalis értéke 0,5 mg.

6 19% foszforra esé kadmiumtartalom maximalis értéke 0,75 mg.

7 Felss hatdr koncentracidk: a fels6 hatdr koncentracick kiszdmitdsa azt feltételezi, hogy a kiilonb6z6 rokon vegyiiletek minden értéke kevesebb

vagy egyenl$ a meghatdrozasi korlattal.

8 A kozvetleniil szdllitott friss hal, mely kozbiils6 feldolgozds nélkiil takarmanyként keriil felhasznéldsra a prémes dllatok részére, kivételt képez a
maximum szintek alél. 4,0 ng WHO-PCDD/F-TEQ/kg megengedett a kedvtelésbdl tartott allatok, dllatkerti és cirkuszi dllatok kozvetlen etetésére szant
friss halaknal. Ezen é&llatokbdl (prémes dllatok, kedvtelésbdl tartott dllatok, dllatkerti és cirkuszi dllatok) késziilt termékek, dllati proteinek nem

keriilhetnek be a tdpldléklancba és azok tdpldlékként torténd felhasznéldsa tilos az élelmiszer-termeld éllatokndl.””



1. AzR.4.szdmu melléklete I fejezete ,,6. Szinez6anyagok, beleértve a pigmenteket’’ alfejezete a ,,12 Asztaxantinban gazdag Phaffia rhodozyma (ATCC 74219)”° pontjat
kovetden a kovetkez6 rendelkezésekkel egésziil ki:

III. Az R. 4. szdmii mellékletének modositdsa

Minimum | Maximum
hatéanyag | hatéanyag
) tartalom tartalom
. . Kémiai leiras, Allatfaj va, Maximum teljes teljes . . Az engedél
EK szdm Adalékanyag név Kategoria detkor | érdki | érekd Egyéb rendelkezések lejarati ideje
takarmany | takarméany
mg/kg-on- | mg/kg-on-
ként ként
E 161g Kantaxanthin C40H35202 baromfiak, — — 25 A kantaxanthin mas karotinoidokkal | Id&korlatozas
kivéve a toj6- és a xantofillel adott keveréke megen- nélkiil
tytkot gedhetd, feltéve, hogy a keverék
osszes koncentricidja a teljesértékd
takarmanyban a 80 mg/kg-ot nem ha-
ladja meg.
tojotytikok — — 8 A kantaxanthin mas karotinoidokkal | Id6korlatozas
és a xantofillel adott keveréke megen- nélkiil
gedhetd, feltéve, hogy a keverék
osszes koncentricidja a teljesértékd
takarmanyban a 80 mg/kg-ot nem ha-
ladja meg.
pisztrang és lazac — — 25 Alkalmazasa hat hénapos kortél meg- | Id6korlatozas
engedett. nélkiil
A kantaxanthin xantofillel adott keve-
réke megengedhetd, feltéve, hogy a
keverék 0Osszes koncentricidja a
teljesértékd takarmanyban a
100 mg/kg-ot nem haladja meg.
kutydk, macskak — — — — IdSkorlatozas
és diszhalak nélkiil
A kozosségi rendeletek alapjan enge- — minden allatfaj — — — Csak az aldbbiak feldolgozasa sordn | Id6korlatozas
délyezett élelmiszer szinezGanyagok, vagy allat kateg6- nyert takarmanyokban megengedett: nélkiil
a Patent-kék V-t (E 131), a Brilliant- ria, a kutydk és a a) élelmiszer-hulladékok, vagy
sav zold BS-t (Lisszamin zold) macskak kivéte- b) mas alapanyagok, kivéve a gabona
(E 142) és a kantaxanthint kivéve 1ével magvakat és a manidka lisztet, ezek-
kel a szerekkel denaturdlva, vagy a
technikai el6készités alatt szinezve a
gyéartds sordn sziikséges azonosithatd-
sag biztositdsara.
kutydk — — — — IdSkorlatozas
nélkiil
macskak — — — — Id6korlatozés
nélkiil

(0]
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Minimum | Maximum
hatéanyag | hatéanyag
) tartalom tartalom
. . Kémiai leiras, Allatfaj va, Maximum teljes teljes . . Az engedél
EK szdm Adalékanyag név Kategoria dethor | éndkt | énekt Egyéb rendelkezések lejdrati ideje
takarmany | takarméany
mg/kg-on- | mg/kg-on-
ként ként
A kozosségi rendeletek alapjan enge- minden allatfaj — — — Csak az aldbbiak feldolgozasa sordn | Id6korlatozas
délyezett kanta-xanthin, mint élelmi- vagy allat kateg6- nyert takarmanyokban megengedett: nélkiil
szer szinezGanyag ria, a baromfiak, a a) élelmiszer-hulladékok, vagy
lazac, a pisztrang, b) mas alapanyagok, kivéve a gabona
a kutydk és a magvakat és a manidka lisztet, ezek-
macskdk kivéte- kel a szerekkel denaturdlva, vagy a
1ével technikai el6készités alatt szinezve a
gyéartds sordn sziikséges azonosithatd-
sdg biztositdsara.
kutydk — — — — IdSkorlatozas
nélkiil
macskak — — — — Id6korlatozés
nélkiil
pisztrang, lazac, — — 25 Csak az aldbbiak feldolgozasa sordn | Id6korlatozas
és baromfiak, ki- nyert takarmanyokban megengedett: nélkiil
véve a tojotyukot a) élelmiszer-hulladékok, vagy
b) mas alapanyagok, kivéve a gabona
magvakat és a manidka lisztet, ezek-
kel a szerekkel denaturdlva, vagy a
technikai el6készités alatt szinezve a
gyértds sordn sziikséges azonosithato-
sag biztositdsara.
tojotytikok — — 8 Csak az aldbbiak feldolgozasa sordn | Id6korldtozas
nyert takarmanyokban megengedett: nélkiil”’

a) élelmiszer-hulladékok, vagy

b) mas alapanyagok, kivéve a gabona
magvakat és a manidka lisztet, ezek-
kel a szerekkel denaturdlva, vagy a
technikai el6készités alatt szinezve a
gyéartds sordn sziikséges azonosithatd-
sag biztositdsara.
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2. Az R. 4. szdmu melléklete II. fejezetének ,,7. Hozamfokozok’’ alfejezete helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

,, 7. Hozamfokozok

Az adalék- A forealomba hozatalért Minimum Maximum
. orgalomba hozatalér P ~- c 1k < . . 1k P
anyag nyq- felelSs % ég neve és nyilvan- kAz aliia(ielfagyellg neve Osszetetell, lfefmal képlet, Ai{latfa]/ ' M/z;ml[:lum adalékanyag tartalom teljes Eg/yf):b el:(lo- /(\iz engedelly.e:zem
Vantflnas1 tartasi szAma (kereskedelmi elnevezés) eiras vagy kategoria ¢eletkor értéki takarmédnyokban iraso. 1dOtartam lejarata
szdma
(mg/kg)
1. BASF Aktiengesellschaft | Kdlium-diformat Adalékanyag sszetétel: malacok 2 hénap 6 000 18 000 — 2005. 06. 30.
aDERP 131401 (Formi M LHS) Kalium-diformat, szilard (valasztott)
dllapotii: min. 98%, vigosertések — 6 000 12 000 — 2005. 06. 30.”
Szilikat: maximum 1.5%,
Viz: maximum 0.5%
Aktiv hatéanyag:
Kalium-diformat, szilard
KH(COOH);
CAS szdm: 2064205-1
3. AzR. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,9. Savassdg szabdlyozok’’ alfejezete a kdvetkezd rendelkezésekkel egésziil ki:
Az adalék- Minimum Maximum
anyag nyil- Az adalékanyag neve Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj Maximum tartalom tartalom Eovéb cldirdsok Az engedélyezési
Vz’mt}artési (kereskedelmi elnevezés) leirés vagy kategéria életkor aktivitdsi egység (CFU)/teljes érté- £y ” idGtartam lejarata
Szama ki takarmény kg-onként
E 210 Benzol-sav C7HeO2 vagosertések — 5000 10 000 — 2007.05.25.”
4. Az R. 4. szamui melléklete II. fejezetének ,,10. Nyomelemek’’ alfejezete helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1€p:
Adalékanyag Alkalmazas Maximalis Egyéb rendelkezések
t;ﬁ;ﬁ;ﬂjﬁ; a) alkalmazasi korlatozasok
) < . o . .. |b) takarménytipusok
EK szdm Megnevezés Kémiai név/leirds Allatfajok vagy kategoéridk Alﬁ;iora many-k/flz(verek Var?ggzam c) haszndlati utasitdsok, ajanlasok
: | meike d) eléallitastdl fiiggs specilis tulajdonsagok
min. max. e) specidlis alkalmazasok
1 2 3 4 5 6 7 8
10. Nyomelemek
E2 Jod (J) mint
H Kalcium-jodat, Ca(JO3)2 * 6H20 16félek 4
heptahidrat
H Kalcium-jodat, vizmentes Ca(JO3)2 halak 20
H Kélium-jodid KJ egyéb allatfajok és kategdridk 10
H Natrium-jodid NaJ
E7 Molibdén (Mo) mint minden 2,5
Ammonium-Molibdenat- (NH4)6Mo07024 * 4H>0
4hidrat
Natrium-molibdat NaxMoO4 * 2H>0O

4!
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Adalékanyag Alkalmazas Maximalis Egyéb rendelkezések
t;i;?g;etljg-r a) alkalmazasi korlatozasok
) < . - . .. |b) takarmanytipusok
EK szdm Megnevezés Kémiai név/leirds Allatfajok vagy kategoéridk Allatkora | many-kever¢k Vargggzam c) haszndlati utasitasok, ajanlasok
max. . mglkg 140 ) elsallitastol fiiged specidlis tulajdonsdgok
min. max. e) specidlis alkalmazasok
1 2 3 4 5 6 7 8
ES8 Szelén (Se) mint minden 0,5
H Natrium-szelenat NaySeO4
Natrium-szelenit NazSeO3
Az adott elem megengedhet6
legnagyobb tartalma a teljes
p p 4 < PRI, o s takarmd tit /kg), PP A délyezési
EK szam Elem Az adalékanyag neve Osszetétel, kémiai képlet, leiras illete\‘/ealrltflr;nggji:’;én\éi(r?fgeﬁée d- Egyéb eldirdsok ; d?ﬁfal;tg;melg;z::;
het$ legnagyobb mennyisége
(mg/nap)

E1l Vas-Fe Vas-karbonat FeCO3 Juh: 500 mg/kg (6ssz) — Id6korlatozés

Vas-klorid-tetrahidrat FCC]Z . 4H20 Kedvtelésbol B tartott allatok: nélkiil
- - 1250 mg/kg (6ssz)
Vas-klorid-hexahidrat FeCl3 » 6H20 Malacok a vélasztdst megel6zs
Vas-citrat-hexahidrat Fe3(CgHs507)2 « 6H20O 1 hetes korig: 250 mg/nap
Vas-fumardt FeC4H,04 Egye‘;) allatfajok: 750 mg/kg
0ssz

Vas-laktat, trihidrat Fe(C3H503)2 * 3H20
Vas-oxid Fe>O3
Vas-szulfat-monohidrat FeSO4H>O
Amindésavak vas-kelat-hidratja Fe(x)1—3 nH2O

(x= barmely amindsav anionja,

amelyet hidrolizalt szdja-fehérjé-

bdl nyertek)

Molekulatomege nem haladhatja

meg az 1500-t.

E3 Kobalt-Co Kobalt-acetat-tetrahidrat Co(CH3COO); * 4H20 2 (0ssz) — Id6korlatozas
Elemi-kobalt-karbonat-mono- 2CoCO3 * 3Co(OH); * H20O nélkiil
hidrat
Kobalt-klorid-hexahidrat CoClp * 6H2O
Kobalt-szulfat-heptahidrat CoS0O4 ¢ 7TH20O
Kobalt-szulfat-monohidrat CoS0O4 * HO
Kobalt-nitrat-hexahidrat Co(NO3)2 * 6H20O
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Az adott elem megengedhet6
legnagyobb tartalma a teljes
takarmdnyra vetitve (mg/kg),

Az engedélyezési

EK szam Elem Az adalékanyag neve Osszetétel, kémiai képlet, lefrds illetve napi bevitelének megenged- Egyéb eldirdsok id6tartam lejérata
het$ legnagyobb mennyisége
(mg/nap)

E4 Réz-Cu Réz-acetat-monohidrat Cu(CH3COO), * H,O Sertések: A cimkén, illetve a kiséré okmad- | IdSkorlatozas
Elemi-réz-karbonat-monohidrdt | CuCO3 » Cu(OH)a » H2O 1. 12 h’etes k(?rlg: 17.(.) (0ssz) nyon fel ke:ll tiintetni: nélkiil

» . 2. egyéb sertés: 25 (0ssz) 1. Juhokndl, amennyiben a ta-
Réz-klorid-dihidrit CuClz * 2H20 Szarvasmarha: karmdny réztartalma meghaladja
Réz-metionit Cu(CsH10NO2S)2 1. akér6dzés beindulasdig: a 10 mg/kg-ot:

Réz-oxid CuO — tejp(”)tl(’)k: 1:5 (t")ss’z)” A takAar’ma’u.lyban ta.lélhaFé’ réz’-

- ; — — egyéb teljesértéki takar- | mennyiség bizonyos juh fajtdknal
Réz-szulfét-pentahidrat CuSO4 « 5H20 madny: 15 (Ossz) mérgezést okozhat.”
Rézkeldtok-aminosav-hidratja Cu(x)1—3 nH20 2. egyéb  szarvasmarha: 35 | 2. Szarvasmarhdknal a kér6dzés

(x= bdrmely amindsav anionja, | (0ssz) beinduldsa utdn, amennyiben a

amelyet hidrolizalt széjafehérjé- | Juh: 15 (6ssz) réz mennyisége kevesebb, mint

bdl nyertek) Halak: 25 (6ssz) 20 mg/kg:

Molekulatdmege nem haladhatja | Pancélos testiiek: 50 (5ssz) ,»A takarmdnyban taldlhat6 réz-

meg az 1500-t Egyéb fajok: 25 (0ssz) mennyiség rézhidnyt okozhat a

Réz-lizin-szulfat Cu(CeH13N202)2 » SO4 szarvasmarhdkban a magas mo- | 04 3 3.

libdén vagy foszfortartalmu lege-
16kon torténd legeltetés soran.”’

E5 Mangén-Mn Mangén-karbonat MnCO3 Halak: 100 (6ssz) — Id6korlatozés
Mangén-klorid-tetrahidrat Mn Clp + 4H,0 Egyéb dllatfajok: 150 (Gss2) nélkil
Mangén-hidrogénfoszfat-trihidrait | MnHPO4 * 3H20
Mangén-oxid MnO
Mangano-oxid Mn203
Mangén-szulfat-tetrahidrat MnSo4 ¢ 4H20
Mangén-szulfat-monohidrat MnSo4 « H O

Amindésav-hidritok-mangan-
kelétja

Mn (x)1—3 * nH20

(x= barmely amindsav anionja,
amelyet hidrolizalt szdja-fehérjé-
bdl nyertek)

Molekulatomege nem haladhatja
meg az 1500-t

Mangano-mangén-oxid

MnO Mn703
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Az adott elem megengedhet6
legnagyobb tartalma a teljes
takarmdnyra vetitve (mg/kg),

Az engedélyezési

EK szam Elem Az adalékanyag neve Osszetétel, kémiai képlet, lefrds illetve napi bevitelének megenged- Egyéb eldirdsok id6tartam lejérata
het$ legnagyobb mennyisége
(mg/nap)
E6 Cink-Zn Cink-laktat-trihidrat Zn(C3H503)2 * 3H20 Kedvtelésbdl tartott allatok: 250 — IdGkorlatozas
Cink-acetat-dihidrat Zn(CH3COO); » 2H20 (6s52) ) nélkal
- , Halak: 200 (6ssz)
Cink-karbonit ZnCOs3 Tejp6tlok: 200 (Sssz)
Cink-klorid-monohidrat ZnCL, « HoO Egyéb allatfajok: 150 (6ssz)
Cink-oxid ZnO
Maximum 6lomtartalom:
600 mg/kg
Cink-szulfat-heptahidrat 7ZnSO4 ¢ TH20
Cink-szulfat-monohidrat 7ZnSO4 « H>O

Amonoésavak-hidratjanak-cink-
kelétja

Zn (x)1—3 * nH20

(x= barmely amindsav anionja,
amelyet hidrolizalt szdja-fehérjé-
bdl nyertek)

Molekulatomege nem haladhatja
meg az 1500-t’
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5. AzR. 4. szamu melléklete II. fejezete ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 11. pontja a kdvetkezd rendelkezéssel egésziil ki:

Endo-1,4-béta-xilandz:
26 000 U(3)/g vagy ml

(D=0 | U az az enzim mennyi-
ség, amely 0,1 mikromol gliikézt
szabadit fel egy perc alatt 5,0 pH
mellett 40 °C-on a
karboxi-metil-cellul6zbdl
arpa-béta-gliikanbol
biiza-xildnbol

@
©)

Endo-1,4-béta-xilandz:
1300 U—4 160 U

3. Nem keményit6 tartalmui
poliszaharidokban gazdag
(f6leg arabinoxilan és béta
gliikan), pl. tobb mint 40%
buzat, tritikdlét vagy arpat tar-
talmazétakarmanykeverékben
val6 alkalmazdsra.

Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi p
EK Adalékanyag megnevezese, Kémiai név, lefrds Allatfaj vagy Ma xumum egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések A.z/engf':de%y
szam kereskedelmi neve kategoria életkor o o lejarati ideje
érték takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként
11 ,,Endo-1,4-béta-gliikandz A Trichoderma longibrachiatum | tojétytik — Endo-1,4-bé- — 1. A haszndlati utasitdsban | 2007.01. 01.
EC3.2.1.4 (ATCC 74252) ta-gliikanaz: meg kell adni az adalékanyag
altal termelt 400 U és az elGkeverék tdroldsi ho-
Endo-1,(3)4-béta-gliikanaz endo-1,4-béta-gliikandz, mérsékletét, eltarthatésagat és
EC3.2.1.6 endo-1,(3)4-béta-gliikandz, Endo-1,(3)4- — pelletdlasi stabilitasat.
endo-1,4-béta-xilanaz béta-gliika-
Endo-1,4-béta-xilandz készitmények, amelyek minimum naz: 2. Ajanlott dézis egy kilog-
EC3.2.1.8 aktivitdsa: 900 U ramm teljesértékid takarmany-
— ban:
Endo-1,4-béta-gliikanaz: Endo-1,4-bé- Endo-1,4-béta-gliikanaz:
8 000 U'V/g vagy ml ta-xilandz: 400 U—1 280 U
Endo-1 ,(3%4-béta- gliikkanaz: 13000 Endo-1,(3)4-béta-gliikanaz:
18 000 U*/g vagy ml 900 U—2 880 U
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Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi p
EK Adalékanyag megnevezese, Kémiai név, lefrds Allatfaj vagy Ma xumum egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések A.z/engf':de%y
szam kereskedelmi neve kategoria életkor o o lejarati ideje
érték takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként
11 malac — Endo-1,4-bé- — 1. A hasznalati utasitasban | 2007.01.01.”
foly- ta-gliikanaz: meg kell adni az adalékanyag
tatdsa 400 U és az el6keverék taroldsi ho-
mérsékletét, eltarthatésagat és
Endo-1,(3)4- — pelletdlasi stabilitasat.
béta-gliika-
naz:
900 U
2. Ajanlott dézis egy kilog-
Endo-1,4- — ramm teljesértékd takarmany-
béta-xilandz: ban:
1300 U Endo-1,4-béta-gliikanaz:

400 U—1 600 U
Endo-1,(3)4-béta-gliikanaz:
900 U—3 600 U

Endo-1,4-béta-xilandz:
1300 U—5200U

3. Nem keményit6 tartalmui
poliszaharidokban gazdag (f6-
leg arabinoxildn és béta glii-
kan), pl. tobb mint 40% buizat,
tritikdlét, kukoricat vagy buzat
és 20% rozsot tartalmazoé ta-
karménykeverékben valé al-
kalmazasra.
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6. Az R. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 24. pontja a kdvetkez6 rendelkezéssel egésziil ki:

1517) altal termelt endo-1,4-béta-
xilanaz készitmény és
endo-1,3(4)-béta-gliikanaz készit-
mény, amelyek minimum aktivi-
tasa:

Endo-1,4-béta-xilandz:

28 000 QXU/g

1 QXU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (xil6z ekviva-
lensként mért) oldhaté cukrot egy
perc alatt 5,1 pH mellett 50 °C-on
a biiza-xilanbdl felszabadit.

Endo-1,3(4)-béta-gliikanaz:

140 000 QGU/g

1 QGU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (gliikéz ekvi-
valensként mért) oldhaté cukrot
egy perc alatt 4,8 pH mellett
50 °C-on az drpa-béta-gliikdnbol
felszabadit.

560 QXU

2800 QGU

meg kell adni az adalékanyag
és az elSkeverék tdrolasi ho-
mérsékletét, eltarthatésagat és
pelletdlasi stabilitasat.

2. Ajanlott dézis egy kilog-
ramm teljes értékd takarmany-
ban:

560 QXU

2800 QGU

3. Nem keményit6 tartalmui
poliszaharidokban gazdag
(f6leg arabinoxilan és béta
gliikdn), pl. tobb mint 20%
bizat és/vagy arpat tartalmazo
takarmanykeverékben valé al-
kalmazasra.

Minimum Maximum
4 ) £ . . aktivitdsi aktivitasi )
EK Adalékanyag megnevezese, Kémiai leirds, név Allatfaj vagy Ma xumum egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések A.z/engf':de%y
szam kereskedelmi neve kategoria életkor o o lejarati ideje
értékd takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként
24 (folytatas) Az Aspergillus niger (CNCM I— | tojétytk — 1. A haszndlati utasitdsban | 2006. 10. 01.
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1,3(4)-béta-gliikanaz készitmény,
amely minimum aktivitdsa:

28 000 QXU/g

1 QXU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (xil6z ekviva-
lensként mért) oldhaté cukrot egy
perc alatt 5,1 pH mellett 50 °C-on
a buiza-xilanbdl felszabadit

140 000 QGU/g

1 OGU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (gliikéz ekvi-
valensként mért) oldhaté cukrot
egy perc alatt 4,8 pH mellett
50 “C-on az drpa-béta-gliikdnbol
felszabadit.

mérsékletét, eltarthatdsagat
és pelletdlasi stabilitdsat.

2. Ajéanlott adag egy kilog-
ramm teljes értékd takarmany-
ban:

560 QXU

2800 QGU

3. Nem keményit6 tartalmui
poliszaharidokban gazdag
takarmanykeverékben valé al-
kalmazdsra (f6leg béta gluka-
nok és arabinoszilanok), pél-
d4ul tobb mint 20% buzat
és/vagy drpét tartalmazo takar-
manykeverékekben.

Minimum Maximum
4 ) £ . . aktivitasi aktivitasi )
EK Adalékanyag megnevezese, Kémiai leirds, név Allatfaj vagy Ma xumum egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések A.z/engf':de%y
szam kereskedelmi neve kategoria életkor o o lejarati ideje
értékd takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként

24. | (folytatds) Az Aspergillus niger (CNCM I— | brojlerpulyka — 280 QXU 840 QXU | 1. A hasznilati utasitdsban 2007.02. 28.”

1517) éltal termelt endo-1,4-béta- meg kell adni az adalékanyag

xilandz készitmény és endo- 1400 QGU 4200 QGU | és az el6keverék taroldsi ho-

7. Az R. 4. szami melléklete II. fejezetének ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 25. pontjdban ,,Az enged€ly lejdrati ideje’” oszlopban a ,,2004. 06. 30.”” szdvegrész helyébe az
,,1d8korl4tozas nélkiil’’ szovegrész 1ép.
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8. Az R. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 34. pontja a kovetkezd rendelkezéssel egésziil ki:

1100 U/g

1 U az azenzim mennyiség, amely
1 mikromol (gliikéz ekvivalens-
ként mért) oldhat6 cukrot 1 perc
alatt 30 "C-on, 4,0 pH mellett a
zabbéta-gliikanbol felszabadit.

Endo-1,4 béta-xilanaz:

1600 U/g

1 U az azenzim mennyiség, amely
1 mikromol (xil6z ekvivalensként
mért) oldhat6 cukrot 1 perc alatt
30 °C-on, 4,0 pH mellett a zab-xi-
1anbol felszabadit.

gramm teljes érték( takar-
manyban:
Endo-1,3(4)-béta-gliikanaz:
138U

Endo-1,4-béta-xilanaz: 200 U

3. Nem keményit6 tartalmui
poliszaharidokban gazdag
takarmanykeverékben valé al-
kalmazdsra (f6leg béta gluka-
nok €és arabinoszilanok), pél-
daul dietikus gabonamagvakat
(példaul: buzat, arpdt, rozsot,
tritikalét) tartalmazé takar-
manykeverékekben.

Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi p
Kemierisnes | Al Maun |l i | Bocmnidesek | g
érték takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként
1601 | Endo-1,3(4)-béta-glitkanaz Az Aspergillus niger (NRRL | brojlercsirkék — Endo-1,3(4)- — 1. A haszndlati utasitdsban IdSkorlatozas
EC3.2.1.6 25541) altal termelt Endo-1,3(4)- béta-gliikanaz meg kell adni az adalékanyag nélkil”’
béta-gliikandz és Endo-1,4-béta- 138U és az elSkeverék tdrolasi ho-
Endo-1,4-béta-xilandz xilanaz készitmény, amely mini- mérsékletét, eltarthatésagat és
EC3.2.1.8 mum aktivitasa: Endo-1,4-bé- pelletdlasi stabilitasat.
ta-xilanaz
Endo-1,3(4)-béta-gliikkanaz 200U 2. Ajanlott adag egy kilo-
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9. AzR. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 50. pontja a kdvetkez6 rendelkezéssel egésziil ki:

Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi p
EK Adallf(:kania%r?egnevezese, Kémiai leirds, név Aﬂa:fa] vagy M/z;xil[:lum egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések f%.z/entgf':ge%y
Szam ereskedaelmi neve ategoria eletkor értékd takar- értékd takar- €jarat1 1deje
many kg-onként | many kg-onként
50. | (folytatas) tenyészkocak — 750 FYT — 1. A haszndlati utasitidsban | 2007. 02. 01.”
meg kell adni az adalékanyag
és az el6keverék taroldsi ho-
mérsékletét, eltarthatésagat és
pelletdlasi stabilitasat.
2. Ajanlott adag egy kilog-
ramm teljes értékd takarmany-
ban:
750 — 1 000 FYT
3. Tobb mint 0,25% fitin-ko-
tést foszfort tartalmazé takar-
manykeverékben val6 alkal-
maz4sra.
10. Az R. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,13. Enzimek’’ alfejezetének 51. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi )
gl;;fn Adalﬁg;zii%g;%?;\;?ese’ Kémiai leirds, név Aﬂiga;é\;iaagy Méztl?;m egység teljes egység teljes Egyéb rendelkezések f:f;:{%?ggz
’ ; értékd takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként
51 Endo-1,4-béta-xilandz A Bacillus subtilis (LMG S— | brojler-csirke — 101U — 1. A haszndlati utasitdsban | 2007.01.01.
EC3.2.1.8 15136) altal termelt endo-1,4-bé- meg kell adni az adalékanyag
H ta-xilandz készitmény, amely mi- és az elGkeverék taroldsi ho-

BELFEED

nimum aktivitisa:
endo-1,4-béta-xilanaz:
folyékony: 100 IU/ml

1 IU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (xil6z ekviva-
lensként mért) oldhat6 cukrot sza-
badit fel egy perc alatt 4,5 pH mel-
lett 30 “C-on a nyirfa-xilanbdl.

mérsékletét, eltarthatésagat és
pelletdlasi stabilitasat.

2. Ajanlott dézis egy kilog-
ramm teljes értékd takarmany-
ban: 10 IU

3. Arabinoxildnban gazdag,
pl. tobb mint 40% bizéit vagy
arpat tartalmazé takarméanyke-
verékben val6 alkalmazasra.
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Minimum Maximum
c ) % . . aktivitdsi aktivitdsi p
slziélfn Adallf}:;r;{(i%g;%ri\;zzese, Kémiai leirds, név Aﬂitga;é‘;iaagy Mé:al);l[?(llrm t}gy/sé”g teljes t}gy/sé”g teljes Egyéb rendelkezések Q]’Zéfr:;lg?ggz
érték takar- értékd takar-
many kg-onként | many kg-onként

A Bacillus subtilis (LMG S— | brojler- — 101U — 1. A haszndlati utasitdsban | 2007.01. 01.
15136) altal termelt endo-1,4-bé- | pulyka meg kell adni az adalékanyag
ta-xilandz készitmény, amely mi- és az el6keverék tdroldsi ho-
nimum aktivitdsa: mérsékletét, eltarthatésagat és
endo-1,4-béta-xilanaz: pelletdlasi stabilitasat.
szilard és folyékony:
100 IU/g vagy ml 2. Ajanlott dézis egy kilog-

ramm teljes értékd takarmany-
1 IU az az enzim mennyiség, ban: 10 IU
amely 1 mikromol (xil6z ekviva-
lensként mért) oldhaté cukrot sza- 3. Arabinoxildnban gazdag,
badit fel egy perc alatt 4,5 pH mel- pl. tobb mint 40% bizit vagy
lett 30 “C-on a nyirfa-xilanbdl. arpat tartalmazé takarméanyke-

verékben valé alkalmazasra.

51. | Endo-1,4-béta-xilaniz A Bacillus subtilis (LMG S— | vagé-sertések — 101U — 1. A haszndlati utasitidsban | 2007. 01. 01.”

EC3.2.1.8

15136) dltal termelt endo-1,4-bé-
ta-xilanaz (EC 3.2.1.8) készit-
mény, amely minimum aktivitisa

Endo-1,4-béta-xilandz:
100 IU/g

1 IU az az enzim mennyiség,
amely 1 mikromol (xil6z ekviva-
lensként mért) redukalé cukrot
egy perc alatt 4,5 pH mellett
30 °C-on a nyirfa-xilanbdl felsza-

badit.

meg kell adni az adalékanyag
és az elSkeverék tdrolasi ho-
mérsékletét, eltarthatésagat és
pelletdlasi stabilitasat.

2. Ajéanlott adag egy kilog-
ramm teljes értékd takarmany-
ban:

Endo-1,4-béta-xilandz:

10 IU/kg

3. Arabinoxildnban  gazdag
takarmanykeverékben valé al-
kalmazdsra, (példaul tobb mint
40% buzat vagy arpat tartalma-
z6t takarménykeverékben).
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11. Az R. 4. szami melléklete II. fejezetének ,,14. Mikroorganizmusok’ alfejezete ,,3. Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47’ sordban a ,tejelStehenek’ és

,.hizomarhdk’’ rész helyébe a kovetkezd rendelkezések 1épnek:

Allatfaj vagy kategéria

Maximum életkor

Telepképzo egység CFU teljes értékd takarmany

kg-onként

minimum tartalom

maximum tartalom

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarati ideje]

,»tejeldtehenek

4x10®

2x10°

A hasznalati utasitdsban meg kell adni az adalék-
anyag és az el6keverék tarolasi h6mérsékletét, eltart-

hatdsagat és pelletalasi stabilitdsat.

A haszndlati utasitdsban meg kell adni: A Saccha-
romyces cerevisiae napi adagja 100 kg él6tomegre
szamitva nem haladhatja meg a 4><108 CFU-t.
Minden +100 kg él6tomegre 2x10° CFU-t kell sz4-
mitani.

2005. 05. 31

hizémarhak

4x10°

8x10°

A hasznalati utasitdsban meg kell adni az adalék-
anyag és az el6keverék tarolasi h6mérsékletét, eltart-
hatdsagat és pelletalasi stabilitdsat.

A haszndlati utasitdsban meg kell adni: A Saccha-
romyces cerevisiae napi adagja 100 kg él6tomegre
szamitva nem haladhatja meg a 2>< 10! CFU-t. Min-
den + 100 kg él6tomegre 0,5% 10'° CFU-t kell szdmi-
tani.

Id6korlatozas nélkiil’’
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12. Az R. 4. szamu melléklete II. fejezetének ,,14. Mikroorganizmusok’’ alfejezete a kovetkez6 ponttal egésziil ki:

Telepképzo egység (CFU) teljes

K| Ao e Kemiito ney | Al | Mo | ek damin konként | e | e
minimum maximum
tartalom tartalom
22. | Enterococcus faecium Enterococcus faecium készit- | malacok — 0,5 x10° 4x10° A hasznalati utasitidsban meg | 2007. 04. 15.”
DSM 7134 mény, amely minimum aktivitdsa: kell adni az adalékanyag és az
elSkeverék tarolasi hdmérsék-
porforméban: vagosertések — 0,2x1 0’ 1x10° letét, eltarthatésagat és pelleta-
1x10'% akeivitdsi egység 14si stabilitasat.
(CFU)/adalékanyag  grammon-
ként.
granulalt forméban:
(mikrokapszulazott)
1x10'? akeivitdsi egység
(CFU)/adalékanyag  grammon-
ként.
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13. AzR. 4. szamu melléklete a kovetkezo III. fejezettel
egésziil ki:

LI A takarmdny-adalékanyagok engedélyezésének,
nyilvdntartdsba vételének és mindsitésének alapelvei

1. Alkalmazasi kor

A takarmany-adalékanyagok engedélyezésére vonatko-
z6 eldirasokat nem kell alkalmazni:

a) a technoldgiai segédanyagokra, feltéve, hogy azok
maradvanyai nem jelentenek egészségiigyi kockdzatot és
nem befolydsoljdk a késztermék technoldgiai tulajdonsa-
gait. Azokat a takarmdny-alapanyagokat és a takarmany
elééllitdsa soran felhasznalt anyagokat nevezziik technold-
giai segédanyagoknak, amelyeket a kezelés és elallitas
alkalmaval valamely meghatarozott technoldgiai cél eléré-
se érdekében haszndlnak fel, tovdbba amelyek maradva-
nyai vagy azok szarmazékai az alkalmazott technol6gia
— de nem kifejezetten erre iranyul6 el6allitéi szandék —
kovetkezményeként elkeriilhetetleniil jelennek meg a vég-
termékben;

b) azon anyagokra, amelyek természetes allapotukban
vannak jelen a takarmanyok szokdsos Osszetételének ré-
szét képezd takarmdny-alapanyagokban.

2. A takarmény-adalékanyagok engedélyezésének alta-
lanos szabdlyai

2.1. A takarmany-adalékanyagok felhasznaldsanak cél-
jait a 4. szamu melléklet 1. fejezete tartalmazza.

2.2. Takarmény-adalékanyagok engedélyezése szem-
pontjab6l mikroorganizmusnak csak a telep-képezé mik-
roorganizmusok mindsiilnek.

2.3. Azokat a takarmdany-adalékanyagokat, amelyek en-
gedélyezése a forgalomba hozatalért felelés személyhez
kotddik, az 1. szamu fiiggelék A. Része tartalmazza.

2.4. Azokat a takarmdany-adalékanyagokat, amelyek en-
gedélyezése nem kotddik a forgalomba hozatalért felels
személyhez, az 1. szamu fiiggelék B. része tartalmazza.

2.5. Forgalomba hozatalért felel6s személynek mindsiil
az a természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiség
nélkiili gazdasagi tarsasag, aki felel6s azért, hogy a kozos-
ségi engedélyt kapott takarméany-adalékanyag megfeleljen
az engedélyben foglaltaknak, és aki felel6s annak forga-
lomba hozataldért.

3. A takarmdny-adalékanyag k6zosségi engedélye

3.1. Takarmany-adalékanyagot el&éllitani — a kiilon
jogszabédlyban foglalt kivétellel — ¢és forgalomba hozni

kizardlag kozosségi engedéllyel szabad. Az engedélyt ko-
z0sségi rendelet tartalmazza.

3.2. A kozosségi engedély megaddsdhoz a takarmany-
adalékanyagnak meg kell felelnie a kovetkezd feltételek-
nek:

a) atakarmdnyozasban haszndlva a 4. szamu melléklet
I. fejezetében megadott hatdsok egyikét kifejti,

b) nem hat kdrosan az emberek, az dllatok egészségére
vagy a kornyezetre, tovabba nem rontja az allati termékek
mindségét, figyelembe véve a felhaszndlds koriilményeit,

c) jelenléte ellendrizhet6 Onmagiban takarmény-
adalékanyagként, el6keverékekben, takarminyokban vagy
adott esetben takarmdny-alapanyagokban,

d) az engedélyben megengedett szintje allati betegség
kezelésére vagy megel6zésére nem alkalmazhatd; ez nem
vonatkozik a kokcidiosztatikumokra és mas gyogyszerekre,

e) azember vagyaz dllat egészségének silyos veszélyez-
tetése esetén haszndlata nem korlatozhaté humaian- vagy
allatgydgyaszati célokra.

4. A kérelem benyujtasa

4.1. Ahhoz, hogy egy anyag vagy készitmény takarmany-
adalékanyagként, vagy egy mar engedélyezett takarmany-
adalékanyag 1j felhasznéldsra kozosségi engedélyt kapjon,
az engedélyt kérelmezdnek ki kell valasztania valamely
tagallamot, amely referensként mtikodik a 2. szamu fiigge-
1€k szerinti vizsgalati eljarasban. Ha a kérelmez6 székhelye
az Eur6pai Unién kiviili orszdgban van, akkor az Eurdpai
Unié valamely tagdllamaban képviselovel kell rendelkez-
nie.

4.2. Magyarorszagon a 4.1. pont szerinti referensi felada-
tokat a Tv. 11. §-a (1) bekezdésének i) pontja szerinti, az
Orszdgos Mezbgazdasiagi Mindsité Intézetnél (a tovab-
biakban: OMMI) miik6d6 nemzeti referens (a tovabbiak-
ban: nemzeti referens) latja el.

4.3. A nemzeti referens ellen6rzi, hogy

a) a dokumentdacié Osszedllitdsa a 2. szdmu fiiggelék-
ben foglaltaknak megfeleléen tortént-e,

b) az anyag vagy készitmény az adott informéacidk sze-
rint megfelel-e a 3.2. pontban rogzitett feltételeknek.

4.4. A kozosségi engedélyt kérelmezdnek a referensként
kozremiikodd tagillam részére kell megkiildenie a kérel-
met a dokumenticidval egyiitt. Magyarorszdgon a kérel-
met a dokumenticiéval a nemzeti referensnek kell megkiil-
deni magyar és angol nyelven. A nemzeti referens a kérel-
met és a dokumentaciét ezek benyujtasatél szamitott egy
éven beliil tovabbitja az Eurdpai Bizottsidgnak — a takar-
many-adalékanyagokrél sz6l6, a Tandcs 70/524/EGK
irdnyelve (a tovdbbiakban: a Tandcs 70/524/EGK irdny-
elve) szerinti eljards érdekében — és madsolatban a tobbi
tagillamnak, kivéve, ha azt a nemzeti referens véleménye
alapjan az OMMI elutasitja, vagy a tovéabbitdsra rendelke-

zésre 4ll6 id6t — a tovabbitast akadalyozé ok megsziiné-
séig — meghosszabbitja. A nemzeti referensnek tdjékoz-

tatnia kell a kérelmez&t, a tobbi tagallamot és a Kozosséget
a dokumenticié elutasitisdnak vagy a tovéabbitdsra rendel-
kezésre all6 id6 meghosszabbitdsanak okair6l.

4.5. A nemzeti referens az Eurépai Bizottsdg kérésére
megkiildi a dokumentéciét vagy annak egy részét a Tandcs
70/524/EGK irdnyelvének 8. cikke szerinti Takarmanyoza-
si Tudomanyos Bizottsdg tagjainak.

4.6. Amennyiben a kérelmet és a dokumenticiét mas
tagdllamban nyujtottdk be, a nemzeti referensnek kell
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megkiildeni a madsolatot. A nemzeti referensnek haladék-
talanul vissza kell igazolnia a dokumenticié megérkezését.
A nemzeti referensnek a dokumentici6 megérkezésétol
szamitott hatvan napon beliil ellendriznie kell, hogy a
dokumentéciét a 2. szdmu fiiggeléknek megfelelen alli-
tottdk-e Ossze, és ha sziikséges, frasos véleményt kell kiil-
denie az Eurépai Bizottsdgnak és a tobbi tagallamnak.
4.7. Amennyiben az Eurépai Bizottsdg arrdl értesiti a
kérelmez6t és a nemzeti referenst, hogy a dokumenticio
benydjtdsa nem az el6irdsoknak megfeleléen tortént, az uj

P

kérelmet fenti el6irdasoknak megfeleléen kell benydjtani.

5. Dijfizetés

A takarmany-adalékanyagok dokumenticidjanak vizs-
galatdért a kiilon jogszabaly szerinti dijat kell fizetni a
dokumentacié benydjtasakor az OMMI-nek, amennyiben
a kérelmet és a dokumenticiét ndla nyujtottdk be.

6. A titoktartas

6.1. A nemzeti referensnek az iizleti és az iizemi titokra
vonatkoz6 el6irdsokat be kell tartania.

6.2. A titoktartdsi kotelezettség nem terjed ki:

a) atakarmdany-adalékanyag nevére és 0sszetételére,

b) atakarmény-adalékanyag fizikai, kémiai és biologiai
jellemzéire,

c) a takarmény-adalékanyagra vonatkozé farmakol6-
giai, toxikol6giai és Okotoxikoldgiai adatok értelmezésére,

d) a takarmany-adalékanyagok, illetve az elSkeveré-
kekben, takarmanyokban és — ha sziikséges a takar-
many-alapanyagokban talalhat6 takarmany-adalék-

anyagok ellen6rzé rendszerére szolgdld analitikai médsze-
rekre,

e) az allati termékekben el6fordulé takarméany-adalék-
anyagok vagy ezek metabolit maradvanyainak vizsgalati
mddszereire.

7. Géntechnoldgidval moédositott szervezetbdl allo,
vagy ilyen szervezetet tartalmazé takarmany-adalékanyag

Ha a takarmany-adalékanyag géntechnolégidval médo-
sitott szervezetbSl all, vagy ilyen szervezetet tartalmaz,
akkor a kiilon jogszabély szerinti kornyezeti kockazatérté-
kelést el kell végezni. Erre figyelemmel a dokumentacié-
nak tartalmaznia kell:

a) géntechnolégidval médositott szervezetek kutatdsi
és fejlesztési célu kibocsatasara vonatkoz6 engedély maso-
latat és a kibocsatas eredményét, az emberi egészséget és a
kornyezetet érinté kockdzatra figyelemmel,

b) agéntechnoldgiai tevékenységre vonatkozd nyilvan-
tartds és adatszolgdltatas rendjérdl, valamint a géntechno-
logiai tevékenységhez sziikséges engedély iranti kérelem-
hez csatolandé dokumentaciordl sz616 82/2003. (VII. 16.)
FVM rendelet 1. és 3. szdmud melléklete 4ltal el6irt infor-
macidkat tartalmazé teljes miszaki dokumentacidt, és az
ezekbdl az informaciokbdl szdrmazd kornyezeti kockéazat-
értékelést, tovabba a kutatdsi vagy fejlesztési célbdl elvég-
zett vizsgalatok eredményeit.

8. A forgalomba hozatalért felelés személyhez kotott
takarmany-adalékanyagok engedélyezése

8.1. 10 évre sz616 engedély

A 2.3. pont szerinti, a 3.2. pontban meghatirozott felté-
teleknek megfeleld takarmany-adalékanyagokat ko6zosségi
engedélyezésiiket kovetSen a 19. pont b) alpontja szerinti
jegyzék 1. fejezete tartalmazza.

8.2. Ideiglenes engedély

8.2.1. Uj takarmdny-adalékanyag felhasznildsdra vagy
mar engedélyezett takarmany-adalékanyag j médon tor-
ténd felhaszndldsdra a 2.3. pont szerinti takarmany-adalék-
anyag kozosségi ideiglenes engedélyt akkor kaphat, ha a
3.2. pont b)—e) alpontjaban foglalt feltételeknek megfelel,
és feltételezhetd, hogy a 3.2. pont a) alpontja szerinti ko-
vetelményeknek is megfelel. Ezeket a takarmany-adalék-
anyagokat a 19. pont b) alpontja szerinti jegyzék II. fejezete
tartalmazza.

8.2.2. Az ideiglenes engedély id6tartama nem haladhatja
meg a négy évet.

8.3. Az engedély megujitdsa

8.3.1. A 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanyag kozos-
ségi engedélye 10 évig érvényes és 10 éves idGészakokra
megujithaté. Megujitds esetében az engedély jogosultja-
nak a referensként kozremiikodd tagallamon keresztiil kell
a Bizottsag részére kérelmet benytijtania, a 2. szamu fiig-
geléknek a takarmany-adalékanyagok engedélyezésének
megujitdsdra vonatkozd el6irdsainak megfelel6 dokumen-
taci6val. A kérelmet és a dokumenticiot legkésébb az
engedély lejarati id6pontja el6tt egy évvel kell benyujtani
a Bizottsdghoz. Az engedély jogosultjdnak a megujitasi
kérelem egy masolatit a dokumentacidval egyiitt tovabbi-
tania kell a referensként kozremiikodé tagallamon keresz-
til a tobbi tagdllamnak.

8.3.2. Amennyiben a megujitdsi kérelmet és a dokumen-
taciét mdas tagdllamban nyujtottdk be, a nemzeti referens-
nek kell megkiildeni a masolatot. A nemzeti referensnek
haladéktalanul vissza kell igazolnia a dokumenticié meg-
érkezését.

8.3.3. A 3., 4., 6. és a 7. pontban foglaltakat a megujitasi
kérelmekre megfeleléen alkalmazni kell.

8.3.4. Ha az engedély jogosultjan kiviil all6 okok miatt
az engedély hatdridejének lejarta el6tt a megujitasi kére-
lem nem keriil elbirdlasra, az engedély hatarideje a Tandcs
70/524/EGK iranyelvének 9b. cikke (3) bekezdése szerint
keriil meghosszabbitésra.

9. A benyijtott adatok védelme

9.1. A 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanyagok ese-
tében az elsé engedélyeztetés céljabol benydjtott eredeti
dokumentacidban taldlhaté tudomdnyos adatok és egyéb
informacidk 10 éven at nem haszndlhat6k mds kérelmez6k
elényére:

a) all.l,11.2.és 11.3. pontban megadott takarmény-
adalékanyagok esetében az els6 engedély kozosségi rende-
lettel valé hatdlybalépésének napjatdl, vagy
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b) egyéb takarméany-adalékanyagok esetében az elsd
engedély kozosségi rendelettel torténd hatalybalépésének
napjat6l vagy 1999. oktéber 1-jétdl szamitva, ha az ut6bbi
hatdlybalépési id6pont korabbi,
kivéve, ha a kérelmez6 megegyezett az engedély jogosult-
javal abban, hogy ezek az adatok és informacidk felhasz-
nélhatok.

9.2. A 9.1. pont szerinti id6szak alatt a forgalomba ho-
zatali engedély megadhaté a takarmdany-adalékanyag elsé
forgalomba hozataldért felelés személyen kiviil mésnak is,
ha a 3.2. pont és a 4. pont feltételeinek megfelel.

9.3. Ha a 8.2. pontnak megfelelden ideiglenesen engedé-
lyezett takarmany-adalékanyagot kiegészité informéacidval
latjak el annak érdekében, hogy a 3.2. pont értelmében a
takarméany-adalékanyag megkapja az engedélyt, akkor ezt
az informéciét az eredeti dokumentécié szerves részeként
kell kezelni és védelmét az eredeti dokumentacidban taldl-
haté informacidkkal azonos idGszakra kell biztositani.

9.4. A 9.1. pont szerinti 10 éves id6szak lejartakor a
dokumentacidban taldlhaté tudomanyos adatok és infor-
macidk alapjan végzett értékelés egészének vagy részeinek
azon megallapitdsai, amelyek a takarmany-adalékanyag
engedélyezéséhez vezettek, felhasznalhatéak egy masik en-
gedélyt kérelmezd javara egy mar kordbban engedélyezett
takarmany-adalékanyag forgalomba hozatala érdekében.

9.5. A 9.4. pont szerinti esetben az Uj kérelmezdnek a
kérelmet a 2. szamu fiiggelék szerinti dokumentéciéval
egyiitt kell benyujtania és elkiildenie a referensként kozre-
miikod6 tagadllamon keresztiil a Bizottsdgnak. A kérelem
masolatit az Uj kérelmezének a dokumentacidval egyiitt
tovabbitania kell a referensként kozremiikod6 tagallamon
keresztiil a tobbi tagdllamnak.

9.6. Amennyiben a megujitdsi kérelmet és a dokumen-
taciét mas tagdllamban nyujtottdk be, a nemzeti referens-
nek kell megkiildeni a mdasolatot. A nemzeti referensnek
haladéktalanul vissza kell igazolnia a dokumenticié meg-
érkezését.

9.7. A 3., 4., 6. és a 7. pontban foglaltakat megfelelGen
alkalmazni kell.

9.8. A 9.4. pontban foglaltak irdnyaddak a dokumenta-
ci6 adatainak felhaszndldsdra olyan takarmany-adalék-
anyag esetében is, amelynek engedélyét az engedély jogo-
sultjanak kérésére visszavontak.

9.9. A takarmdany-adalékanyag jegyzékre vétele feltéte-
leinek moddositdsdhoz vagy az engedély 8.3.1. pont szerinti
megujitasdhoz sziikséges kiegészité tudomdanyos adatokat
és informdacidkat, vagy barmely, az engedély érvényessége
alatt szolgaltatott 1j tudomdnyos adatot és informéaciét
nem lehet felhaszndlni masik kérelmezd elényére 6t éven
keresztiil, att6l a naptdl kezd6dbéen, hogy az 1j haszndlati
engedély hatdlyba lépett, a megujitds irdnti kérelmet vagy
az Uj tudomanyos adatokat vagy informacidkat benyuj-
tottak.

9.10. Ha a takarmdny-adalékanyag jegyzékre vétele fel-
tételeinek modositasara vonatkoz6 védelmi id6 a 9.1. pont
szerinti id6szak vége el6tt lejar, az 6téves iddszakot ki kell

terjeszteni ugy, hogy mindkét védelmi id6 egy id6pontban
jarjon le.

9.11. A 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanyag enge-
délyét kérelmezbének a gerinceseken elvégzett toxikoldgiai
vizsgélatok megkezdése el6tt ellendriznie kell, hogy a ter-
mékét vagy annak aktiv hatéanyagit nem engedélyezték-e
korabban. Sziikség esetén az adott tagdllam illetékes hat6-
sagatol kell informdciét kérnie, hogy a kérdéses termék
vagy annak hatéanyaga azonos-e a mar kordbban engedé-
lyezettel.

9.12. Ha a kérdéses terméket vagy hatéanyagot kordb-
ban mar engedélyezték, a kérelmezdnek €s a kordbbi enge-
délyek jogosultja(i)nak minden sziikséges intézkedést meg
kell tenniiik annak érdekében, hogy megegyezésre jussa-
nak az informéciok kozos felhaszndldsdban, és igy ne le-
gyen sziikség a gerinceseken végzett toxikoldgiai vizsgéla-
tok megismétlésére.

9.13. Ha ugyanazon termék kérelmezdje és a korabbi
engedélyek jogosultja(i) nem tudnak megegyezni az infor-
macidok kozos hasznalatidban, a nemzeti referens vélemé-
nye alapjan az OMMI kotelezheti a kérelmez6t és az ille-
tékességi teriiletén székhellyel rendelkezé engedély jogo-
sultjat az informéciok megosztisara, a gerinceseken elvég-
zett toxikolégiai vizsgalatok megismétlésének elkeriilése
érdekében, és meghatiarozhatja az informaciék hasznélata-
nak a feltételeit az érintett felek érdekei kozotti méltanyos
egyensuly biztositdsa mellett.

10. Més takarmany-adalékanyagok engedélyezése

10.1. Hatirozatlan idejéi engedély

10.1.1. A 2.4. pont szerinti, a 3.2. pontban meghatarozott
feltételeknek megfelel6 takarmdny-adalékanyagokat ko-
z0sségi engedélyezésiiket kovetéen a 19. pont b) alpontja
szerinti jegyzék III. fejezete tartalmazza.

10.1.2. A 2.4. pont szerinti, a Tanacs 70/524/EGK irany-
elvének I. mellékletébe 1998. aprilis 1. eldtt felvett takar-
many-adalékanyagok a 19. pont b) alpontja szerinti jegyzék
III. fejezetébe keriilnek felvételre engedélyezésiiket kove-
toen.

10.2. Ideiglenes engedély

10.2.1. Uj takarmény-adalékanyag felhaszndldsira vagy
mar engedélyezett takarmény-adalékanyag j médon tor-
ténd felhasznédldsdra a 2.4. pont szerinti takarmany-adalék-
anyag kozosségi ideiglenes engedélyt akkor kaphat, ha a
3.2. pont b)—e) alpontjaban foglalt feltételeknek megfelel,
és feltételezhetd, hogy a 3.2. pont a) alpontja szerinti ko-
vetelményeknek is megfelel. Ezeket a takarmany-adalék-
anyagokat a 19. pont b) alpontja szerinti jegyzék IV. feje-
zete tartalmazza.

10.2.2. Az ideiglenes engedély id6tartama nem halad-
hatja meg a négy évet.

10.2.3. A 2.3. pont szerinti, a Tanacs 70/524/EGK irany-
elvének II. mellékletébe 1998. aprilis 1. el6tt felvett takar-
many-adalékanyagok nemzeti ideiglenes engedélyezés ala
tartoznak; ezeket a takarmany-adalékanyagokat a 19. pont
b) alpontja szerinti jegyzék IV. fejezete tartalmazza. Az
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ideiglenes engedély id6tartama nem haladhatja meg az ot
évet, figyelembe véve a Tandcs 70/524/EGK irdnyelvének
II. mellékletébe keriilés idStartamat.

11. A forgalomba hozatalért felelés személyhez kotott
takarméany-adalékanyagok engedélyezésére vonatkoz6 at-
meneti intézkedések

11.1. Az 1988. januar 1. el6tt a Tandcs 70/524/EGK
iranyelvének 1. mellékletébe felvett, a 2.4. pont szerinti
takarméany-adalékanyagok ideiglenes engedélyezésére a
Tanacs 70/524/EGK iranyelvének 9g cikke irdnyado.

11.2. Az 1987. december 31. utdn a Tandcs 70/524/EGK
iranyelvének 1. mellékletébe felvett, a 2.3. pont szerinti
takarméany-adalékanyagok ideiglenes engedélyezésére a
Tanacs 70/524/EGK irdnyelvének Sh cikke irdanyado.

11.3. Az 1998. 4prilis 1. el6tt a Tandcs 70/524/EGK
iranyelvének II. mellékletébe felvett, a 2.3. pont szerinti
takarméany-adalékanyagok ideiglenes engedélyezésére a
Tanacs 70/524/EGK irdnyelvének 9i cikke irdnyado.

12. Takarmany-adalékanyagok forgalmazasa és felhasz-
néldsa

12.1. A takarmdany-adalékanyagokat az engedélyezd ko-
z0sségi rendeletben eldirt feltételekkel kell a takarmanyba
keverni. A takarmdny-adalékanyagok — az ,.antibiotiku-
mok™’, ,,kokcidiosztatikumok és egyéb gydgyszerek’’ cso-
portjdba tartozé takarmény-adalékanyagok, valamint a ho-
zamfokozok csoportjan kiviill — a bekeverésen kiviil az
engedélyez6 kozosségi rendeletben el6irt mas moédszerrel
is felhasznalhatdk.

12.2. Takarmany-adalékanyag akkor adhat6 a takar-
many-alapanyagokhoz és a kozvetleniil etethetd takarma-
nyokhoz, ha az engedélyez6 kozosségi rendelet azt lehetd-
vé teszi.

13. Nyilvantartas

13.1. A 2.3. pont szerinti, engedélyezett takarmany-ada-
lékanyag kozosségi nyilvantartdsi szamot, a forgalomba
hozatalaért felel6s személy(ek) pedig nyilvantartdsi sza-
mot kap(nak).

13.2. A 2.4. pont szerinti, engedélyezett takarmany-
adalékanyag kozosségi nyilvantartdsi szamot kap.

14. A takarmdiny-adalékanyagok engedélyének visszavo-
ndsa

14.1. A takarmany-adalékanyag engedélyét kozosségi
rendelet vonja vissza

a) a takarmédny-adalékanyag forgalomba hozataldért
felelés személy kérésére, ha a takarmany-adalékanyag a
2.3. pontban megadottak kozé tartozik,

b) haa3.2. pont szerinti, a takarméany-adalékanyag en-
gedélyezésére vonatkozé valamely feltétel mar nem tel-
jesiil,

c¢) ha nem adjik at a hatésadgok kérésére a takarmény-
adalékanyagbdl vett mintat, vagy ha a forgalmazott takar-
many-adalékanyagbdl vett minta vizsgalati eredménye nem
felel meg az engedélyben rogzitetteknek,

d) ha a hatéanyag referencia mintdjat nem adjdk at a
hatésdg kérésére,

e) haatakarméany-adalékanyag forgalomba hozataldért
felelés személy a megadott idStartamon beliil nem nytjt
informaciét az Eurdpai Bizottsdg valamely felel6s szemé-
lyének kérésére.

14.2. A nemzeti referenst a takarmany-adalékanyag for-
galomba hozatalaért felel6s személy vagy a takarmany-
ellen6rz6 hatésag tdjékoztatja a takarmany-adalékanyag
visszavondsdra vonatkozé sziikséges informdacidkrol.

14.3. Amennyiben a visszavont takarmany-adalékanyag
megfelel a 3.2. pont b) és c) alpontjaban foglalt feltételek-
nek, a visszavonast kovetden legfeljebb egy évig engedélye-
zettek maradhatnak, a készletek felhasznaldsa érdekében.

15. Tanulméanyok és azonosité leirdsok

15.1. A kérelmezének a 2.3. pont szerinti takarmany-
adalékanyagokra vonatkozdan a 2. szamu fiiggelékben fog-
laltak szerinti monografit kell benydjtania a nemzeti re-
ferens szdmdra.

15.2. A monogrifia felhasznalhat6

a) annak meghatdrozdsara, hogy a takarméany-adalék-
anyag, amelyhez forgalomba hozatali engedélyt kértek, dj
készitmény vagy madsolatnak tekintendd,

b) annak megdllapitdsdra, hogy a forgalomba hozott
takarmany-adalékanyag ténylegesen megfelel-e a kozossé-
gi engedély megaddsanak alapjaul szolgdlé dokumentacid-
ban leirt takarmdany-adalékanyagnak.

15.3. A kérelmezének be kell nydjtania a takarmany-
adalékanyag jellemzdit és tulajdonsdgait Osszefoglalé azo-
nosité leirast a 2. szdmu fiiggelék szerint a nemzeti refe-
rensnek. A 2.3. pont szerinti takarmdny-adalékanyagok
esetében vagy mas takarmany-adalékanyagoknal, amelyek-
nek monografidgjat a Takarmanyozdsi Allandé Bizottsdg
jovahagyta, az azonosité leirdsnak tartalmaznia kell a
15.1. pont szerinti monografidban megadott legfontosabb
jellemz8k és tulajdonsagok Osszefoglaldsat.

15.4. Az azonosité leirdsokat az Eurépai Unié Hivatalos
Lapja tartalmazza.

16. Szabvany minta

16.1. A 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanyagok ese-
tében a forgalomba hozatalért felelés személynek a
nemzeti referens kérésére — rendelkezésre kell bocsétania
a 15.1. pont szerinti monografidban leirt jellemzSkkel és
tulajdonsdgokkal biré szabviany mintit a hatéanyag refe-
rencia mintdjaval egyiitt.

16.2. Ha a takarmény-adalékanyag jellemzéi vagy tulaj-
donsdgai moédosultak, akkor az dj monogrifidnak megfe-
lel6 4j szabvany mintat kell rendelkezésre bocsétani.

17. Keverékek €s takarmany-adalékanyag szintek

17.1. Valamely takarmany-adalékanyagra meghataro-
zott maximalis és minimadlis szintek a teljes értékd takar-
manyokra vonatkoznak 12% nedvességtartalom mellett,
amennyiben az engedélyezési rendeletben nincs erre vo-
natkozéan elfogadott kiilon rendelkezés.
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17.2. Ha a takarmany-adalékanyagként engedélyezett
anyag bizonyos takarmany-alapanyagokban természetes
allapotdban is megtaldlhat6, akkor a bekeverend6 takar-
many-adalékanyag mennyiségét ugy kell meghatirozni,
hogy a hozzdadott és a természetes allapotban jelen 1€v6
elemek mennyiségének Osszege ne 1épje til az engedélye-
z€si rendeletben meghatdrozott maximadlis szintet.

17.3. A takarmany-adalékanyagok bekeverése el6keve-
rékekbe és takarmanyokba csak akkor megengedett, ha a
keverék oOsszetevoi kozott a kivant hatds vonatkozasaban
fizikai-kémiai és bioldgiai Osszeférhetdség all fenn.

17.4. Ha az adott keveréket takarmany-adalékanyagként
nem kell kiilon engedélyeztetni, akkor

a) az antibiotikumok és hozamfokozdk nem keverhe-
tok Ossze sem a sajat csoportjuk anyagaival, sem a masik
csoport anyagaival;

b) akokcidiosztatikumok és egyéb dllatgydgyaszati ké-
szitmények nem keverhet6k Ossze antibiotikumokkal és
hozamfokozoékkal, ha a kokcidiosztatikumok ugyanannal
az dallatkategéridndl antibiotikumként vagy hozamfokozo-
ként is hatnak;

c) akokcidiosztatikumok és egyéb allatgydgyaszati ké-
szitmények nem keverhet6k Ossze, ha a hatdsuk hasonlé.

17.5. Antibiotikumok, hozamfokozok, kokcidiosztati-
kumok és egyéb allatgydgydszati készitmények mikroorga-
nizmusokkal valé Osszekeverése tilos, kivéve, ha ezt a ke-
veréket a mikroorganizmusok engedélyezésére vonatkozo
jogszabély szerint engedélyezték.

17.6. A 3.1. pontban és a 17.3. és 17.4. pontban foglal-
taktdl eltéréen, kisérleti célbdl a kozosségi szinten nem
engedélyezett termékek takarmany-adalékanyagként tor-
ténd felhaszndldsat, vagy a takarmany-adalékanyagnak az
engedélyezési rendeletben foglaltaktdl eltérd felhasznala-
sat az OMMI engedélyezheti, ha

a) akisérleteket a 2. szamu fiiggelékben megallapitott
elveknek és feltételeknek megfeleléen végzik, és

b) a megyei (f6varosi) adllategészségiigyi és élelmiszer-
ellendrzé allomdsok (a tovabbiakban: Allomds) hatdsagi
ellen6rzést végeztek.

18. A takarmany-adalékanyagok el&allitéira vonatkozd
informaciok

A 2.3. pont szerinti takarméany-adalékanyagok forga-
lomba hozataldért felel6s személyek — a nemzeti referens
utjan haladéktalanul kotelesek eljuttatni az Eurépai
Bizottsagnak azoknak a takarmany-el6éllitoknak a nevét
és cimét vagy székhelyét, amelyeknek megadtik a jogot a
takarméany-adalékanyag gyartdsira; amennyiben a takar-
many-el6allité az Eurépai Unidén kiviili orszdgban taldlha-
to, akkor a kozosségi képvisel6ik nevét €s cimét vagy szék-
helyét is meg kell adni.

19. Kihirdetés a hivatalos lapban

Az Eurépai Unié6 Hivatalos Lapjaban minden évben
november 30-ig kozzétételre kertil:

a) atakarméany-adalékanyagok forgalomba hozatalaért
felelés személyek listdja a 18. pontban foglaltaknak meg-

feleléen, azoknak a takarmény-eléallitknak a neve, ame-
lyek rendelkeznek a takarmany-adalékanyagok el6allitasa-
nak jogaval, és a kozosségi képviseldk adatai, az Eurépai
Unién kiviili orszdg takarmdany-eldallitdja esetén;

b) azengedélyezett takarmény-adalékanyagok jegyzéke
a kovetkezd bontisban:

— L. fejezet: a forgalomba hozatalért felel6s személyek-
hez kotott és 10 éves idStartamra engedélyezett takar-
many-adalékanyagok jegyzéke,

— II. fejezet: a forgalomba hozatalért felels szemé-
lyekhez kotott és ideiglenes jelleggel nem tobb, mint négy-
éves idGtartamra engedélyezett takarmany-adalékanyagok
jegyzéke,

— III. fejezet: mads, hatdrozatlan ideig engedélyezett
takarméany-adalékanyagok jegyzéke,

— IV. fejezet: mas, ideiglenes jelleggel nem tobb, mint
négyéves idGtartamra engedélyezett takarmany-adalék-
anyagok jegyzéke.

20. Csomagolas

A takarmany-adalékanyagokat és az el6keverékeket
csak zart csomagoldsban vagy zart tartidlyban lehet forga-
lomba hozni. A csomagoldst vagy tartalyt olyan zérral kell
ellatni, amelyek kinyitdskor sériilnek, és amelyeket nem
lehet djra felhaszndlni.

21. Biztonsagi intézkedések

Valamely engedélyezett takarmany-adalékanyag fel-
hasznalasat a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisz-
térium (a tovdbbiakban: minisztérium) ideiglenesen fel-
fliggesztheti vagy korldtozhatja, amennyiben dj informaé-
ciok vagy meglévS informacidk ujraértékelésének eredmé-
nyeként megalapozottan megéllapithat6, hogy a takar-
many-adalékanyag haszndlata, illetve meghatirozott ko-
rilmények kozotti haszndlata veszélyt jelent kozvetleniil
az allat, illetve kozvetve az ember egészségre vagy a kor-
nyezetre, annak ellenére, hogy a takarmany-adalékanyag
megfelel e rendeletben foglaltaknak. Errél a minisztérium
a tobbi tagdllamot és az Eurdpai Bizottsdgot a dontés
okdnak megjelolésével haladéktalanul értesiti.

22. Takarmény-adalékanyag szintek kiegészit6 takarma-
nyokban

22.1. A kiegészitd takarmanyok nem tartalmazhatnak az
e rendeletben felsorolt takarmény-adalékanyagot a teljes
értékli takarmanyokra meghatdrozott maximadlis mennyi-
ségen felil.

22.2. Az antibiotikumok, kokcidiosztatikumok és egyéb
allatgydégyaszati készitmények, a hozamfokozék, a D-vita-
minok és az antioxiddnsok mennyisége meghaladhatja a
teljes értékd takarmanyokra meghatdrozott maximalis
mennyiséget a kovetkezd esetekben:

a) olyan kiegészit6 takarméany esetén, amelyet barmely
felhaszndl6 beszerezhet, feltéve, hogy az antibiotikum, ho-
zamfokoz6 és D-vitamin tartalma nem haladja meg a meg-
hatdrozott maximalis mennyiség OtszOrosét;
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b) olyan kiegészité takarmény esetén, amelyet megha-
tarozott allatfajoknak szantak, és amelyet barmely felhasz-
nalé beszerezhet valamely kiilonleges takarmanyozasi
rendszer miatt, feltéve, hogy a kovetkez6 anyagok szintje
nem haladja meg:

— antibiotikumok ¢és hozamfokozok esetén az
1000 mg/kg-ot, hizémarhdk esetén a 2000 mg/kg-ot,

— kokcidiosztatikumok, antioxiddnsok és mas allat-
gyogyaszati készitmények esetén a meghatdrozott maxima-
lis mennyiség Otszorosét,

— D-vitamin esetén a 200 000 IU /kg-ot.

Amennyiben a kiegészitd takarmanyok gyartdsa sordn
az a) pontot alkalmaztdk, a b) pontban foglaltak ezzel egy-
idejlleg nem alkalmazhatok.

22.3. A 22.2. pont alkalmazésa esetén a takarmanyoknak
rendelkezniiik kell egy vagy tobb olyan Osszetételi jellem-
z6vel (pl. fehérje vagy &4svanyi anyag), amely biztositja,
hogy a takarmany-adalékanyagok mennyisége nem haladja
meg a teljes értékdi takarmanyokra meghatirozott maxi-
malis mennyiséget, és hogy a takarmanyt nem hasznaljak
mas dallatfajok etetésére.

23. A takarmany-adalékanyagok és az elSkeverékek for-
galmazasanak és takarmanyokba keverésének szabélyai

23.1. E melléklet szerinti takarmany-adalékanyagokat,
az ezekbdl késziilt elGkeverékeket, valamint az ezeket az
el6keverékeket tartalmazé takarmanykeverékeket csak
azok a takarmany-el6allit6 iizemek és kozvetiték haszndl-
hatjak fel, illetve forgalmazhatjak, amelyek megfelelnek a
6. szamu mellékletben foglaltaknak.

23.2. A 3. szamu fiiggelék A. és B. Részében meghataro-
zott takarmany-adalékanyagokat csak engedélyezett Iéte-
sitmények szallithatjak:

a) akiilon jogszabdlyban foglaltaknak megfelelen en-
gedélyezett kozvetitbknek vagy elSkeverékeket el6allitd
tizemeknek, és

b) el6keverék formajaban kizarélag a kiilon jogszabaly-
ban foglaltaknak megfelel6en engedélyezett kozvetitSk-
nek vagy takarménykeverékeket forgalomba hozatal vagy
kizardlag sajat allomany sziikségleteire el6allité iizemek-
nek.

23.3. A 3. szama fiiggelék A. és B. Részeiben megadott
takarméany-adalékanyagokat csak akkor szabad takar-
manykeverékekbe bekeverni, ha azokat el6zbleg vivbanya-
got tartalmazd elSkeverékek formdjdban a kiilon jogsza-
balyban és a 6. szimud mellékletben meghatarozott feltéte-
leknek megfelel6 takarmany-el6allité tizem elSkészitette.
Az ilyen el6keverékek a takarmanykeverékekbe csak mini-
mum 0,2% tomegardnyban keverhetdk be.

23.4. A 23.3. pontban foglaltaktél eltér6en megengedett
az el6keveréknek a takarmanykeverékbe minimum 0,05%
tomegaranyban torténd bedolgozdsa, abban az esetben, ha
az el6keverék mennyiségi €s mindségi Osszetétele ezt meg-
engedi és biztositott, hogy a takarmany-el64llité iizem al-
kalmas a kiilon jogszabdly szerint az el6keverékek homo-
gén bekeverésére, valamint megfelel a teljes értékii takar-

manyra megallapitott takarmany-adalékanyag szintek el-
len6rzésére vonatkoz6 feltételeknek. Ezeket a takarmany-
eléallité iizemeket a 6. szamu melléklet szerinti nyilvantar-
tasba fel kell venni a kovetkezd kiilon sorral: ,,Az el6keve-
rékek minimélis 0,05%-os stlyardnyd hasznélatdra jogo-
sult takarmanykeverék-el6allitok’’.

23.5. A 23.2. pontban foglaltaktdl eltér6en

a) a 3. szamu fiiggelék B. Részében megadott takar-
many-adalékanyagok szallithaték olyan engedélyezett koz-
vetiték vagy nyilvantartasba vett takarmany-el6allité iize-
mek részére, amelyek kedvtelésbdl tartott allatoknak szant
takarmanykeveréket allitanak el és megfelelnek a jogsza-
balyi elbirdsoknak;

b) a 3. szamu fiiggelék A. és B. Részében megadott
takarmany-adalékanyagok szallithaték a forgalmazas utolsé
fazisdban a takarmanykeverékeket el6allité iizemekbe, ha

— a takarmény-adalékanyagot engedélyezd kozosségi
rendelet rendelkezik a takarmény-adalékanyag specifikus
elokészitése esetén a takarmanyokba torténd kozvetlen
hozzaadasrol,

— a takarmanykeverék el6allitot a kiilon jogszabaly
szerint engedélyezték és nyilvantartasba vették, és

— ahelyszinen ellenérizték, hogya takarmanykeverék-
elédllité rendelkezik a takarmény-adalékanyag takar-

manykeverékbe torténd bekeveréséhez a 6. szimu mellék-
letben foglalt technolégiai feltételekkel.

23.6. A 23.5. pont szerinti takarmany-el6allité tizemeket
a 6. szamu melléklet szerinti nyilvantartasba fel kell venni
a kovetkezd kiilon sorral: ,, Takarmanykeverék-el6allitok,
akik jogosultak antibiotikumok, kokcidiosztatikumok és
egyéb allatgydgyaszati készitmények és hozamfokozdk ta-

z 2z

karmanykeverékhez torténd kozvetlen hozzdadasira’ vagy
,,Takarmanykeverék-el6allitok, akik jogosultak réz, sze-
Ién, A- és D-vitamin takarmanykeverékhez torténé kozvet-

len hozzaadasara’’.

24. A takarmdany-adalékanyagok jelolése

24.1. Engedélyezett takarmany-adalékanyag akkor hoz-
haté a takarmanyokban torténd felhasznélds céljabol for-
galomba, ha a csomagoléeszkozon, cimkén, illetve az om-
lesztve vagy tartalyban vald szallitds esetén a kiséré okma-
nyon feltiintetik j6l lathatéan, olvashatéan és eltavolitha-
tatlanul az e pontban meghatdrozott adatokat, amelyekért
az Eurépai Unién beliil székhellyel rendelkezé el6allito,
import6r, eladé vagy forgalmazo felel.

24.1.1. Minden takarmany-adalékanyag — kivéve az en-
zimeket €s a mikroorganizmusokat — jelolésén fel kell
tiintetni a kovetkezd adatokat:

a) az engedélyezés sordn a takarméany-adalékanyagnak
adott egyedi név, a takarmany-adalékanyag EK nyilvantar-
tasi szdma, a 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanyag ese-
tén a kereskedelmi név és a forgalomba hozatalért felelds
személy nyilvantartdsi szdma,

b) e fejezet szerinti adatokért felelés személy neve vagy
cégneve, és cime vagy bejegyzett székhelye,
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c) netté tomeg, illetve folyékony takarmény-adalék-
anyag esetén a nettd térfogat vagy a nettd tomeg,

d) alétesitmény vagy a kozvetitd engedélyezési szima,
illetve nyilvantartasi szdma.

24.1.2. Fel kell tiintetni tovdbba a kovetkezd adatokat:

a) antibiotikumok, hozamfokozok, kokcidiosztatiku-
mok és mds allatgydgydszati készitmények esetén az eldal-
lité neve vagy cégneve, és cime vagy szé€khelye, ha nem 6 a
felelés a feltiintetett adatokért, a hatéanyag tartalma, a
mindségmegdrzési id6, a tételszdm és a gyartdsi id6, a
haszndlati utasitds és az engedélyezés sordn kiilonleges
rendelkezések ald es§ takarmdny-adalékanyagok esetén,
ahol ez sziikséges, a hasznélatra vonatkozé biztonsagi el6-
frasok,

b) E-vitamin esetén az alfa-tokoferol szint és erre a
szintre vonatkozé mindségmegbrzési idd,

c) az E-vitaminon kiviili vitaminok, provitaminok és
hasonlé hatdsi anyagok esetén a hatéanyag-tartalom és
erre a szintre vonatkozéd mindségmegdrzési ido,

d) nyomelemek, szinez6 anyagok — beleértve a pig-

menteket —, tartésitdészerek és egyéb takarmany-adalék-
anyagok — az enzimek és mikroorganizmusok csoportja-
hoz tartozok kivételével — esetén a hatéanyag-tartalom.

24.1.3. A kovetkez§ csoportokhoz tartozé takarmany-
adalékanyagok esetében fel kell tiintetni a kovetkez6 ada-
tokat:

a) enzimek esetén

— ahatdanyag vagy az 6sszetevék egyedi neve az enzim
aktivitdsnak és a megadott engedélynek megfelel6en, a
Nemzetkozi Biokémiai Szovetség szerinti azonositd szam,

— az aktivitds mértékegységei* (az aktivitds egysé-
gei/gramm vagy az aktivitds egységei/milliliter),

— atakarmdny-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,

— acimkén feltiintetett adatokért felel6s személy neve
vagy cégneve, és cime vagy székhelye,

— azel6allité neve vagy cégneve, és cime vagy székhe-
lye, ha nem & felel6s a cimkén feltiintetett adatokért,

— alétesitménynek vagya kozvetitének a kiilon jogsza-
balyban foglaltaknak megfelel6 engedélyezési szama,

— amindségmegdrzési ido,

— atételszam és a gyartasi idG,

— a hasznadlati utasitds, amely kiemelten megadja az
ajanlott adagolast — ha sziikséges egy tartomany formaja-
ban —, és Osszhangban az el6irdnyzott takarmany-alap-
anyag(ok) suly szazalékaval a teljes takarmany kilogramm-
jara vetitve, a takarmdny-adalékanyag engedélyeztetése so-
rdn esetenként egyedileg rogzitett feltételeknek megfele-
16en,

— ahol sziikséges, a takarmany-adalékanyag engedé-
lyeztetése sordn rogzitett biztonsagi eldirdsok,

— a nett6 tomeg, illetve folyékony takarméany-adalék-
anyagok esetében a netté térfogat vagy a netté tomeg,

amelyet 1 perc alatt 1 gramm enzim felszabadit.

— ahol sziikséges, a gyartdsi folyamat miatti specidlis,
Iényeges jellemzok kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen;

b) mikroorganizmusok esetén

— a torzs(ek) azonositdsa a megadott engedélynek
megfelel6en, a torzsszam(ok), a telep-képzé egységek sza-
ma (CFU/gramm),

— a takarméany-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,
a cimkén feltiintetett adatokért felels személy neve vagy
cégneve, és cime vagy székhelye,

— az el6allité neve vagy cégneve, és cime vagy székhe-
lye, ha nem & felel6s a cimkén feltiintetett adatokért,

— atakarmdany-el6allit6 tizem vagy a kozvetitd engedé-
lyezési szama,

— amindségmegdrzési ido,

— a gyartdsi azonosit6 szdm és a gyartasi ido,

— ahasznalati utasitas, és ahol sziikséges, a takarmény-
adalékanyag engedélyeztetése sordn rogzitett biztonsagi
elGirasok,

— a nett6 tomeg, illetve folyékony takarméany-adalék-
anyag esetén a nettd térfogat vagy a nettd tomeg,

— ahol sziikséges, a gyartdsi folyamat miatti specidlis,
Iényeges jellemzok kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen.

24.1.4. A takarmany-adalékanyag egyedi neve — ha an-
nak feltiintetése a 24.1.1—24.1.3. pont szerint nem kote-
lez6 — kiegészithet6 az aldbbiakkal:

a) kereskedelmi név (marka név),

b) el6allité neve vagy cégneve, és cime vagy székhelye,
ha nem § a felelGs a feltiintetett adatokért,

c) a haszndlati utasitds, és ha sziikséges, a hasznélatra
vonatkoz6 biztonsagi elSirasok.

24.1.5. A 24.1.1—24.1.4. pont szerint nem kotelezd vagy
engedélyezett adatokon kiviil egyéb informacidk is feltiin-
tethet6k a csomagoléeszk6zon, cimkén, illetve az omleszt-
ve vagy tartdlyban vald szallitas esetén a kiséré okmanyon,
ha ezek egyértelmtien elkiiloniilnek a fent emlitett adatok-
tol.

24.2. Az el6keverék csak akkor hozhaté forgalomba, ha
a csomagol6eszkozon, cimkén, illetve az Omlesztve vagy
tartdlyban valé széllitds esetén a kisér6 okmdanyon feltiin-
tetik jol lathat6an, olvashatéan és eltavolithatatlanul az e
pontban meghatarozott adatokat, amelyekért az Eur6pai
Unién beliil székhellyel rendelkezd -el6allité, importdr,
elad6é vagy forgalmazé felel.

24.2.1. Minden el6keverék esetében fel kell tiintetni:

a) az ,el6keverék” megnevezését,

b) a hasznélati utasitast, és barmely, az el6keverék fel-
haszndldsara vonatkozé biztonsagi el6irast,

c) az allatok fajat, koréat, hasznositasi irdnyat, amelyek
takarmanyaiban az el6keveréket fel kivanjak haszndlni,

d) e pontban meghatdrozott adatokért felelés személy
nevét vagy cégnevét, és cimét vagy székhelyét,
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e) anettd tomegét, illetve folyékonytakarméany-adalék-
anyagok esetében a nett6 térfogatot vagy a netté tomeget,

f) atakarmany-el6allit6 iizem vagy a kozvetitd engedé-
lyezési szamat, illetve nyilvantartdsi szamat.

24.2.2. A 24.2.1. pontban foglaltakon kiviil fel kell tiin-
tetni a kovetkezd takarmény-adalékanyagokat tartalmazoé
el6keverékek esetében az aldbbiakat:

a) antibiotikumok, hozamfokozok, kokcidiosztatiku-
mok és mas allatgydgyaszati készitmények:

— azelballité neve vagy cégneve, és cime vagy székhe-
lye, ha nem 6 a felel6s a feltiintetett adatokért,

— azengedélyezés sordn a takarmany-adalékanyagnak
adott egyedi név,

— a hatbanyag-tartalom és e tartalomra vonatkozo
mindségmegdrzési 1d6;

b) antioxidans hatdsi anyagok: az engedélyezés sordn a
takarméany-adalékanyagnak adott egyedi név és a hatd-
anyag-tartalom, feltéve, hogy a teljes takarmanyra vonat-
koz6é maximadlis tartalmat a takarméany-adalékanyag enge-
délyezésekor meghataroztak;

c) szinez6anyagok, beleértve a pigmenteket: azengedé-
lyezés soran a takarmany-adalékanyagnak adott egyedi név
és a hatéanyag-tartalom, feltéve, hogy a teljes takarmanyra
vonatkoz6é maximadlis szintet a takarmany-adalékanyag en-
gedélyezésekor meghataroztak;

d) E-vitamin: az engedélyezés sordn a takarméany-ada-
Iékanyagnak adott egyedi név, alfa-tokoferol tartalom és e
tartalomra vonatkozé minSségmegdrzési 1do;

e) az E-vitaminon kiviili vitaminok, provitaminok és
hasonlé hatdsi anyagok: az engedélyezés sordn a takar-
many-adalékanyagnak adott egyedi név, a hatéanyag-tarta-
lom és e tartalomra vonatkozé min&ségmegbrzési id6;

f) nyomelemek: az engedélyezés sordn a takarmdany-
adalékanyagnak adott egyedi név, és a kiillonboz6 elem-tar-
talom, amennyiben a teljes takarmdnyra vonatkozé maxi-
malis tartalmat a takarmdany-adalékanyag engedélyezése-
kor meghataroztik;

g) tartdsitoszerek: az engedélyezés sordan a takarmény-
adalékanyagnak adott egyedi név és a hatéanyag-tartalom,
feltéve, hogy a teljes takarmanyra vonatkozé maximalis
tartalmat a takarmany-adalékanyag engedélyezésekor
meghataroztak;

h) enzimek:

— ahatbéanyagok egyedi nevei az enzim aktivitdsuknak
és a megadott engedélynek megfelel6en, a Nemzetkozi
Biokémiai Szovetség szerinti azonosité szam, az aktivitas
mértékegységei (az aktivitds egységei/gramm vagy az akti-
vitds egységei/milliliter),

— atakarmdny-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,

— azelballité neve vagy cégneve, és cime vagy székhe-
lye, ha nem & felel6s a feltiintetett adatokért,

— amindségmegdrzési ido,

— atételszam és a gyartasi idG,

— a hasznadlati utasitds, amely kiemelten megadja az
ajanlott adagolast, ha sziikséges egy tartomdnyon beliil,
Osszhangban az elGirdnyzott takarmdny-alapanyag(ok)

sulyszazalékaval a teljes takarmédny kilogrammjara vetitve,
a takarmdny-adalékanyag engedélyeztetése sordn eseten-
ként egyedileg rogzitett feltételeknek megfelelGen,

— ahol sziikséges, a gyartdsi folyamat miatti specidlis,
Iényeges jellemzok kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen;

i) mikroorganizmusok:

— a torzs(ek) azonositdi és a torzsszam(ok) az enge-
délynek megfeleléen, a telep-képzd egységek szdma
(CFU/gramm),

— atakarmdny-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,

— az el6allité neve vagy cégneve, és cime vagy székhe-
lye, ha nem 6 a felel6s a feltiintetett adatokért,

— amindségmegdrzési ido,

— ahol sziikséges, a gyartdsi folyamat miatti specidlis,
Iényeges jellemzok kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen;

Jj) egyéb, a b) vagy i) pontban megadott csoportba tar-
tozé takarmany-adalékanyagok, amelyekre nincs maximaé-
lis szint meghatarozva, és egyéb engedélyezett csoportok-
hoz tartozé takarmany-adalékanyagok: az engedélyezés so-
rdn a takarmdny-adalékanyagnak adott egyedi név és a
hatéanyag-tartalom, feltéve, hogy ezeknek a takarmany-
adalékanyagoknak van funkci6juk a takarmdnyban és a
jelen 1évé mennyiségiik hivatalos elemzési moédszerrel,
vagy ennek hidnydban értékelhet6 tudomédnyos modsze-
rekkel meghatarozhat6.

24.2.3. A takarmany-adalékanyag egyedi nevével egyiitt
a markanév megadhaté.

24.2.4. A 24.2.2. pont a) alpontjdban megadott takar-
many-adalékanyagok el6allitéjanak a nevét fel kell tiintet-
ni az el6keverék cimkéjén.

24.2.5. A takarmany-adalékanyag EK nyilvantartdsi sza-
ma az engedélyezett takarmany-adalékanyag egyedi nevé-
vel egyiitt feltiintethetd.

24.2.6. Az azonos vagy kiilonboz6 csoportokhoz tartozé
tobb takarmany-adalékanyag minGségmegérzési ideje az
Osszes takarmany-adalékanyagra egyetlen datummal is
megadhaté. Ez a leghamarabb lejaré takarmany-adalék-
anyag mingségmegdrzési ideje.

24.2.7. A 24.2.1—24.2.6. pont szerint nem kotelezd vagy
engedélyezett adatokon kiviil egyéb informacidk is feltiin-
tethet6k a csomagoléeszk6zon, cimkén, illetve az 6mleszt-
ve vagy tartdlyban valé szallitas esetén a kiséré okmanyon,
ha ezek egyértelmtien elkiiloniilnek a fent emlitett adatok-
tol.

24.3. Az aldbbiakban felsorolt csoportokhoz tartozé
takarméany-adalékanyagokat tartalmazé takarmany csak
akkor hozhat6é forgalomba, ha a csomagol6eszkdzon, cim-
kén, illetve az omlesztve vagy tartdlyban vald szillitas ese-
tén a kiséré okmdanyon feltiintetik jol lathatdan, olvasha-
téan és eltavolithatatlanul az e pontban meghatdrozott
adatokat, amelyekért az Eurépai Unién beliil székhellyel
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rendelkezd el6allitd, importér, elad6 vagy forgalmazo
felel.

24.3.1. a) Antibiotikumok, hozamfokozok, kokcidiosz-
tatikumok és egyéb éllatgyogyaszati készitmények:

— azengedélyezés sordn a takarmany-adalékanyagnak
adott egyedi név,
ahatéanyag-tartalom és e tartalomra vonatkozo6 mi-
nbéségmegbrzési 1d6,

— a takarmdany-el64llit6 tizem engedélyezési szdma;

b) antioxidans hatdst anyagok:

— a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szant takarmény-
keverék esetén az ,antioxidanst tartalmaz’® megjelolés,
amelyet az engedélyeztetés sordn a takarmany-adalék-
anyagnak adott egyedi név kovet,

— a kedvtelésbdl tartott allatokon kiviili dllatoknak
szant takarmanykeverék esetén az engedélyeztetés sordn a
takarméany-adalékanyagnak adott egyedi név;

c) szinez6anyagok, beleértve a pigmenteket, feltéve,
hogy ezeket takarmanyok vagy allati termékek szinezésére
hasznaljak fel:

— akedvtelésbdl tartott dllatoknak szant takarméanyok
esetén: a ,,szinezék’’ vagy ,,...-val szinezve’’ megjel6lés,
amelyet az engedélyeztetés sordn a takarmany-adalék-
anyagnak adott egyedi név kovet,

a kedvtelésbdl tartott allatokon kiviili dllatoknak
szant takarmanykeverék esetén az engedélyeztetés sordn a
takarméany-adalékanyagnak adott egyedi név;

d) E-vitamin: az engedélyezés sordn a takarméany-ada-
Iékanyagnak adott egyedi név, az alfa-tokoferol tartalom és
e tartalomra a mindségmegdrzési 1do;

e) A-ésD-vitamin: azengedélyezés sordn a takarmény-
adalékanyagnak adott egyedi név, a hatéanyag-tartalom és
e tartalomra vonatkozé min8ségmegdrzési 1do;

f) réz:azengedélyezés sordn a takarmany-adalékanyag-
nak adott egyedi név és a Cu-ban kifejezett tartalom;

g) tartositoszerek:

a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szdnt takarméanyok
esetén a ,tartdsitészer’’ vagy a ,,...-val tartésitva:’” megjelo-
Iés, amelyet az engedélyeztetés sordn a takarmany-adalék-
anyagnak adott egyedi név kovet,

a kedvtelésbdl tartott allatokon kiviili dllatoknak
szant takarmanykeverék esetén az engedélyeztetés sordn a
takarméany-adalékanyagnak adott egyedi név;

h) enzimek:

— ahatdanyag(ok) egyedi neve(i) az enzimaktivitdsuk-
nak és a megadott engedélynek megfeleléen, a Nemzetkozi
Biokémiai Szovetség szerinti azonosité szam, az aktivitas
mértékegységei (az aktivitds egységei/kilogramm vagy az
aktivitds egységei/liter),

— atakarmdny-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,

— amindségmegdrzési ido,

— ahol sziikséges, az el6allitasi folyamat miatti specia-
lis, Iényeges jellemzdk kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen;

i) mikroorganizmusok:

— a torzs(ek) azonositdsa(i) a megadott engedélynek
megfeleléen, a torzsszdm(ok), a telep-képzd egységek
szama (CFU/kg),

— atakarmdny-adalékanyag EK nyilvantartasi szima,

— amindségmegdrzésiidd, ésahol sziikséges, a gyartasi
folyamat miatti specidlis, 1ényeges jellemzk kozlése,

a takarmany-adalékanyag engedélyezése sordn a jelolésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen.

24.3.2. A 24.3.1. pontban el&irt adatokon tdl a takarma-
nyok helyes haszndlatira vonatkozéan az engedélyezési
eljarasban el6irt tovabbi adatokat a csomagol6eszkdzon,
cimkén, illetve az Omlesztve vagy tartidlyban vald szallitas
esetén a kisér6 okmanyon fel kell tiintetni.

24.3.3. A rézen kiviili nyomelemek és az A-, D- és
E-vitaminokon kiviili vitaminok, a provitaminok és a ha-
sonl hatdsi takarmdny-adalékanyagok feltiintethet6k, ha
ezen takarmany-adalékanyagok mennyisége hivatalos
elemzési moédszerrel, vagy ennek hidnyaban értékelhetd
tudomanyos mddszerekkel meghatirozhat6. Ilyen esetek-
ben a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

a) rézen kiviili nyomelemek: a takarmédny-adalékanyag
egyedi neve az adott engedélynek megfelelen és a kiilon-
bozb elem tartalmak,

b) A-, D- és E-vitaminokon kiviili vitaminok, provita-
minok és a hasonlé vegyi hatdsi anyagok: a takarmany-
adalékanyag egyedi neve az adott engedélynek megfele-
I6en, a hatéanyag-tartalom és e tartalomra vonatkoz6 mi-
néségmegbrzési 1d6;

24.3.4. A jelolésen

a) a 24.3.1—24.3.3. pont szerinti adatokat a csoma-
goléeszkozon, cimkén, illetve az 6mlesztve vagy tartdlyban
valé széllitas esetén a kiséré okmdanyon kotelezSen feltiin-
tetett adatokhoz kozel kell elhelyezni,

b) ahol a 24.3.1—24.3.3. pontnak megfelelGen a tartal-
mat vagy a mennyiséget adjadk meg, ott ennek az adatnak a
takarmanyba kevert takarmdny-adalékanyag mennyiségé-
re kell vonatkoznia,

c) atakarmany-adalékanyagok részletes adatai mellett
megadhaté a takarmany-adalékanyag EK nyilvantartasi
szdma vagy kereskedelmi neve, ahol ezek az adatok a
24.3.1. pont alapjan nem kotelezbek.

24.3.5. Ha a 24.3.1. pontnak megfeleléen az ugyanahhoz
vagy kiilonboz6 csoportokhoz tartozd tobb takarmany-
adalékanyag mindségmegdrzési idejét kell megadni, az
Osszes takarmany-adalékanyagra egyetlen mindségmeg-
6rzési id6 is megadhatd, amelynek a leghamarabb lejar6
mindségmegdrzési idoének kell lennie.

24.3.6. A végfelhasznilonak vagy vevonek szant kisebb
mennyiségek esetén a 24.3.1—24.3.3. pont szerinti adatok
a szallitmanyt kisérd értesitén is kozolhetdk a vevovel.

24.3.7. A szinezbanyagokat, tartésitészereket vagy anti-
oxidans hatdsi anyagokat tartalmaz6 és 10 kilogrammnal
kisebb netté tomegli csomagoldsban forgalmazott, kedvte-
1ésbdl tartott allatoknak szant takarmanyok esetén elegen-
d6 a csomagoldsra a megfeleld, ,,...-val szinezve’’ vagy a
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,...-val tartdsitva’’ szavak vagy az ,,antioxidanst tartalmaz’’
szavak feltiintetése, amelyet az ,,EK takarmany-adalék-
anyagok’’ kifejezésnek kell kovetnie, feltéve, hogy

a) a jelolés tartalmazza a takarmanykeverék termék-
szamat, és

b) az eldallité kérésre megadja a felhaszndlt takar-
many-adalékanyagok egyedi nevét vagy neveit.

24.4.1. Az olyan kiegészit6 takarmanyokat, amelyek a
teljes értékd takarmanyokra meghatdrozott maximalis
mennyiség mértékéig tartalmaznak takarmany-adalék-
anyagokat, csak akkor lehet forgalomba hozni, ha a hasz-
nalati dtmutaté leirja az allatfajok és az allatok kordnak
megfeleld, egy dllatnak egy nap alatt maximalis mennyiség-
ben adhaté kiegészit6 takarmany mennyiségét grammban
vagy kilogrammban. Ennek az informaciénak 0sszhangban
kell lennie a takarmdany-adalékanyag engedélyezése sordn
meghatdrozott felhasznalasi feltételekkel. Ez az elGiras
nem vonatkozik a takarmdnykeverék-elGallitoknak, illetve
azok ellatéinak kiildott termékekre.

24.42. A 244.1. pont szerinti nyilatkozatot tgy kell
megfogalmazni, hogy pontos kovetése esetén a takarmany-
adalékanyagok ardnya nem haladja meg a teljes értéki
takarmanyokra meghatdrozott maximadlis mennyiséget.

24.5. Amennyiben a takarmanyok mads tagdllamban ke-
riilnek forgalomba hozatalra, a 24. pont szerinti adatokat
a célorszag legaldbb egy hivatalos nyelvén meg kell adni.

25. Ellendrzés

25.1. A forgalomba hozott takarmany-adalékanyagokat,
el6keverékeket és takarmanyokat az Allomés folyamato-
san — szurdprébaszertien — ellendrzi.

25.2. Amennyiben a takarmanykeverékbe bekevert ta-
karmany-adalékanyag engedélyben meghatdrozott értékei
és a hatésdgi mintavételt kovetd laboratériumi vizsgalatok
eredményei kozott eltérés mutatkozik, az eltérések értéke-
1ésénél figyelembe kell venni a kiilon jogszabalyban meg-
allapitott  tliréshatarokat.

26. A nemkivanatos kolcsonhatasok ellenGrzése

Amennyiben a 2.3. pont szerinti takarmany-adalékanya-
gok vagy mds takarmany-adalékanyagok kozott elére nem
latott, nemkivanatos kolcsonhatds tapasztalhatd, a takar-
many-adalékanyag forgalomba hozataldért felelés sze-
mély, vagy — ha a takarmdany-adalékanyag az Eurépai
Unidén kiviili orszagb6l szarmazik a Kozosségen beliili
képvisel6je minden lényeges informdciét koteles haladék-
talanul beszerezni és a székhelye szerint illetékes Allomds-
nak ezeket eljuttatni. Az Allomds a minisztériumot és a
nemzeti referenst err6l informadlja, akik megteszik a sziik-
séges intézkedéseket.

27. Az Eur6pai Unién kiviili orszagba irdnyulé export

E fejezetben foglaltak nem vonatkoznak az Eur6pai
Unién kiviili exportra szant takarmany-adalékanyagokra,
el6keverékekre és takarmanyokra, amennyiben az export-
ra valamely jelzés utal.

1. szdmii fiiggelék
A. Rész

Takarmany-adalékanyagok, amelyek engedélyezése a
forgalomba hozatalért felel6s személyhez kotédik:

a) antibiotikumok: minden ebbe a csoportba tartozé
takarméany-adalékanyag,

b) kokcidiosztatikumok és egyéb dllatgyégyaszati ké-
szitmények: minden ebbe a csoportba tartozé takarmany-
adalékanyag,

c¢) hozamfokozék: minden ebbe a csoportba tartozé
takarmény-adalékanyag.

B. Rész

Takarmany-adalékanyagok, amelyek engedélyezése
nem kotddik a forgalomba hozatalért felel6s személyhez:

a) antioxiddns anyagok: minden ebbe a csoportba tar-
tozé takarmany-adalékanyag,

b) izjavito és étvagyfokoz6 anyagok,

c) emulgeatorok és stabilizatorok, tolt6anyagok és zse-
1ésit6 szerek: minden ebbe a csoportba tartozé takarmany-
adalékanyag,

d) szinezbanyagok, beleértve a pigmenteket is: minden
ebbe a csoportba tartozé takarmany-adalékanyag,

e) tartdsitoszerek,

f) vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatésu
anyagok, amelyek kémiailag egyértelmien lefrhaték: min-
den ebbe a csoportba tartozé takarmany-adalékanyag,

g) nyomelemek: minden ebbe a csoportba tartozd ta-
karmany-adalékanyag,

h) kotbanyagok, csomdsodas gatlé anyagok, koagulalo-
szerek: minden ebbe a csoportba tartozé takarmany-ada-
Iékanyag,

i) savassdgszabdlyozdk: minden ebbe a csoportba tarto-
z6 takarmany-adalékanyag,

j) enzimek: minden ebbe a csoportba tartozé takar-
many-adalékanyag,

k) mikroorganizmusok: minden ebbe a csoportba tar-
tozé takarmany-adalékanyag.

2. szdmii fiiggelék

A takarmdny-adalékanyagok értékelésére vonatkozo
irdanymutatds

A. Rész

1. Uj takarmédny-adalékanyag vagy takarmany-adalék-
anyag Uj felhaszndldsa esetén a kozosségi engedély irdnti
kérelemhez csatolni kell az e fiiggelékben meghatarozott
irdnymutatidsokkal Osszhangban Osszedllitott dokumenta-
ciét.
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2. A dokumentdciénak lehet6vé kell tennie a takar-
many-adalékanyagoknak a mindenkori ismereteken ala-
puld értékelését, illetve az engedélyezésiik vonatkozdsa-
ban megallapitott alapelveknek valé megfelelésiik biztosi-
tasat.

3. E fiiggelékben meghatarozott dsszes vizsgilat kote-
lez6vé tehet6 és sziikség esetén azokrdl kiegészitd infor-
macié kérhets. Altalanos szabdlyként a takarmany-adalék-
anyag azonossaginak, felhaszndlasi feltételeinek, fiziko-
kémiai tulajdonsagainak, meghatdrozasi modszereinek és
hatékonysaganak, illetve metabolizmusadnak, a célfajokra
gyakorolt bioldgiai és toxikoldgiai hatdsainak meghataro-
zasara szolgdlé vizsgalatokat kell elvégezni. Amennyiben a
takarmany-adalékanyagot egy meghatdrozott fajhoz tarto-
z6 éllatnak szdnjdk, a vonatkozé vizsgilatokat ezen az
allaton kell elvégezni. A takarmany-adalékanyag emberi
egészségre vagy a kornyezetre valé artalmassaganak felmé-
réséhez sziikséges vizsgalatok alapvetSen az adalékanyag
jellegétol, illetve felhaszndldsdnak feltételeitdl fliggnek.

4. Nem mindig sziikséges a kizdrélag kedvtelésbdl tar-
tott 4llatok takarmanydba szant adalékanyagokon olyan
részletes kronikus toxikussdg-, mutagenitds- és karcinoge-
nitas-vizsgédlatokat végezni, mint amilyeneket azon ha-
szondllatok takarmdnyaiba szant adalékanyagok esetében
irnak eld, amelyekbdl emberi fogyasztasra szant termékek
késziilnek. A krénikus toxikussdg meghatdrozasara két cél-
fajon, vagy egy célfajon és patkdnyokon egy éven keresztiil
végzett vizsgélatok 4ltaldban elegendéek. A mutagenitas-
és karcinogenitas-vizsgéalatok &ltaldban mell6zhetdk, felté-
ve, hogy a kémiai Osszetétel, a gyakorlati tapasztalat vagy
egyéb megfigyelések nem jelzik a véltozdsok valdszintisé-
gét. El lehet tekinteni a kedvtelésbdl tartott &llatokban
1évé maradékanyagok analizisétdl is.

5. A haszonadllatok takarmédnydban 1év6 adalékanyag
metabolizmusdnak, maradékanyagainak és azok bioldgiai
hozzaférhet6ségének ismerete alapvetd kovetelmény. El-
s6sorban arrél kell gondoskodni, hogy a toxikol6giai vizs-
galatokat laboratériumi allatokon végezzék, a fogyasztét
érint6 esetleges kockazatok megéallapitdsa céljabol. Ezt az
értékelést nem lehet egyediil az adalékanyagok laboraté-
riumi 4allatokra gyakorolt kozvetlen hatdsainak meghaté-
rozéaséara szoritkoz6 adatokra alapozni, mivel ez nem nyujt
kiilon informdciét az adalékanyagot tartalmazé takar-
mannyal etetni kivant éllatfajban végbemend metaboliz-
musbdl szdrmazé maradékanyagok tényleges hatdsairdl.

6. Minden adalékanyag vagyegyadalékanyaguj felhasz-
naldsanak engedélyezése iranti kérelméhez olyan doku-
menticiét kell mellékelni, amely e fliggelék szerinti sor-
rendben €s szamozdssal késziilt részletes jelentéseket tar-
talmaz. Az elbirtak koziil barmely adat dokumentaciébol

z. 2z

torténd kihagyasat meg kell indokolni. A hivatkozott kiad-

vanyokat csatolni kell. A kisérletekrdl sz6l6 jelentéseknek
tartalmazniuk kell a kisérlet tervét, hivatkozasi szamat,
kezdetének és végének idSpontjat, a vizsgdlatok részletes
leirasat, az eredményeket és azok analizisét, tovabba a
vizsgélatért felel6s személy nevét, cimét és aldirdsat. Az
allatokon végzett kisérleti vizsgédlatok sordn hasznalt min-
den egyes takarmanytételt az adott hatéanyagok koncent-
ricidjara vonatkozdan megfeleld modszerrel analizélni
kell, és az analizis eredményeirdl jelentést kell késziteni. A
jelentésben fel kell tiintetni az egyes kisérletekben megha-
tarozott adagokat, a megfelel6 datumokat és az ellendr-
zésekért felel6s személy nevét, cimét és aldirasat. A jelen-
téshez csatolni kell tovabbd a kisérleteket végz6 laboratd-
rium vagy laboratériumok igazoldsat arr6l, hogy a vizsga-
latokat a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveivel 0ssz-
hangban végezték el.

7. A fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tu-
lajdonsagok meghatarozasat a veszélyes anyagok és a ve-
szélyes készitmények tulajdonsdgainak vizsgdlati médsze-
reir6l és a vizsgalatok eredményeinek értékelésérdl szolo
el6irasokban megéllapitott moédszerekkel vagy tudomaé-
nyos testiiletek altal nemzetkozileg elismert mddszerekkel
Osszhangban kell elvégezni. Egyéb mddszerek hasznalatit

indokolni kell.

8. Minden dokumentaciénak megfelel6 6sszegzést kell
tartalmaznia. Az antibiotikumokra, kokcidiosztatikumok-
ra és egyéb gydgydaszati anyagokra, valamint a novekedés-
serkentSkre vonatkozé dokumenticidkhoz csatolni kell a
B. Rész V. fejezete szerint elkészitett monografiat, amely
lehet6vé teszi az adott adalékanyag azonossidgdnak megdl-
lapitasat és jellemzését.

9. E fiiggelék alkalmazdsdban az adalékanyag kifejezés
hatéanyagokat vagy hatdanyagokat tartalmazé készitmé-
nyeket jelent abban az éllapotukban, ahogy az elSkeveré-
kekhez és a takarmdnyokhoz adjak Sket. A hatéanyag lehet
kémiailag meghatdrozott anyag, mikroorganizmus vagy
enzimkészitmény.

10. E fiiggelék alkalmazasdban a kémiailag meghataro-
zott anyag kifejezés olyan vegyi anyagokat jelent, amelyek-
nek az ITUPAC ndémenklatira szerint megallapitott kémiai
elnevezése van.

11. Dokumentécié benyujtasa esetén a nemzeti referens
ésszerli hataridén beliil jelentést tesz a Bizottsdgnak min-
den, az el6allitasi folyamatot, a takarmany-adalékanyag
Osszetételét, alkalmazasi teriiletét vagy felhasznélasi ko-
rilményeit érint6 modositasrol. Mindez sziikségessé teheti
az Uj elbiralasra alkalmas dokumenticié beterjesztését. Ez
kiilonosen sziikséges a modositott genetikai allomanyud
vagy természetes mutinsbdl keletkezett mikroorganizmu-
sokbdl szarmazé termékek esetében.
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B. Rész
L. A dokumentdcioban szerepld adatok osszegzése

II. A takarmdny-adalékanyag azonossdga, jellemzdi és
felhaszndldsi feltételei, ellendrzési modszerek

1. Az adalékanyag azonossiga

1.1. Javasolt terméknév.

1.2. Az adalékanyag tipusa, f6 funkcidja szerint.

1.3. Min8ségi és mennyiségi Osszetétel (hatéanyag,
egyéb Osszetevlk, szennyezd anyagok).

1.4. Halmazallapot, részecskeméret.

1.5. Gyartasi folyamat, kiilonleges feldolgozasi eljaras-
sal egyiitt.

Megjegyzés:Ha a hatéanyag egyenként meghatarozhat6
aktiv alkotéelemek keveréke, akkor a f6 alkotdelemet kii-
Ion kell feltiintetni, és a keverési ardnyokat meg kell adni.

2. A hat6éanyagra vonatkozé eléirdsok

2.1. Kémiailag meghatdrozott anyagok esetében: szoka-
sos elnevezés, az IUPAC nomenklatira szerinti kémiai
elnevezés, egyéb nemzetkozi szokdsos elnevezések és rovi-
ditések. CAS-szam (Chemical Abstracts Service).

2.1.1. Mikroorganizmusok esetében: elnevezés és a
nemzetk6zi Nomenklatira Kod szerinti taxondmiai leiras.
Egyéb nemzetkozileg elismert osztilyozasi kézikonyvek is
hasznélhat6ak.

2.1.2. Enzimkészitmények esetében: az IUB/IUPAC él-
tal meghatdrozott, a f6 enzimtevékenységek szerinti elne-
vezés. EINECS és CAS-szam.

2.2. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulasuly. A f6
alkotéelemek mindségi és mennyiségi Osszetétele, ha a
hatéanyag fermentacids termék.

2.2.1. Mikroorganizmusok esetében: a nemzetkozi leté-
teményes hat6sagként elismert tenyészet-gytijtemény neve
és cime, lehetSleg az Eurépai Unién beliil, ahol a torzset
letétbe helyezték, a letéti szam, géntechnoldgiai médositas
és az azonositdshoz sziikséges Osszes vonatkozé tulajdon-
sdg. Tovabba az eredet, a megfelel6 morfoldgiai és fiziolo-
giai jellemzok, fejlédési stadiumok, (az adalékanyagként)
kifejtett biologiai aktivitisban esetlegesen szerepet jatszo
Iényeges tényezOk és egyéb, az azonositishoz sziikséges
genetikai adatok. A telepképzé egységek (CFU) szdma
grammonként.

2.2.2. Enzimkészitmények esetében: bioldgiai eredet
(mikrobds eredet esetében: a nemzetkozi letéteményes ha-
tosagként elismert tenyészet-gytijtemény neve és cime, le-
hetSleg az Eurépai Unién beliil, ahol a torzset elhelyezték,
a letéti szam, géntechnoldgiai mddosits, és az azonositas-
hoz sziikséges Osszes vonatkozé tulajdonsig), a megfeleld
kémiailag tiszta minta-szubsztritumokon végzett aktivitds
és mas fiziko-kémiai jellemzdk.

2.2.3. Minden esetben rendelkezésre kell bocsdtani a
mikroorganizmus nemzetkozi letéteményes hatésdgnal
tortént letétbe helyezését igazolé elismervény masolatat,
amely pontosan megadja a mikroorganizmus nevét és

taxonémiai lefrdsat a nemzetkozi Nomenklatira Koéd sze-
rint.

2.3. Tisztasagi fok

2.3.1. A szennyez$ anyagok min8ségi és mennyiségi
Osszetétele.

2.3.2. Mikroorganizmusok esetében: genetikai stabilitds
és a tenyésztett torzsek tisztasiga.

2.3.3. Enzimkészitmények esetében:

a) a szennyezd mikroorganizmusok, a nehézfémek, az
alapszervezetekb6l ered6 méreganyagok (pl. mikotoxi-
nok) hidnyszintjének ellenérzésével, megfelel6 moédszerrel
mért tisztasag,

b) megfelelé mdédszerrel mért mikrobaols tevékenység
hidnya a takarmanyban alkalmazott koncentracidszinten,

c) anem-enzimatikus alkotéelemek Osszetétele (kiilo-
nos tekintettel a Szerves Szilard Testek Osszességére,
TOS ).

2.4. Vonatkozé tulajdonsidgok

2.4.1. Kémiailag meghatdrozott anyagok esetében:
elektrosztatikus tulajdonsagok, olvadaspont, forrdspont,
bomlasi hémérséklet, stirtis€g, géznyomds, vizben és szer-
ves oldészerekben valé oldhatésdg, tomeg és abszorpcios
spektrumok és egyéb vonatkozé fizikai tulajdonsiagok.

2.4.2. Mikroorganizmusok esetében: az azonossig meg-
allapitdsdra és a javasolt felhasznildsra vonatkozé tulaj-
donsagok (pl. vegetativ vagy spérds forma, CFU/g).

2.4.3. Enzimkészitmények esetében: optimdlis pH [ér-
ték(ek), optimdlis hémérséklet(ek) és egyéb vonatkozo
tulajdonsagok].

2.5. Gyartasi és tisztitasi folyamatok és alkalmazott tap-
talajok

A tételek Osszetételének valtozdsai az el6dllitds soran.

3. Azadalékanyag fiziko-kémiai, technoldgiai és biol6-
giai tulajdonsagai

3.1. Kornyezeti feltételekkel mint fény, hémérséklet,
pH, nedvesség és oxigén szembeni expozicié esetén mért
stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai aktivi-
tas vesztesége, pl. életképesség). Eltarthatdsag.

3.2. Stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai
aktivitds vesztesége, pl. életképesség) az elSkeverékek és a
takarméanyok el6allitdsa sordn, kiilonos tekintettel a ho-, a
nyomds- és a nedvességstabilitasra. Lehetséges bomlaster-
mékek.

3.3. Stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai
aktivitds vesztesége, pl. életképesség) az elSkeverékek és a
takarmanyok meghatdrozott koriilmények kozotti taroldsa
soran. Eltarthatésag.

3.3.1. Enzimkészitmények esetében: az enzimkészit-
ménynek a takarmany alkotéelemeivel torténd enzimes
vagy kémiai reakcidi, vagy az enzimkészitménynek a takar-
many tdroldsa alatti bomldsa altal képz&dott nem vart
reakcidtermékek részletezése.

' ToS (%) = 100 — (% hamu + viz + % higitok és/vagy adalékanya-
gok és Osszetevok).
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3.4. Egyéb vonatkozé fiziko-kémiai, technoldgiai és bio-
l6giai tulajdonsagok, mint példdul homogén keverékek
eldéllitdisanak lehet6sége az eldkeverékekben és a takar-
manyokban, porképzé tulajdonsdgok, valamint mikroor-
ganizmusok, illetve enzimkészitmények esetében a lebom-
las vagy a bioldgiai aktivitas elvesztésével szembeni ellendl-
las felmérése az emésztGszervekben, illetve in vitro szimu-
laciés rendszerek segitségével.

3.5. Fiziko-kémiai vagy bioldgiai Osszeegyeztethetetlen-
ségek vagy kolesonhatasok (pl. takarmanyokkal, més enge-
délyezett adalékanyagokkal vagy gydgyszerkészitmé-
nyekkel).

4. Az adalékanyag felhasznalasi feltételei

4.1. A takarmanyozéasban javasolt hasznalat (pl. az allat-
fajok, korcsoportok és hasznositdsi tipusok, a takarmany
tipusa, beviteli és megvondsi idgszak).

4.2. FEllenjavallatok

4.3. Az el6keverékekbe és takarmédnyokba torténd ada-
golds javasolt mértékét a kovetkez6képpen kell megadni:

a) kémiailag meghatarozott anyagok esetében a hato-
anyag mennyiségét, el6keverékeknél sulyszdzalékban, ta-
karmanyoknal mg/kg-ban,

b) mikroorganizmusok esetében a termék bioldgiai ak-
tivitdsdnak megfelelé egységei, mint CFU/g, enzimkészit-
mények esetében az aktivitds megfeleld egységei.

4.4. A hatéanyag vagy a készitmény egyéb ismert felhasz-
nalési teriiletei (pl. élelmiszerekben, humén- vagy allatgyé-
gydszatban, mez6gazdasdgban, iparban). Minden egyes fel-
hasznalasi teriiletre vonatkozéan meg kell adni a kereske-
delmi elnevezéseket, javallatokat és ellenjavallatokat.

7z

4.5. Sziikség esetén meg kell adni az el6allitas és kezelés
sordn alkalmazandé megel6z6 és véddintézkedéseket.

5. Ellen8rzési modszerek

5.1. Az 1.3, 2.3—2.5., 3.1—3.4. és 4.3. pontok szerinti
kovetelmények meghatarozdsara szolgdldé moédszerek le-
irasa.

5.2. Az el6keverékekben és a takarmanyokban taldlhat6
adalékanyag rutinellendrzésére szolgdlé mindségi és
mennyiségi analitikai médszerek leirdsa.

5.3. Az adalékanyagok allati termékekben taldlhat6 ma-
radékanyagainak meghatdrozdsira szolgdlé mindségi és
mennyiségi analitikai médszerek leirdsa.

Megjegyzés: A médszerek és az eredmények leirdsahoz
csatolni kell a szazalékos visszanyerésre, a specifikusségra,
az érzékenységre, a kimutatasi hatarértékekre, a lehetséges
interferencidkra, a reprodukalhatésagra és az alkalmazott
mintavételi moédszerre vonatkozé informécidkat. Csatolni
kell a készitmény €s a hatéanyag referencia-szabvanyait is.

5.4. Mikroorganizmusok esetében meg kell jelolni a
kimutatési, szamozasi, azonosité modszereket €s az érin-
tett piacokat.

IIl. Az adalékanyag hatékonysdgdra vonatkozo vizsgd-
latok

1. A takarmanyok min&ségjavuldsara vonatkozd vizs-
galatok

1.1. Ezek a vizsgdlatok azokra a technolégiai adalék-
anyagokra vonatkoznak, amelyek az el6keverékek vagy
takarmanyok min8ségének javitisit vagy stabilizalasat
szolgaljak, mint példdul az antioxiddnsok, a tartdsitésze-
rek, a kotSanyagok, az emulgedtorok, a stabilizitorok, a
zselésité anyagok. Technolégiai adalékanyagnak tekinthe-
t6 néhany mikroorganizmus, illetve enzimkészitmény is,
amennyiben javitjdk a takarminy min&ségét.

1.2. Az adalékanyag hatdsait a tervezett felhasznalasi
koriilmények kozott, megfeleld kritériumok mellett, a ne-
gativ kontrollként haszndlt takarmdany, illetve, lehet&ség
szerint, ismert hatékonysagui technoldgiai adalékanyago-
kat tartalmazé takarmanyokkal valé 0Osszehasonlitdssal
kell bizonyitani.

1.3. Minden kisérlet esetében ismertetni kell a vizsgalt
hatéanyagok, készitmények, el6keverékek és takarmanyok
pontos jellegét, a tételek hivatkozasi szdméat, a hatéanyag
koncentracidjat az elSkeverékekben és takarmanyokban, a
vizsgdlati  koriilményeket (hémérséklet, pdaratartalom
stb.), valamint a vizsgalat id6pontjat és id6tartamat, a ked-
vez6tlen, illetve a kisérlet sordn felmeriilt egyéb negativ
hatdsokat.

2. Az adalékanyagok 4llati termékekre gyakorolt hata-
saira vonatkozé vizsgalatok

2.1. Ezek a vizsgélatok olyan zootechnikai adalékanya-
gokkal foglalkoznak, amelyek hatdassal vannak az allati
termékekre. A kovetkezd vizsgélatokat, beleértve a do-
zis/reakci6é viszonyt, negativ kontrollcsoportokkal, illetve,
lehet6ség szerint, ismert hatékonysdgi adalékanyagokat
tartalmazé takarmanyt fogyaszté csoportokkal torténd
osszehasonlitdsban minden célfajon el kell végezni.

2.1.1. Amennyiben a hatéanyag aktiv komponensek ke-
veréke, valamennyi komponens jelenlétét indokolni kell.

2.2. Kokcidiosztatikumok €s egyéb gydgydszati anyagok
esetében a fontossdgi hangsily elsésorban a kiilonleges
hatdsok bizonyitdsdra és kiilondsen a profilaktikus tulaj-
donsigokra (pl. morbiditds, oociszta-szaimok, a gyengiilés
értékelése stb.) helyezddik. A tdplalasi hatékonysigra, az
allat novekedésére, illetve az allati termékek forgalmazha-
t6 mennyiségére és mindségére vonatkozd informdacidkat
csatolni lehet.

2.3. Egyéb zootechnikai adalékanyagok esetében (adott
esetben beleértve mikroorganizmusokat, illetve enzimké-
szitményeket is) meg kell adni a tidpanyag-hatékonysagra,
az allati novekedésre, az éllati termék jellemzbire és a
hozamra, valamint az allatvédelemre és egyéb olyan para-
méterekre gyakorolt hatdsokra vonatkoz6 adatokat, ame-
lyek az éllattenyésztés eredményességére pozitiv hatdssal
vannak.
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2.4. Kisérleti koriilmények

Az elvégzett vizsgalatokrdl és azok eredményeirSl egye-
di és részletes ismertetést kell adni. A statisztikai elemzés-
r6l és az alkalmazott médszerekr6l jelentést kell késziteni.
A kovetkezd adatokat kell rendelkezésre bocsatani:

2.4.1. Az dllatok faja, fajtaja, kora és neme, az azonosi-
tasi eljarés.

2.4.2. A vizsgélati és kontrollcsoportok szdma, az egyes
csoportokban 1évé allatok szdma. A mindkét nembdl kiva-
lasztott allatok szdma meg kell, hogy feleljen a statisztikai

kovetelményeknek.

2.4.3. A takarmanyokban 1év6 hatéanyag (és Osszeha-
sonlitdsi céllal mds anyagok), a megfeleld, elismert méd-
szerrel végzett ellenérz6 analizis utjdn meghatdrozott kon-
centricidja. A tételek referenciaszdma. Az étrend mindsé-
gi és mennyiségi tdpanyag-Osszetétele.

2.4.4. Valamennyi kisérlet helyszine. Az allategészség-
tigyi, fiziologiai, takarmanyozdsi és tartasi feltételek az
alkalmazott 4ltaldnos gyakorlat szerint. A kontrollcsopor-
tok kisérlet sordn torténé szennyezddésének -elkeriilése
érdekében végzett takarmanyvizsgélatok és hozott intéz-
kedések (kiilonosen mikroorganizmusok esetében a takar-
manynak a mikroorganizmus okozta atszennyezd&dése).

2.4.5. A vizsgélat id6pontja és pontos idStartama. Az
elvégzett vizsgdlatok id6pontja és jellege.

2.4.6. Kedvezétlen hatdsok és a kisérlet sordn felmertilt
egyéb varatlan események és azok feltinésének id6pontja.

3. Azallati termékek minGségvizsgilata

Az adalékanyagot tartalmazé takarmanyokkal etetett
allatokbodl eredd termékek érzékszervi, taplalkozastani, hi-
giéniai és technoldgiai tulajdonsigaira vonatkozd vizsga-
latok.

1V. Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonat-
kozo vizsgdlatok

1. Az ebben a részben leirt vizsgilatok a kovetkezdk
elbirdldsara szolgéalnak:

a) az adalékanyag célfajoknadl torténd biztonsagos fel-
hasznalasa,

b) a belégzésbdl, illetve a nyidlkahartyaval, szemmel
vagy borrel torténd érintkezésbdl eredd azon kockézatok,
amelyek a magdval az adalékanyaggal vagy az adalékanya-
got tartalmazé el6keverékekkel, illetve a takarmanyokkal

dolgozé személyekre veszElyt jelentenek,

c) a fogyasztot érintd kockazatok, amelyek az adalék-
anyag maradékanyagait vagy metabolitjait tartalmazé élel-
miszerek fogyasztdsabol eredhetnek,

d) azadalékanyagaltal, vagyazabbdleredd ésazdllatok
altal kivalasztott termékek altal okozott kornyezetszeny-
nyezésbdl vagy a kornyezetben vald tartés megmaradasa-
bél szarmazo kockézatok,

e) anem célfajokat fenyeget§ lehetséges kockazatok.

1.2. Az emlitett vizsgilatok elvégzése az adalékanyag
jellegét6l és a javasolt felhasznalasi feltételektdl fliggben,
egészben vagy részben kotelezd.

1.3. Altal4nos alapelv, hogy a hasznélt mikroorganizmu-
sok, illetve enzimkészitmények, a vdrhaté felhasznélasi
feltételek mellett, a célfajokra és az emberekre nézve nem
patogén és nem toxikus mikroorganizmusok, vagy ilyen
mikroorganizmusokbdl szarmazék legyenek.

1.4. Mikroorganizmusok, illetve enzimkészitmények
esetében megfeleld biztonsdgi vizsgalatokat kell végezni,
kivéve, ha mds, a biztonsdgos felhasznélasra vonatkozo
egyéb megfelel6 dokumentici6é 4ll rendelkezésre. Mikro-
organizmusok esetében legaldbb egy toleranciavizsgélatot
kell végezni a célfajon.

1.5. Az allatok és novények fogyaszthat6 részeibdl nyert
enzimek esetében nem kotelezd toxikoldgiai vizsgalatokat
végezni; amennyiben ilyen termékek altaldban nem képe-
zik részét a szokdsosan alkalmazott étrendnek, néhany
toxikologiai vizsgalatot el kell végezni.

1.6. Amennyiben a hatéanyagok kémiailag meghataro-
zott anyagok, a kiilonbozd célfajokban valé metabolizmu-
suk, valamint a szovetmaradvanyok Osszetételének €s bio-
l6giai hozzéaférhet6ségének ismerete nélkiilozhetetlen a
fogyasztét fenyegeté kockazatok meghatdrozdsa céljabol
sziikséges, laboratériumi allatokon végzett vizsgélatok ki-
terjedésének megallapitisihoz. Kovetelmény tovabba az
adalékanyagbdl szdrmazd salakanyag-maradékok Osszeté-
telének, valamint fiziko-kémiai és bioldgiai tulajdonsagai-
nak ismerete a kdrnyezetszennyezés és a kornyezetben vald
tartés megmaradas kockazatinak felméréséhez sziikséges
vizsgélatok kiterjedésének megéllapitasdhoz.

2. A célfajokra vonatkoz6 vizsgilatok

2.1. Az adalékanyag toxikoldgiai vizsgdlatai

Toleranciavizsgalatok. A bioldgiai, toxikoldgiai, mak-
roszkopikus és szovettani hatdsok vizsgalata. A javasolt
maximalis dézis-szint és a kedvezdtlen hatdsokat eredmé-
nyezd szint koOzotti biztonsdgi hatir meghatdrozasa.
Amennyiben kimutathaté, hogy a kedvez&tlen hatasokat
eredményezd szint jéval a javasolt maximalis adag szintje
felett van, az emlitett biztonsdgi hatarértéket elegendd
lehet minimalis vagy kozelité értékben megadni.

2.2. Az adalékanyag mikrobiolégiai vizsgdlata

2.2.1. Amennyiben a hatéanyag kémiailag meghatdro-
zott anyag és antimikrobds aktivitdssal rendelkezik az
adott takarmanykoncentracidban, el kell végezni az ada-
lékanyag aktivitdsdnak antibakteridlis spektrum-vizsgéla-
tat, a legkisebb gatlasi koncentracié (MIC) kiilonb6zé pa-
togén és nem patogén, Gram-negativ és Gram-pozitiv bak-
tériumfajokban valé meghatdrozasaval.

2.2.2. A gyoégyaszati antibiotikumokkal szembeni ke-
reszt-rezisztencidra vonatkoz6, a MIL meghatdrozasin
alapulé vizsgalatok, valamint vizsgalatok in vitro keletke-
zett, az adalékanyaggal szemben kromoszémalis reziszten-
cidt mutaté mutdnsokndl. A gyodgydszati antibiotikumok-
kal szemben rezisztens mikroorganizmusok esetében ki
kell mutatni a rezisztencia genetikai alapjat.
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2.2.3. Vizsgalatok annak megéllapitdsara, hogy az ada-
lékanyag képes-e a rezisztencia-faktorok kivalasztasara.
Ezeket a vizsgdlatokat helyszini koriilmények kozott kell
elvégezni azon az éllatfajon, amelynek els6dlegesen szan-
jék az adalékanyagot. Kovetkezésképpen meg kell hatdroz-
ni, hogy az esetleg el6fordulé R-faktorok hordoznak-e
tobbszoros rezisztenciat és atadhatdk-e.

2.2.4. Az adalékanyagnak

a) az emésztbszervek mikroflérajara,

b) mikroorganizmusok vagy mikroorganizmusok tobb
torzsének keveréke esetében az emésztSszervek koloniza-
cidjara,

c) ha a hatéanyag kémiailag meghatdrozott anyag és
antimikrobds aktivitdssal rendelkezik, a patogén mikroor-
ganizmusok szétterjedésére és kivalasztisara
gyakorolt hatdsainak meghatarozdsara vonatkozd vizsga-
latok.

2.2.5. Amennyiben a hat6anyag antimikrobds aktivitast
mutat, az adalékanyaggal szemben rezisztens baktériumok
szdzalékos ardnyat ellen6rzd helyszini vizsgalatokat kell
végezni. Ezeket az adalékanyag haszndlata el6tt, kdzben és
utdn, nagyobb (egy hénapos) id6kozokkel kell elvégezni.

2.2.6. Amennyiben a hatéanyag mikroorganizmus, meg
kell allapitani, hogy antibiotikumokkal szemben rezisz-
tens-e.

2.2.77. Amennyiben a hatéanyagot (pl. enzimkészit-
ményt) mikroorganizmus termeli, meg kell hatirozni a
megfeleld életképes organizmus szintjét.

2.2.8. Amennyiben az adalékanyag géntechnolégidval
médositott szervezetet tartalmaz, vagy abbdl all, a kovet-
kez6 adatokat kell megadni:

a) azilletékes hatésdgok altal a géntechnoldgidval mo-
dositott szervezetek szdndékos kibocsitdsdhoz a kutatdsi
és fejlesztési célokra vonatkozé minden irdsos hozzdjaru-
lasanak egy példanyéat, valamint a kiilon jogszabaly szerinti
bejelentés Osszefoglaldsat,

b) a teljes technikai dokumentacid, amely tartalmazza
a kiilon jogszabalyban meghatirozott, és sziikség esetén az
adalékanyag kiilonboz6 felhaszndldsi helyeinek figye-
lembevétele szerint kiegészitett adatokat; az adalékanyag
felhaszndlasdban esetlegesen érintett Okoszisztémakra vo-
natkoz6 kutatdsi és fejlesztési céli kibocsatdsok sordn
nyert adatokra és eredményekre vonatkozé informaécidkat;
a termékben taldlhat6 GMO-val/kal kapcsolatos, az embe-
ri, illetve éllati egészséget és a kornyezetet fenyegetd koc-
kazatok értékelését, valamint a kibocsatds emberi egész-
ségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsira vonatkozd, a
kutatasi és fejlesztési szakasz sordn nyert adatokat,

c) az adalékanyag forgalomba hozataldnak feltételei,
beleértve a felhaszndlds és kezelés kiilonleges feltételeit,
valamint a cimkézésre és csomagoldsra vonatkoz6 azon
javaslat, amely megfelel a kiilon jogszabély szerinti kove-
telményeknek.

2.2.9. Amennyiben a bejelentett kibocsatds vagy mads
érdemi, igazolt tudomdanyos indokok alapjdn a dokumen-
tacioért felelés személy ugy itéli meg, hogy az adalékanyag

forgalomba hozatala vagy hasznédlata nem veszélyezteti az
emberi, illetve éllati egészséget és a kornyezetet, javasol-
hatja a kiilon jogszabdlyban meghatirozott egy vagy tobb
kovetelmény figyelmen kiviil hagyasat.

2.2.10. Csatolni kell a kordabban bejelentett vagy bejelen-
tés alatt all6, illetve a dokumenticiéért felels személy
altal a Kozosség teriiletén beliil vagy azon kiviil végrehaj-
tott azonos GMO vagy azonos kombinacidji GMO-k ki-
bocsatasabdol nyert adatokra és eredményekre vonatkozo
informaciét.

2.2.11. Mas személyek altal kordabban eszkozolt bejelen-
tésekre vonatkozé egyéb adatokra vagy eredményekre is
lehet hivatkozni, amennyiben ezek a személyek ahhoz iras-
beli hozzajaruldsukat adjak.

2.3. A metabolizmusra és a maradékanyagokra vonat-
koz6 vizsgilatok® (Kémiailag meghatdrozott hatéanyag
esetében)

2.3.1. A metabolizmus vizsgélata

a) metabolikus egyensily: a hatéanyag abszorpciéja-
nak és eliminici6janak ardnya és mértéke,

b) a metabolikus formdk és a f6 anyagcseretermékek
azonositasa,

c) azanyagcseretermékek (epe, vizelet, iiriilék) eloszla-
sa és kivalasztodasa,

d) adott esetben a bélben, illetve a bend6ben 1€ v6 mik-
rofléra, az enterohepatikus korforgds, a cokotréfia kihatd-
sa a metabolizmusra.

2.3.2. A maradékanyagok analitikus vizsgalata: a mara-
dékanyagok metabolikus egyensulyndl, az adalékanyag fel-
hasznaldsanak gyakorlati feltételei mellett vizsgalt mind-
ségi és mennyiségi Osszetétele (hatéanyag, anyagcsereter-
mékek) a kiilonbozd allati eredetli élelmiszeripari termé-
kekben.

2.3.3. A maradékanyagok kinetikus vizsgalata (az ada-
Iékanyag célzott hasznédlatnak megfeleld ismételt beadasat
kovetben): a hatdéanyag és a f6 anyagcseretermékek tartds
megmaraddsa a kiilonboz6 szervekben és szovetekben a
kiegészitett takarmdny megvondsa utdn.

2.3.4. A maradékanyagok biolégiai hozzéaférhet6ségé-
nek vizsgdlata az allati eredetli élelmiszeripari termékek-
ben (lasd 4.8. pont).

2.3.5. Ellen6rzési médszerek: a 2.3.1—2.3.4. pont sze-
rinti vizsgéalatok sordn alkalmazott minéségi és mennyiségi
meghatdrozasi modszer leirdsa, a visszanyerési szazalékra,
a sajatossagokra és a kimutatasi hatarértékekre vonatkozé
adatokkal. A maradékanyagok meghatdrozdsara alkalma-
zott médszereknek elég érzékenynek kell lenniiik ahhoz,
hogy a toxikoldgiailag elhanyagolhaté szinti maradék-
anyagok kimutatdsat is lehet6vé tegyék.

2 A23.1.,233.és234. pontokban emlitett vizsgdlatokat cimkézett
molekuldkkal vagy egyéb megfelel6 mddszerrel kell elvégezni, a hasznalt
mddszer megvalasztdsat minden esetben meg kell indokolni. A cimkézés-
nek célnak megfelelonek kell lennie.

Amennyiben az aktiv anyag fermentacids termék, az emlitett vizsga-
latokat ki kell terjeszteni az el6allitasi folyamat sordn nyert rokon anya-
gokra is.
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3. A kivalasztott maradékanyagok vizsgdlata (kémiai-
lag meghatdrozott hatéanyagok esetében)

3.1. Az adalékanyagbdl szdrmazé maradékanyagok jel-
lege és koncentricidja (hatéanyag, anyagcseretermékek)
az tiriilékben.

3.2. Az emlitett maradékanyagok tartés megmaraddsa
(felezési id6-érték) és elimindcidjanak kinetikdja hig tra-
gydban, tragyalében és szemétben.

3.3. A metanogenezisre gyakorolt hatasok.

3.4. Lebomlas, tartés megmaradas (felezési id6-érték) és
az elimindcié kinetikdja talajban (talajtipusok szembealli-
tasa).

3.5. A talaj allatvildgara és a mikrobds 4talakuldsi folya-
matokra (pl. novényi és allati maradékanyagok lebomlasa-
ra) gyakorolt hatdsok.

3.6. A szarazfoldi novényekre gyakorolt hatdsok (pl.
magcsirazas, a novény novekedése, anyagfelvétele). Ezeket
a vizsgalatokat ellenérzott, helyszini koriilmények mellett
kell elvégezni, kiilonbozd novényfajok felhasznaldsaval.

3.7. Az adalékanyagbdl szarmazé termékek vizben vald
oldhatésdga és stabilitdsa (hatéanyag, anyagcseretermé-
kek).

3.8. A vizi él6vilagra gyakorolt hatasok.

3.8.1. A novényvilagra (pl. Chlorella) gyakorolt hatasok.

3.8.2. Toxicitas gerinctelenek (pl. Daphnia magna) ese-
tében.

3.8.3. Toxicitds halak esetében (a Kozosség teriiletén
megtaldlhat6 legaldbb két vadon €16 faj).

4. Laboratériumi dllatokra vonatkozé vizsgilatok

4.1. Ezeket a vizsgdlatokat a hatéanyaggal és annak {6
anyagcseretermékeivel vagy termékeivel kell elvégezni, ha
ez utébbi is megtaldlhat6 a fogyasztisra alkalmas allati
termékben és bioldgiailag hozzaférhet6ek. Lehetdség sze-
rint olyan laboratériumi 4allatok kivalasztasara kell tore-
kedni, amelyeknél az adalékanyag emésztése és metaboliz-
musa varhatéan az emberhez vagy a célfajokhoz hasonl6an
torténik.

4.1.1. Az elvégzett vizsgalatokrdl teljes részletességii
leirast kell késziteni. Ennek ki kell terjednie a felhasznalt
allatfajokra és torzsekre, a vizsgalati és kontrollcsoportok
nagysagara és szdmdara, a bevitt dézisszintekre, az étrend
Osszetételére és a takarmdnyanalikai vizsgélatok eredmé-
nyeire, a tartdsi koriilményekre, a vizsgalatok pontos id6-
tartamdra, a kiilonboz6 elvégzett vizsgalatok datumaira és
a természetes pusztuldsra. A makroszkopikus patolégiai és
hisztopatolégiai leleteket valamennyi vizsgélt éllat eseté-
ben teljes részletességgel kell bemutatni, minden patol6-
giai elvéltozas el6forduldsi idejének feltiintetésével. Vala-
mennyi eredményt, a statisztikai értékeléseket is, teljes
részletességgel kell bemutatni.

4.2. Akut toxicitds (a mikroorganizmusokra nem vonat-
kozik)

4.2.1. Az akut ordlis toxicitds-vizsgalatokat két allatfa-
jon kell elvégezni (az egyik lehetleg patkdny legyen). A
maximalis adagolds nem haladhatja meg a 2000 mg/testto-

meg kg-ot. A bevitel utan legaldbb két hetes id6tartam alatt
megfigyelt bioldgiai hatasokrdl részletes leirast kell készi-
teni. Ezek a vizsgdlatok nem vonatkoznak az enzimkészit-
ményekre.

4.2.2. Az akut inhaldcids toxicitdsra, a bor- és sziikség
esetén a nydlkahdrtya irritdcidra, illetve az allergenitdsra
vonatkoz6 megfelel6 vizsgalatokat kell végezni az adalék-
anyag kezelése sordn felmeriil6 esetleges kockazatok érté-
kelése céljabol.

4.3. Mutagenitas

4.3.1. Kémiailag meghatdrozott hatéanyagok esetében

4.3.1.1. A mutagén tulajdonsigokkal rendelkezd hat6-
anyagok és anyagcseretermékeik, illetve termékeik azono-
sitdsdra kiilonboz6 genetikai végpontokon mutagenitas
vizsgélatok vélogatott kombindcidjat kell elvégezni. A me-
tabolikus aktivitdsra vonatkoz6 vizsgélatokat kell végezni,
emlés mikroszéma készitmény jelenlétében és hidnyaban.
A kovetkezd vizsgélatcsomag elvégzése ajanlott:

a) génmuticidk vizsgilata egy prokariéta rendszerben,

b) génmuticiok vizsgdlata egy in vitro eukaridta rend-
szerben vagy egy nemhez kotott recessziv letdlis vizsgélat a
Drosophila melanogaster-ben,

c) rendellenes kromoszéma-fejlédés in vitro és in vivo
vizsgéalata.

4.3.1.2. A fent ajanlott vizsgdlatsorozat nem jelenti azt,
hogy egyéb vizsgilatok nem alkalmazhatéak, vagy hogy
egyéb vizsgalatokat, kiilonos tekintettel az in vivo vizsga-
latokra, ne lehetne alternativaként elfogadni.

4.3.1.3. Minden esetben indokolni kell a vizsgéalatok
megvalasztasat. A vizsgalatokat validalt modszerek szerint
kell elvégezni. A kapott eredményektdl fiiggben, figye-
lembe véve az anyag teljes toxicitds-profiljat, valamint a
tervezett felhasznéldsat, kiegészité vizsgalatok javasolha-
tok.

4.3.2. Mikroorganizmusokb6l nyert enzimkészitmények
esetében 4ltaldban az alabbi vizsgalatokat kell elvégezni:

a) génmutacidk vizsgilata baktériumokban,

b) rendellenes kromoszéma-fejlédés vizsgalata (lehe-
téleg in vitro).

4.3.2.1. A toxikolégiai vizsgilatokat lehetSleg a végsd,
tisztitott fermenticidés termék egy tételén, vivéanyagok,
higiték vagy mds anyagok hozzdadasa el6tt kell elvégezni.
Altaldnos szabaly, hogy az emlitett vizsgalatokat elismert
nemzetkozi intézetek daltal megéllapitott irdnymutatdsok
szerint kell elvégezni, bar bizonyos enzimkészitmények
fehérjetermészete, illetve enzimatikus aktivitdsa altal a
sejti szinten kifejtett hatdsok miatt sziikséges lehet valame-
lyes eltérés a szabvanyos vizsgalati jegyz6konyvektol, kiilo-
nosen az in vitro végzett vizsgilatok esetében. Ilyen eltéré-
sek megfeleld érvekkel torténd aldtdmasztis esetén elfo-
gadhatéak.

4.3.2.2. A vizsgalati rendszer gy lett kialakitva, hogy a
meghatdrozatlan toxikus reakcidkat és géntoxikus hatdso-
kat felfedje. Az éltaldnos leirdsbol és e vizsgélatok soroza-
tabdl kapott Osszesitett informacidk lehet6vé teszik a ter-
mék értékelését mind a meghatarozott, j6l ismert méreg-
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anyagok, mind pedig az ismeretlen toxikus keverékek je-
lenlétét illetGen.

4.3.2.3. A toxikoldgiai jelentésnek megfelelé dokumen-
taciét kell tartalmaznia arrdl, hogy a vizsgdlatokat a tech-
nolégiai dokumenticiéban leirt kereskedelmi termék
alapjdul szolgalé anyagon végezték el.

4.4. Farmakokinetikus szempontok

Amennyiben a hatéanyag kémiailag meghatarozott
anyag, egyensulyvizsgélatokat kell végezni, €s azonositani
kell a anyagcseretermékeket megfelels, cimkézett moleku-
lak vagy egyéb megfeleld technikdk felhaszndlasaval, és
ennek ki kell terjednie a hatéanyag megfelel6 idStartamok
alatti egyszeri és tobbszori adagoldsdra. A metabolizmus-
vizsgélatoknak tartalmazniuk kell a hatéanyag és a f6
anyagcseretermékek farmakokinetikus vizsgélatait is. A
legmegfelelébb fajoknak, a késébbi toxikoldgiai vizsgila-
tok céljara torténd kivalasztasanal figyelembe kell venni
azokat a kiilonbségeket, amelyek a kiilonboz6 fajok eltérd
hatéanyag metabolizmusdban mutatkoznak.

4.5. Szubkrénikus toxicitds

4.5.1. Ezeket a vizsgalatokat éltalaban két allatfajon kell
elvégezni (lehetleg a patkdny legyen az egyik). A masodik
faj néhany esetben lehet az egyik célfaj. A vizsgdlati anya-
got szdjon keresztiil lehet beadni, és meg kell dllapitani az
adag-reakcié kapcsolatot. Az idStartamnak ragcsalokndl
legalabb 90 napnak kell lennie.

4.5.2. Bizonyos esetekben kivanatos lehet hat hénaptdl
két évig terjedd, kutydkon vagy mds nem-ragcsilékon vég-
rehajtott vizsgalatok elvégzése, a kiilonboz6 allatfajoknak
a vizsgalati anyaggal szembeni eltérd érzékenységének
megallapitidsa céljabol.

4.5.3. Ezek a vizsgdlatok a mikroorganizmusokra nem
vonatkoznak. Mikroorganizmusokbdl nyert enzimkészit-
mények esetében elégséges egy rdgesdlékon elvégzett,
90 napos, ordlis toxicitdsvizsgdlat.

4.6. Kronikus toxicitas/karcinogenicitas

4.6.1. A krénikus toxicitdsvizsgalatokat egy dallatfajon
(lehetbleg patkdnyokon), a karcinogenicitidsra vonatkozé
vizsgalatokat két ragcsalé fajon kell elvégezni. Az anyagot
szjon at, kiilonbozd dézisszinteken kell beadni. Az egye-
sitett krénikus toxicitds/karcinogenicitds-vizsgalat in utero
expoziciéval szintén elfogadhat6. A kisérleteknek patka-
nyok esetében legalabb 24 honapig, egerek esetében 18 h6-
napig kell tartaniuk. A minimdlis id6tartam lejarta utdn a
vizsgélatot be kell fejezni, ha a tilélési ardny, a legmaga-
sabb dozisszintli csoport kivételével, barmelyik csoportndl
20%-ra csokkent.

4.6.2. A kisérlet sordn, megfelel6 id6kozonként teljes
klinikai kémiai, hematoldgiai és vizeletvizsgélatot kell vé-
gezni. A vizsgélat sordn elpusztult és a vizsgélatot tilélo
allaton teljes akroszkopikus és szovettani vizsgélatot kell
elvégezni.

4.6.3. Ezek a vizsgalatok a mikroorganizmusokra és en-
zimkészitményekre nem vonatkoznak.

4.7. Reproduktiv toxicitds (amennyiben a hatéanyag ké-
miailag meghatdrozott anyag)

A reprodukciéra vonatkozé vizsgélatokat lehet&ség sze-
rint patkdnyon kell elvégezni. A vizsgalatokat legalabb két

filids nemzedéken 4t kell folytatni, és Ossze lehet vonni
teratogén vizsgalatokat is magaba foglalé embriotoxikold-
giai kisérletekkel. Valamennyi vonatkozé termékenységi,
vemhességi, ellési, peri- és posztnatilis paramétert gondo-
san fel kell jegyezni és tovabbitani kell. A specifikus tera-
togén vizsgalatokat legaldbb két megfeleld fajon kell elvé-
gezni.

4.8. Az anyagcseretermékek toxikoldgidja (amennyiben
a hatéanyag kémiailag meghatirozott anyag)

4.8.1. A maradékanyag-koncentracié kiszdmitdsdhoz
sziikséges adatokat be kell gydjteni, mivel ez képezi az
alapjat az emberre vonatkozé kockazatfelmérésnek.

4.8.2. A javasolt megvondsi id6szak kiszdmitdsanak
alapjat rendelkezésre kell bocsatani. A 2.3.4. pont szerinti
vizsgélatokat laboratériumi allatokon kell elvégezni.

4.9. Egyéb vonatkoz6 vizsgalatok

Minden egyéb olyan kiilonleges vizsgalat elvégezhetd,
amely a vizsgalt anyag értékelésére nézve tovabbi hasznos
informaciéval szolgal (pl. bioldgiai hozzaférhet6ség, neu-
rotoxicitds vagy immunotoxicitas).

V. A monogrdfia formdja

1. Az adalékanyag azonositdsa

1.1. Javasolt kereskedelmi elnevezés(ek).

1.2. Az adalékanyag tipusa 6 funkciéja szerint.

1.3. Min8ségi és mennyiségi Osszetétel (hatéanyag,
egyéb alkotéelemek, szennyezd anyagok).

1.4. Halmazallapot, részecskeméret.

1.5. Esetleges kiilonleges eljarasok.

Megjegyzés: Amennyiben a hatdéanyag olyan aktiv alko-
toelemek keveréke, amelyek mindegyike vildgosan megha-
tarozhato, a f6 alkotoelemeket kiilon kell leirni, a keverék-
beli ardnyaik megadésaval.

2. A hatdanyag részletes leirdsa

2.1. Kémiailag meghatdrozott anyagok esetében: szoka-
sos név, kémiai elnevezés az IUPAC Nomenklatira sze-
rint, egyéb nemzetkdzi szokdsos nevek és roviditések.
CAS-szam (Chemical Abstrats Service).

2.1.1. Mikroorganizmusok esetében: elnevezés és taxo-
némiai lefrds a nemzetkozi Noémenklatira Koéd szerint.
Egyéb nemzetkozileg elismert osztilyozasi kézikonyvek is
hasznélhat6ak.

2.1.2. Enzimkészitmények esetében: a f6 enzimtevé-
kenységek szerinti elnevezés az ITUB/IUPAC leirdsa sze-
rint. EINECS- és CAS-szdm.

2.2. Tapasztalati és szerkezeti képlet, molekulasily. A f6
alkotéelemek mindségi és mennyiségi Osszetétele, ha a
hatéanyag fermentacids termék.

2.2.1. Mikroorganizmusok esetében: a nemzetkozi leté-
teményes hat6sagként elismert tenyészet-gytijtemény neve
és cime, lehet6leg az Eurdpai Unidn beliil, ahol a Nemzet-
kozi letéteményes hatésdg a mikroorganizmusok szabadal-
maztatdsi eljards céljara torténd nemzetkozi elismerésérdl
sz616 Budapesti Szerz6dés 7. cikke szerint a torzset letétbe
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helyezték, a letéti szdm, géntechnoldgiai mddositis és az
azonositashoz sziikséges Osszes vonatkozé tulajdonsag.

2.2.2. Enzimkészitmények esetében: bioldgiai eredet
(mikrobds eredet esetében: a nemzetkozi letéteményes ha-
tosagként elismert tenyészet-gytijtemény neve és cime, le-
hetSleg az Eurépai Unién belill, ahol a torzset letétbe
helyezték, a letéti szdm, géntechnoldgiai mddositis és az
azonositashoz sziikséges Osszes vonatkozé tulajdonsag), a
megfelel6 kémiailag tiszta minta-szubsztratumokon vég-
zett aktivitds és mas fiziko-kémiai jellemzGk.

2.3. Tisztasagi fok

2.3.1. A szennyez$ anyagok min8ségi és mennyiségi
Osszetétele.

2.3.2. Mikroorganizmusok esetében: genetikai stabilitds
és a kitenyésztett torzsek tisztasiga.

2.3.3. Enzimkészitmények esetében:

a) tisztasdg [a szennyezd mikroorganizmusok szintjé-
nek ellenérzése, nehézfémek, az alapszervezetb6l nyert
méreganyagok (pl. mikotoxinok) hidnya, megfelel6 mod-
szer alapjan kimutatva],

b) antimikrobds aktivitds hidnya a takarmanykoncent-
racié szintjén, megfeleld6 modszer alapjan megallapitva,

c¢) nem-enzimatikus alkotéelemek Osszetétele (kiilo-
nos tekintettel a Szerves Szilard Testek Osszességére,
T.O.S.).

2.4. Lényeges tulajdonsagok

2.4.1. Kémiailag meghatirozott anyagok esetében:
elektrosztatikus tulajdonsagok, olvadaspont, forrdspont,
bomlasi hémérséklet, stirtis€g, géznyomds, vizben és szer-
ves olddszerekben valé oldhatésdg, tomeg, abszorpcids
spektrumok és egyéb megfelel6 fizikai tulajdonsagok.

2.4.2. Mikroorganizmusok esetében: az azonositds és a
javasolt haszndlat szempontjabdl relevans tulajdonsdgok
(pl. vegetativ vagy spéras forma, CFU/g).

2.4.3. Enzimkészitmények esetében: optimalis pH ér-
ték(ek), optimdlis hémérséklet(ek) és egyéb vonatkozo
tulajdonsagok.

3. Azadalékanyag fiziko-kémiai, technoldgiai és biol6-
giai tulajdonsagai

3.1. Stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai
aktivitds, pl. életképesség elvesztése) a kornyezeti hatasok-
kal szembeni expozicié esetén, mint fény, hémérséklet, pH,
nedvesség és oxigén. Eltarthatosag.

3.2. Stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai
aktivitds, pl. életképesség elvesztése) az elbkeverékek és a
takarmanyok elGallitdsa alatt, kiilonos tekintettel a hovel,
nyomadssal és nedvességgel szembeni stabilitdsra. Lehetsé-
ges bomlastermékek.

3.3. Stabilitds (mikroorganizmusok esetében: bioldgiai
aktivitds, pl. életképesség elvesztése) az elbkeverékek és a
takarmanyok meghatarozott koriilmények kozotti taroldsa
sordn. Eltarthatésag.

3.4. Egyéb megfelel6 fiziko-kémiai, technoldgiai vagy
bioldgiai tulajdonsidgok, mint homogén keverékek nyeré-
sének képessége az el6keverékekben és takarmanyokban,
porképzé tulajdonsidgok, valamint mikroorganizmusok, il-

letve enzimkészitmények esetében a lebomlds vagy a bio-
l6giai aktivitds csokkenésével vagy elvesztésével szembeni
rezisztencia mérése az emésztGszervekben, illetve in vitro
szimuldciés rendszerek segitségével.

3.5. Fiziko-kémiai vagy bioldgiai inkompatibilitds vagy
kolcsonhatasok (pl. takarmanyokkal, mds elfogadott ada-
lékanyagokkal vagy gyo6gydszati termékekkel).

4. Ellenérzési médszerek

4.1.Az1.3.,23.,24.,3.1.,3.2.,,3.3. és 3.4. pontok szerinti
kovetelmények megallapitdsara szolgdlé mobdszerek le-
frasa.

4.2. Az dllati termékekben taldlhaté maradékanyagok
kai mddszerek leirdsa.

4.3. Ha a fent emlitett m6dszerek mar publikdldsra ke-
riltek, a szakirodalmi hivatkozdsok megadédsa elegendd
lehet és az ehhez tartozé masolatok csatolandok.

5. Az adalékanyag bioldgiai tulajdonsdgai

5.1. A profilaktikus hatdsokra vonatkozé adatok a kok-
cidiosztatikumok €s egyéb gydgydszati anyagok esetében
(morbiditds, oociszta-szam stb.).

5.2. Az 5.1. pontban nem emlitett zootechnikai adalék-
anyagok, adott esetben mikroorganizmusok, illetve enzim-
készitmények esetében: a takarmanyhasznositisra, a nove-
kedésre és az allati termékek jellemzbire és hozamadra, az
allatok megfeleld tartdsi koriilményeire, és egyéb, az allat-
tenyésztést pozitivan befolydsolé paraméterekre gyakorolt
hatdsok.

5.3. Esetleges ellenjavallatok vagy figyelmeztetések, ide-
értve a bioldgiai Osszeférhetetlenséget is, az azok indokla-
sdra szolgdl6é adatokkal.

6. Az éllati termékekben az adalékanyag el6irdnyzott
felhaszndlasat kovetSen esetlegesen taldlt maradékanya-
gok mindségi és mennyiségi adatai.

7. Az adalékanyag azonositdsdra alkalmas egyéb jel-
lemzdk.

3. szdmi fiiggelék
A. Rész

a) Antibiotikumok: minden ebbe a csoportba tartozé
takarmény-adalékanyag.

b) Kokcidiosztatikumok és egyéb allatgydgyaszati ké-
szitmények: minden ebbe a csoportba tartozé takarmany-
adalékanyag.

c¢) Hozamfokozék: minden ebbe a csoportba tartozé
takarmény-adalékanyag.

B. Rész

a) Nyomelemek: réz és szelén.
b) Vitaminok, provitaminok és kémiailag egyértelmtien
meghatdrozott, hasonlé hatdsi anyagok: A- és D-vitamin.
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IV. Az R. 5. szdmuU mellékletének modositasa

1. Az R. 5. szdml mellékletének 2. pontjahoz tartozo 1. és 2. 1abjegyzet helyébe a kovetkezd
rendelkezések 1épnek:

1 A nyersfehérje tartalmat a 10. szami melléklet IV. modszerével kell meghatérozni.

2 A nyers zsirtartalmat a 10. szami melléklet X1. szam( médszerével kell meghatérozni.”

2. Az R. 5. szamu mellékletének 6. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
,0. A cukortartalmat a 10. szamu melléklet XI1I. szamu médszerével, a keményittartalmat a
10. szamu melléklet XV. szami modszerével kell meghatarozni.”

V. Az R. 6. szdmu mellékletének modositasa

Az R. 6. szamu melléklete A. Része |. fejezete 3.3. és 3.4. pontja helyébe a kdvetkezd rendelke-
zések |épnek:

»3.3. Szakiranyu felsdfoku végzettségnek tekintendd az agrér Uzemmérnok, az okleveles agrar-
meérnok, a takarmanygazdalkodas tUzemmeérnok, az okleveles takarmanygazdalkodasi szakmernok, a
mezdgazdasagi gépész Uzemmeérndk, az okleveles mezdgazdasagi gépészmeérnok, az dlatorvos, a
gyogyszerész, az okleveles vegyészmérnok, az okleveles agrarvegyész, az élemiszer-technolégus
Uzemmérnok és az éelmiszer-ipari menedzser.

3.4. Kozépfoku szakiranyl végzettségnek tekintendd a mezGgazdasagi gépész- és vegyésztech-
nikus, valamint az élelmiszer-ipari technikus (malom és keveréktakarmany gyarté).”

V1. Az R. 10. szamu mellékletének modositasa
Az R. 10. szamu melléklete a kovetkezd XX XVII—XLVII. feezettel egészil ki:
w XXXVII.
A spiramicin diffuzioval torténd meghatarozasa agar taptalajban
1. Cél ésalkalmazasi terilet

A mbdszer a spiramicin takarmanyokban és eldkeverékekben torténd meghatarozasara szolgal. A meg-
hatérozés alsé méréshatéra 1 mg/kg (1 ppm).*

2. Vizsgalati alapelv

A mintad metil-alkohol/foszfét-bikarbonat puffer pH 8-as keverékével extrahdljuk. A kivonatot
dekantdljuk vagy centrifugdljuk és higitjuk. Antibiotikus aktivitasat a spiramicin  Micrococcus
luteussal beoltott agar tdptalgon végbemend diffuzidjanak mérésével hatédrozzuk meg. A diffaziét a
mikroorganizmus gétlasi zondinak képzddése jelzi. Ezen zdénak amérbje egyenes ardnyban &l az
antibiotikum koncentracionak az akalmazott antibiotikum koncentraciok tartomanya feletti loga
ritmusaval.

! 1 mg spiramycin bézis 3200 nemzetkozi egységnek (NE) felel meg.
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3. Mikroorganizmus: Micrococcus luteus ATCC 9341 (NCTC 8340, NCI B 8553)
3.1. Atorzstenyészet fenntartasa

Oltsunk be ferde tgptalgjokat (4.1.) tartalmazd csdveket Micrococcus luteussal, mad inkubaljuk
30 °C-on 24 6ran &. A tenyészetet hitbgépben téroljuk, 4 °C korlli hdmérsékleten. Kéthetenkeént
oltsuk &t.

3.2. A baktérium-szuszpenzio elkészitése

2-3 ml natrium-klorid oldat (4.3.) segitségével gy(Qjtsik be egy nemrégiben elkészitett ferde agarrdl
(3.1.) anbvekmeényt. Ezzel a szuszpenzidval oltsunk be 250 ml, Roux lombikban |évd taptaajt (4.1.)
és inkubaljuk 30 °C-on 18-20 6dran é&. Gy(jtsik be a ndvekményt 25 ml nétrium-klorid oldatban
(4.3.), majd keverjik dssze. Higitsuk fel a szuszpenzi6t natrium-klorid oldattal (4.3.) 1/10 ardnyban. A
szuszpenzionak 650 nm-en, 1 cm-es celldban natrium-klorid oldat (4.3.) ellenében mért fényateresztd
képessége 75% koruli kell, hogy legyen. Ez a szuszpenzi6 4 °C korlli hGmérsékleten egy hétig tarol-
hato.

4. Téptalajok ésreagensek

4.1. Alap téptalaj?

HuUs pepton 6,09
Tripton 4049
Elesztokivonat 309
Huskivonat 159
Glikoéz 109

Agar 10,0-20,09
Viz 1000 ml

pH 6,5-6,6 (sterilizalas utan)

4.2. Vizsgélati taptalaj®

Tripton 5049
Elesztdkivonat 409
Huskivonat 30¢g

Agar 10,0-20,0 ¢
Viz 1000 ml

pH 8,0 (sterilizalés utén)
4.3. 0,8%-0s (W/V) natrium-klorid oldat

Vizben oldjunk fel 8 g natrium-kloridot, majd higitsuk 1 000 ml-re; sterilizaljuk.

2 Mé&s modszerek is alkalmazhatok, ha megéllapitést nyert, hogy azok hasonlé baktérium szuszpenziokat eredményeznek.
# Minden hasonl 6 6sszetétel (i és ugyanezeket az eredményeket add kereskedelmi téptalaj felhasznd hato.
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4.4. Foszfat-bikarbonét puffer, pH 8,0

Dikalium-hidrogén-foszfat K,HPO, 16,7g
Kaium-dihidrogén-foszfat KH2PO4 0549
Natrium-hidrogén-karbondt NaHCOs 2009
Vizzel kiegészitve 1 000 mi-re

4.5. Metilalkohol/foszfat-bikarbonat puffer keverék (4.4.)

50/50 (v/v).

4.6. Sandard anyag

Ismert aktivitast spiramicin (NE-ben).

5. Standard oldatok

Oldjuk fel a standard anyag (4.6.) pontosan kimért mennyiségét a keverékben (4.5.), majd higitsuk
fel ugyanazzal a keverékkel, hogy egy 1000 NE/ml spiramicint tartalmaz6 térzsoldatot kapjunk. Le-

zart lombikban 4 °C-ontérolvaaz oldat 5 napig eltarthato.

A torzsoldatnak akeverékkel (4.5.) torténd tobbszori higitasaval készitsik el a kovetkezd oldatokat:

S8 1 NE/ml
A 0,5 NE/mI
S2 0,25 NE/ml
S1 0,125 NE/ml

6. A kivonat- ésvizsgalati oldatok elkészitése
6.1. Extrakcio

Mérjink ki takarmanyok esetében 20,0 g, eldkeverékek esetében 1,0-20,0 g mintat. Adjunk hozza
100 ml-t akeverékbdl (4.5.), majd rdzzuk 30 percig. Centrifugdljuk vagy dekantdjuk, majd a fellllszo
oldatot higitsuk fel a keverékkel (4.5.), hogy megkozelitdleg 1 NE/ml spiramicin-tartalmat (= U8)
kapjunk.

Azoknd a takarményoknd, ahol a varhaté spiramicin-szintek 2,5 mg/kg-na aacsonyabbak, ott az
extrakciot a kovetkezok szerint kell elvégezni: Mérjunk ki 20 g mintamennyiséget. Adjunk hozza
100 mi-t akeverékbdl (4.5.), mad rédzzuk 30 percig. Centrifugdljuk néhany percig, vegyink ki a fdil-
Usz6 oldatbdl 50 mi-t és azt egy rotécios bepérl dkésziilékben, csdkkentett nyomason, 40 °C-ot meg
nem halad6 hdmérsekleten paroljuk be kortlbeltl 4 mi-re. A maradékot higitsuk fel a keverékkel (4.5.),
hogy megkozelitbleg 1 NE/ml spiramicin-tartalmat (= U8) kagpjunk.

6.2. Vizsgalati oldatok

Az U8 oldatnak akeverékkel (4.5.) torténd tobbszori higitdsaval (1+1) készitsiink U4 (vérhato tartalom:
0,5 NE/ml), U2 (varhat6 tartalom: 0,25 NE/ml) és U1 (véarhato tartalom: 0,125 NE/ml) oldatokat.
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7. A vizsgdlat modja
7.1. Avizsgalati taptalaj beoltasa

Oltsuk be a vizsgdati taptalgt (4.2.) a baktérium-szuszpenzidval (3.2.), korulbeltl 50 °C-on. A vizs-
gdati taptalajt (4.2.) tartalmazd lemezeken végzett elbzetes vizsgalatok segitségével hatarozzuk meg
azt a szikseges baktérium-szuszpenzid mennyiseget, amely a kilonbdzd spiramicin koncentréci okkal
alegnagyobb és legtisztabb gétlas zondkat adja.

7.2. Alemezek elkészitése

Az agardiffiziot anégy standard oldat koncentracioval (S8, $4, S2, S1) és a négy vizsgaati oldat kon-
centracioval (U8, U4, U2, Ul) ontdtt lemezeken végezzik. A standardnak és a kivonatnak ezt a
négy-négy koncentracigja minden egyes lemezen e kell helyezni. Ennek érdekében megfeleld nagysa-
gu lemezeket kell vaasztanunk ahhoz, hogy az agar tgptalgjon legalabb nyolc darab, 10-13 mm atneé-
roja, egyméstdl legaldob 30 mm tavolsagra 1évd lyukakat furhassunk. A vizsgalat olyan lemezeken
végezhetd el, amelyek egy Uveglapbdl ésegy 200 mm &médjd és 20 mm magas csiszolt aumi-
nium vagy maanyag karimagyQrGbdl alnak.

A lemezekre ontsiink annyi, a 7.1. pont szerint beoltott taptalajt (4.2.), hogy az egy korulbeldl 2 mm
vastagsagu réteget képezzen (200 mm amérdjl lemez esetében ez 60 ml). Hagyjuk egyenletesen d-
oszlani, furjuk ki alyukakat, és helyezzik el bennlk a vizsgaati és standard oldatok pontosan kimert
mennyiségeit (az amérd fuggvenyében lyukanként Q10 és 0,15 ml kozoétt). Minden koncentréciot
legaldbb négy alkalommal alkalmazzunk, hogy minden meghatarozés 32 gétlés zéna értékelésén da
puljon.

7.3. Inkubélas

Inkubdljuk alemezeket 30 + 2 °C-on, 16-18 Orén &.

8. Kiértékelés

8.1. A gétlas zénak a&meérdjét 0,1 mm-es pontossaggal mérjik meg. Fé-logaritmikus milliméter-
papirra jegyezzik fel minden koncentraciondl a mérések kozépértékeit, jelezve a koncentracioknd a
gatlés zénak ameérbihez viszonyitott logaritmusét. Szerkesszilk meg mind a standard oldat, mind a
kivonat regresszi6s vonalat, példaul az aldbbiak szerint.

8.2 Hatarozzuk meg a standard legalacsonyabb szint (SA) regresszios pontjat a kdvetkezd képlet segit-
ségével:

7S, +4S,+S,- 25
S - 2 4 8
(a) A 10

8.3. Hatarozzuk meg a standard legmagasabb szint (SM) regresszids pontjét a kdvetkezd kéeplet segitsé-
gével:
_ 1S, +4S,+S,- 2S;

10

(b) ™
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8.4. Hasonl6 médon szamitsuk ki a regresszios pontokat a kivonat legalacsonyabb szintjére (UA) ésa
kivonat legmagasabb szintjére (UM) a fenti képletekben az s1, 2, s4 és S8 helyeire ul, u2, u4 és u8
behelyettesitésével.*

8.5. Jegyezzik fel a kiszamitott SA és SM értékeket ugyanarra a milliméterpapirra és kossik dsz-
sze Oket, hogy kiadjak a standard oldat regresszids vonaldt. Hasonl6 modon jegyezzik fel az UA és
UM értékeket és kossik tssze Oket, hogy kiadjék a kivonat regressziés vonalét.

8.6. Ha nem |ép fel interferencia, a vonalaknak parhuzamosaknak kell lennitik. Gyakorlati megfonto-
l&sbdl a vonalakat parhuzamosnak tekinthetjik, ha az (SM — SA) és (UM — UA) kozépértékeitdl valo
eltérése nem haladja meg a 10%-ot.

8.7. Ha a vonalak nem tekinthetbk parhuzamosnak, akkor vagy az u és sy, vagy az i és s ehanyagol-
hatd, az SA, SM, UA és UM értékek pedig aternativ képletekkel szamolhatdk ki, hogy megkapjuk az
alternativ regresszios vonal akat:

@ 5 =5t%cS, ¢ .55+25,-5

6 V®y A 6
(b’) _584+282- Sl vagy SM :588 +ZS4- Sz
= 6 6

€és hasonl6 modon az UA-ra és UM-ra vonatkozoan. Ugyanaz a parhuzamossagi feltétel érvényes eb-
ben az esetben is. Azt a tényt, hogy az eredmény kiszamitasa hdrom tényez0 alapjan tortént, fel
kell tintetni a zargjelentésen.

8.8 Ha a vonalak parhuzamosnak tekinthetbek, akkor szamoljuk ki a relativ aktivitas logaritmusét
(logA) a kovetkezb képletek egyikének felhasznaldsdval, attdl fliggden, hogy hdrom vagy négy ténye-
z0 alapjan tortént a parhuzamossag megdllapitasa.

8.8.1. Négy tényez0 esetén
_(U1+U2+U4+U8' Sl' 82_84-88), 0,602

U,+Ug+S,+5-U,-U,-S5-5,
8.8.2. Harom téenyez6 esetén

(© log A

(U ,+U,+U,-S,-S,-S,)” 0,401

log A =
(d) * U4+S4' Ul' Sl
vagy
) IogA:(U2+U4+U8- S -S,-S) 0401

" o YstS-Us - S, o
A mintakivonat aktivitdsa = a megfeleld standard aktivitésa”™ A

4 Az's és'U' kisbetOk agétlasi zondk &mérdit jelolik.
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Us=S" A)

8.9. Haardativ aktivitasa 0,5 és 2,0 kozotti tartomanyon kivil esik, akkor ismételjik meg a vizs-
gdatot a kivonat koncentrécioin, vagy ahol ez nem lehetséges, ott a standard oldatokon végzett meg-
feleld modositasokkal. Ha a relativ aktivitast nem tudjuk az eldirt tartomanyon bellil tartani, akkor
barmely kapott eredményt kozelitd eredménynek kell tekinteni, és ezt fel kell tlintetni a zardjel entésen.

8.10. Ha a vonalak nem tekinthetdek parhuzamosnak, meg kell ismételni a meghatarozast. Ha a parhu-
zamossagot még ezutan sem sikerdl elérni, akkor a meghatérozast nem kielégitdnek kell tekinteni.

8.11. Az eredményt a takarmany kilogrammjaban [é&vd spiramicin-bézis milligrammos értékében fejez-
zUk ki.

9. Ismételhetdség

Az ugyanazon mintan, ugyanazon analitikus &tal, parhuzamosan végzett ké meghatérozas ered-
meénye kozotti killonbség nem haladhatja meg:

—a 10 mg/kg aatti spiramicin-bazis tartalmak esetén a 2 mg/kg-ot, abszolut értekben,

—al10 és 25 mg/kg kozdtti tartalmak esetén alegmagasabb érték 20%-&t,

—a 25 és 50 mg/kg kozotti tartalmak esetén az 5 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,

—az 50 mg/kg feletti tartalmak esetén alegmagasabb érték 10%-at.

XXXVIII.
Virginiamicin meghatar ozasa agar taptalajon torténd diffuzioval
1. Cé ésalkalmazasi terulet

A maodszer a virginiamicin takarmanyokban és eldkeverékekben torténd meghatarozasara szolgal. A
meghatérozés also hatdra 2 mg/kg (2 ppm).°

2. Vizsgalati alapelv

A mintd Tween 80 metilalkoholos oldatdval extrahdljuk. A kivonatot dekantaljuk vagy centrifugdljuk,
majd felhigitjuk. Antibiotikus aktivitasat a virginiamicin Micrococcus luteussal beoltott agar taptalaj-
ban torténd difflziojanak mérésével hatarozzuk meg. A diffaziét a mikroorganizmus gétlési zonainak
képzddése jelzi. Ezeknek a zondknak az &mérdje egyenes aranyosnak tekinthetd az antibiotikum kon-
centrécionak az alkalmazott antibiotikum koncentréciok tartomanyaval szembeni logaritmuséval.

3. Mikroorganizmus. Micrococcus luteus ATCC 9341 (NCTC 8340, NCIB 8553)
3.1. Atorzstenyészet fenntartasa
Oltsunk be ferde taptalgokat (4.1.) tartalmazd csdveket Micrococcus luteussal, mad inkubdjuk

30 °C-on 24 drén at. A tenyészetet hlitdgépben taroljuk, 4 °C kordli hdmeérsékleten. K éthetenkent olt-
suk at.

® 1 mgvirginiamycin 1000 UK egységnek felel meg.
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3.2. A baktérium-szuszpenzié el készitése®

2-3 ml néatrium-klorid oldat (4.3.) segitségéve gyQjtsiik be egy nemrégiben elkészitett ferde agarral
(3.1.) andvekmeényt. Ezzel a szuszpenzidval oltsunk be 250 ml, Roux lombikban 1évd taptalajt (4.1.)
és inkubdljuk 30 °C-on 18-20 oran at. Gydjtsik be a ndvekményt 25 ml natrium-klorid (4.3.) oldatban,
majd keverjik 6ssze. Higitsuk fel a szuszpenziét natrium-klorid oldattal (4.3.) 1/10 ardnyban. A szusz-
penzionak a 650 nm-en, 1 cm-es cellaban mért fényéteresztd képessegének a nétrium-klorid  (4.3.)
ellenében 75% kortlinek kell lennie. Ez a szuszpenzi6 4 °C korlli hdmérsekleten egy hétig tarolhato.

4. Téptalajok ésreagensek

4.1. Alap- ésvizsgalati taptalaj’

HUs pepton 6,09
Tripton 4049
Elesztdkivonat 30¢
Huskivonat 15¢g
Glikoz 109

Agar 10,0-20,0 g
Viz 1000 ml

pH 6,5 (sterilizalas utan)

4.2. Foszét puffer, pH 6

Kalium-hidrogéen-foszfat K,HPO, 209
Kéaium-dihidrogén-foszfat KH,PO, 80¢g
Vizzel kiegészitve 1000 ml-re

4.3. 08%-0s (W/v) natrium-klorid oldat: oldjunk fel vizben 8 g nétrium-kloridot, majd higitsuk
1000 ml-re; sterilizaljuk.

4.4. Metil-alkohal.
4.5. Foszfat puffer (4.2.)/metil-alkohol (4.4.) keveréke: 80/20 (viV)

4.6. Tween 80 0,5%-0s (W/v) metil-alkoholos oldata: oldjunk fel metil-alkoholban 5 g Tween 80-at,
majd metil-alkohollal higitsuk 1000 ml-re.

4.7. Sandard anyag: ismert aktivitasi virginiamicin.

5. Standard oldatok

Oldjuk fel a standard anyag (4.7.) pontosan kimért mennyiségét metil-alkoholban (4.4.), majd higitsuk
fel metil-alkohollal, hogy 1000 pg/ml virginiamicint tartalmazé térzsoldatot kapjunk. Lezart lom-

bikban 4 °C-on tarolva az oldat 5 napig eltarthatd. Ebbdl a tdrzsoldatbdl, a keverékkel (4.5.) torténd
egymast kovetd higitédsokkal készitsik €l a kovetkezd oldatokat:

® Mé&s médszerek isalkalmazhatok, hamegdllapitast nyert, hogy azok hasonlé baktérium szuszpenzidkat eredm ényeznek.
7 Minden hasonl 6 6sszetétel (1 és ugyanezeket az eredményeket add kereskedelmi téptalgj felhasmélhato.
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s8 1 pg/mi
s 05 pg/mi
2 0,25 pg/mi
sl 0,125 pg/ml

6. A kivonat és a vizsgdalati oldatok elkészitése
6.1. Extrakcio
6.1.1. 100 mg/kg vagy az aatti virginiamicin tartalmu termékek.

Mérjunk ki 50 g mintét, adjunk hozza 200 ml oldatot (4.6.), majd razzuk 30 percig. Hagyjuk lellepedni
vagy centrifugaljuk, majd vegyunk ki a felllUsz6 oldatbdl 20 mi-t és azt egy rotacios beparl dban,
40 °C-ot meg nem haladdé hdmérsékleten péroljuk be korulbeltl 5 mi-re. A maradékot higitsuk fel a
keverékkd (4.5.), hogy megkozelitdleg 1 pg/ml virginiamicin-tartalmat (= u8) kapjunk.

6.1.2. 100 mg/kg-nal nagyobb virginiamicin tartalmu termékek. Mérjink ki 10,0 g-ot meg nem halado
mintamennyiséget a mintébol, amely 1 és 50 mg kdzotti virginiamicint tartalmaz, adjunk hozza 100 ml
oldatot (4.6), majd rézzuk 30 percig. Hagyjuk lelilepedni vagy centrifugaljuk, majd a fellilisz6 oldatot
higitsuk fel akeverékkel (4.5), hogy megkdzelitbleg 1 pg/ml virginiamicin tartalmat (= u8) kapjunk.

6.2. Vizsgalati oldatok

Az u8 oldathdl a keverékkel (4.5.) torténd egymést kovetd higitéssal (1+1) készitsink u4 (varhatd
tartalom: 0,5 pg/ml), u2 (varhato tartalom: 0,25 pg/ml) és ul (varhat6 tartalom: 0,125 pg/ml) oldato-
kat.

7. A vizsgdlat modja
7.1. Avizsgalati taptalaj beoltasa

Oltsuk be a vizsgdati taptalagt (4.1.) a baktérium-szuszpenzidval (3.2.), korilbeltl 50 °C-on. A vizs-
gdati téptalgjt (4.1.) tartalmazo lemezeken végzett eldzetes vizsgalatokkal hatdrozzuk meg azt a szik-
seges baktérium-szuszpenzid mennyiséget, amely a kiloénb6z6 virginiamicin koncentréaciokka a legna-
gyobb és legtisztabb gatlas zonakat adja.

7.2. Alemezek elkészitése

Az agardiffuziét a négy standard oldat koncentraciéjaval (S8, 4, 2, és sl) és a négy vizsgdati oldat
koncentréciojaval (u8, u4, u2, ul) ontott lemezeken végezzik. A standard és a kivonat ezen négy-négy
koncentrécioja minden egyes lemezre fel kell vinni. Ezért megfeleld nagysagu lemezeket kell vélasz-
tanunk ahhoz, hogy az agar taptalgiban legaldbb nyolc darab, 10-13 mm amérdjl, egymastol
legaldbb 30 mm tévolsagra 1évd lyukat aakithassunk ki. A vizsgédlat olyan lemezeken végezhetd €,
amelyek egy Uveglapbdl és egy annak tetejére helyezett, 200 mm &mérdjd és 20 mm magas csiszolt
aluminium vagy maanyag karimagyarabdl allnak.

A lemezekre ontsiink annyi, a 7.1. pont szerint beoltott tptalajt (4.1.), hogy az egy korulbelll 2 mm
vastagsagu réteget alkosson (200 mm &mérdjl lemez esetében ez 60 ml). Hagyjuk egyenletesen d-
oszlani, farjuk ki a lyukakat és helyezzik el bennik a vizsgdati és standard oldatok pontosan kimért
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mennyisegeit (az ameérd fuggvényében lyukanként 0,10 és 0,15 ml kozotti mennyiség). Minden kor-
centréciot legaldbb négyszer alkalmazzunk, hogy minden meghatarozés 32 gétlasi zona kiértékelése
alapjan torténjen.

7.3. Inkubécio

Inkubdljuk alemezeket 30 + 2 °C-on, 16-18 Orén &.

8. Kiértékelés

8.1. Mérjik meg agatlés z6ndk &mergjét 0,1 mm-es pontossaggal. Fél-logaritmikus milliméterpapir-
ra jegyezzik fel az egyes koncentraciokna mert eredmények kdzepértékeit, jelezve a koncentraciok
logaritmusat a gatldas zondk amérdivel dsszefliggésben. Szerkesszik meg mind a standard oldat,
mind a kivonat regresszi6s vonalat, példaul az alabbiak szerint.

8.2. Hatdrozzuk meg a standard legalacsonyabb szint (SA) regressziés pontjét a kdvetkezd képlet segit-
ségével:

_7sl+432 +S4’ 288

@ S 10

8.3. Hatarozzuk meg a standard legmagasabb szint (SM) regressziés pontjét a kdvetkezd képlet segitsé-
gével:
_ 7S, +4S,+S,- 2S;

10

(b) M

8.4. Hasonl6 médon szamitsuk ki aregresszids pontokat a kivonat legalacsonyabb szintjére (UA) ésa
kivonat legmagasabb szintjére (UM), a fenti képletekben az s, S, 4 €s g értékek helyett az u, W, W és
Us értékeket hasznalva.

8.5. Jegyezzik fel a kiszamitott SA és SM értékeket ugyanarra a milliméterpapirra és kossik 6sz-
sze Oket, hogy megkapjuk a standard oldat regresszios vonalat. Hasonlé médon jegyezzik fel az UA
és UM értékeket és kossiik dssze Oket, hogy megkapjuk a kivonat regressziés vonalat.

8.6. Hainterferencia nem |ép fel, a vonalaknak parhuzamosnak kell lenniiik. Gyakorlati megfontolashdl
a vonaakat parhuzamosnak tekinthetjik, ha az (SM — SA) és (UM — UA) érték kozépértékeiktdl vald
eltérése nem haladja meg a 10%-ot.

8.7. Haavonalak nem tekinthetdek parhuzamosnak, akkor akar az u és s, akar az i és s elhagyhato,
az SA, SM, UA és UM értékek az aternativ képletekkel szamolhatok ki, hogy megkapjuk az alternativ
regresszi0s vonal akat:

@ g -5+%%5,-S, vagy g =5+%5,-5
" - ~ AT
6 6
(b) _55,+25,-§ vagy _55+25,- 5
S\/I - 6 SM 6
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és hasonl6 médon az UA-ra és UM-ra vonatkozdan. Ugyanazt a parhuzamossagi feltételt kell teljesite-
ni. Azt atényt, hogy az eredmény harom tényezd aapjan kerllt kiszamitasra, fel kell tintetni a zardje-
lentésben.

8.8. Ha avonalak parhuzamosnak tekinthetbek, akkor szamoljuk ki arelativ aktivitas logaritmusat (Iog
A) a kovetkezd képletek egyikének felhasznalasaval, attdl figgden, hogy harom vagy négy tényezdbdl
tortént-e a parhuzamossag megdllapitasa.

8.8.1. Négy tényez0 esetén
_(U1+U2+U4+U8' Sl' 52_84-88), 0,602

U4+U8+S4+Sa' Ul' Uz' Sl' Sz
8.8.2. H&rom tényez0d esetén

(© log A

_(U,+U,+U,-S,-S,-S,)” 0401

d log A
@ = U,+S,- U,- S

vagy

_(U2+U4+U8' Sz' S4'Ss), 01401
U8+Ss' Uz' Sz

@) logA

A mintakivonat aktivitdsa = a vonatkozd standard aktivitasa® A
(uUB=s8" A)

8.9. Haardativ aktivitasa 0,5 és 2,0 kozotti tartomanyon kivil esik, akkor ismételjik meg a vizs-
gdatot a kivonat koncentrécioin, vagy ahol ez nem lehetséges, ott a standard oldatokon végzett meg-
feleld modositasokkal. Ha a relativ aktivitast nem tudjuk az emlitett tartomanyon belllre korrigani,
akkor barmely kapott eredményt kozelitd eredménynek kell tekinteni, és ezt fel kell tlntetni a zardje-
lentésben.

8.10. Ha a vonaak nem tekinthetdk parhuzamosnak, ismételjik meg a meghatarozast. Ha a parhuza-
mossdgot még ezutén sem sikertlt elérni, akkor a meghatarozast nem kielégitdnek kell tekinteni.

8.11. Az eredményt milligrammban kifejezett virginiamicinre és kilogrammban kifejezett takar-
manyra vonatkoztatva fejezzik ki.

9. I smételhetdség

Az ugyanazon mintan, ugyanazon analitikus ata parhuzamosan végrehajtott két meghatérozas
eredmenye kozotti kiloénbség nem haladhatja meg:

—al1l0 mg/kg aatti virginiamicin-tartalom esetén a 2 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,

—a 10 és 25 mg/kg kozotti tartalom esetén alegmagasabb érték 20%-ét,

—a 25 és 50 mg/kg kozotti tartalom esetén az 5 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,

—az 50 mg/kg feletti tartalom esetén a legmagasabb érték 10%-at.
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XXXIX.
Cink bacitracin meghatar ozasa agar taptalajon végzett diffuziéval
1. Cd ésalkalmazas terulet

A modszer a cink bacitracin takarmanyokban és eldkeverékekben torténd meghatarozésara szolgdl.
A meghatérozés also hatara 5 mg/kg (5 ppm).8

2. Vizsgalati alapelv

A pH 2-es mint& metil-alkohol/viz/sosav keverékével és natrium-szulfid oldattal extrahajuk. A nét-
rium-szulfid hozzaadasa a vizsgadlat soran esetleg interferencidt eredményezd oldhatd réz-sok ki-
csapatéséra szolgal. A kivonatot bedlitjuk pH 65-re, koncentrdljuk (szikség esetén) és felhigitjuk.
Antibiotikus aktivitasat a cink bacitracin Micrococcus luteussal (flavussal) beoltott agar taptalajon
végzett diffuzidjanak mérésével hatarozzuk meg. A diffaziot a mikroorganizmus gétlds  zénainak
képzOdése mutatja. Ezeknek a zondknak az atmerdje egyenes aranyban al az antibiotikum koncentr&
cionak az alkalmazott antibiotikum koncentraciok tartomanya feletti logaritmusaval.

3. Mikroorganizmus. Micrococcus luteus (flavus) ATCC 10240
3.1. Atorzstenyészet fenntartasa

Oltsunk be ferde taptalgjokat (4.1.) tartaimazd csbveket Micrococcus luteussal (flavus), mad
inkubdljuk 30°C-on 24 oran a. A tenyészetet hitdgépben taroljuk, 4 °C koruli hdmérsekleten. Kéthe-
tenként oltsuk &t.

3.2. A baktérium-szuszpenzié el készitése®

2-3 ml néatrium-klorid oldat (4.3.) segitségéve gyQjtsiik be egy nemrégiben elkészitett ferde agarral
(3.1.) andvekmeényt. Ezzel a szuszpenzidval oltsunk be 250 ml, Roux-lombikban 1évd téptalajt (4.1.) és
inkubajuk 30 °C-on 18-20 dréan &. Gy(jtsik be a névekményt 25 ml natrium-klorid oldatban (4.3.),
majd keverjik 6ssze. Higitsuk fel a szuszpenzi6t natrium-klorid oldattal (4.3.) 1:10 ardnyban. A szusz-
penzidnak 650 nm-en, 1 cm-es celldban, a natrium-klorid oldat (4.3.) ellenében mért fényéteresztd
képességének 75% korllinek kell lennie. Ez a szuszpenzid 4 °C koruli hdmeérsékleten egy hétig tarol-
hato.

4. Taptalajok ésreagensek

4.1. Alaptaptala’®

HUs pepton 6,09
Tripton 4049
Elesztdkivonat 309
Huskivonat 159
Glikéz 109

8 1 mg cink bacitracin takarméanyszint 42 nemzetk6zi eg/ségnek (n.e.) felel meg.
® Mé&s médszerek is alkalmazhatok, ha megéllapitést nyert, hogy azok hasonlé baktérium szuszpenzi6kat eredményeznek.
1 Minden hasonl 6 6sszetétel i és ugyanezeket az eredményeket add kereskedelmi téptalaj felhasznél hato.
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Agar 10,0-20,09
Viz 1000 ml
pH 6,5-6,6 (sterilizals utan)

4.2. Vizsgélati taptalaj*

Tripton 1009
Elesztkivonat 309
Huskivonat 159
Glikéz 109

Agar 10,0-20,09g
Tween 80 1ml

Viz 1000 ml

pH 6,5 (sterilizalas utan)

4.3. 08%-0s (W/v) narium-klorid oldat: oldjunk fel vizben 8 g natrium-kloridot, mad higitsuk
1000 ml-re; sterilizaljuk.

4.4. Méetil-akohol/viz/sosav keveréke (4.6): 80/17,5/2,5 (VIVIV).

4.5. Fos#éat puffer, pH 6,5:

Kaium.hidrogén-foszfat K;HPO, 22,15¢
Kaium-dihidrogén-foszfat KH2PO4 27,859
Vizzel kiegészitve 1 000 mi-re

4.6. Sésav (d: 1,18-1,19).

4.7. Sésav (0,1 M).

4.8. Nétrium-hidroxid 1 M oldat.

4.9. Nérium-szulfid, koralbelil 0,5 M oldat.

4.10. Bromkrezol lila oldat 0,04% (w/v): oldjunk fel 0,1 g brémkrezol lila 18,5 ml 0,01 M natrium-
hidroxid oldatban. Tdltsik fel vizzel 250 ml-re, majd keverjik dssze.

4.11. Standard anyag: ismert aktivitas cink bacitracin (n.e.-ben).
5. Standard oldatok

Mérjunk ki (ajelzett aktivitas szerint) 1 050 n.e.-nek megfelel® standard cink bacitracint (4.11.). Ad-
junk hozza5 ml 0,1 M sOsavat (4.7.) és 15 percig hagyjuk alni. Adjunk hozza 30 ml vizet, foszfat puf-
ferre (4.5.) (kb. 4 ml) dlitsuk be pH 4,5-re, vizzel toltsik fel 50 mi-re, majd alaposan keverjik 6ssze
(A ml =21 n.e). Ebbdl atorzsoldatbdl, foszfét pufferrel (4.5.) térténd egymast kovetd higitassal készit-
suk el akovetkezd oldatokat:

1 Minden hasonl 6 dsszetétel (1 és ugyanezeket az eredményeket add keresk edelmi téptal aj felhasznél hato.
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8 0,42 n.e/ml
A 0,21 n.e./mi
2 0,105 n.e/ml
sl 0,0525 n.e/ml

6. A kivonat és a vizsgdalati oldatok elkészitése
6.1. Extrakcio
6.1.1. ElGkeverékek és dsvanyi takarmanyok

Mérjunk ki 20-5,0 g mintét, adjunk hozza 29,0 ml-t a keverékbdl (4.4.), vaamint 1,0 ml nétrium-
szulfid oldatot (4.9.), majd razassuk rovid ideig. Ellendrizzik, hogy a pH érték 2 koérul legyen. Razzuk
10 percig, majd adjunk hozza 30 ml foszfét puffert (4.5.), rdzzuk 15 percig, majd centrifugdljuk. A
felllUszo oldatbdl vegylnk egy megfeleld aliquot mennyiséget és pH-mé&d vagy bromkrezol lila
oldat (4.10.) indikator segitségével, 1 M natrium-hidroxid oldattal (4.8.) dlitsuk be a pH-t 6,5-re. Hi-
gitsuk fel foszfét pufferrel (4.5.), hogy megkozelitden 0,42 n.e/ml cink bacitracin tartalmat (= u8)
kapjunk.

6.1.2. Fehérje-koncentratumok

Mérjunk ki 10,0 g mintét, adjunk hozza 49,0 ml-t a keverékbdl (4.4.), valamint 1,0 ml natrium-szulfid
oldatot (4.9.), majd rézassuk rovid ideig. Ellendrizzik, hogy a pH-érték 2 kortl legyen. Razzuk 10 per-
cig, mgid adjunk hozza 50 ml foszfét puffert (4.5.), rézzuk 15 percig, majd centrifugdjuk. A fellllsz6
oldatbol vegylink egy megfeleld mennyiseéget és pH-mérd vagy bromkrezol lila oldat (4.10.) indi-
kator segitségével, 1 M nétrium-hidroxid oldattal (4.8.) dlitsuk be a pH-t 6,5-re. Rotacios beparl dban,
35 °C-ot meg nem haladd hdmérsékleten péroljuk be kortlbeltl a mennyiség felét. Higitsuk fel foszfét
pufferrel (4.5.), hogy megkozelitbleg 0,42 n.e/ml cink bacitracin tartalmat (= u8) kapjunk.

6.1.3. Egyéb takarmanyok

Mérjunk ki 10,0 g mintét (20 grammot 5 mg/kg-os vart cink bacitracin tartalom esetében). Adjunk hoz-
z424,0 ml-t a keverékbdl (4.4.), vaamint 1,0 ml nétrium-szulfid oldatot (4.9.), majd 10 percig hono-
genizaljuk. Adjunk hozza 25 ml foszfatpuffert (4.5.), rézzuk 15 percig, majd centrifugdjuk. A felll-
Usz0 oldathdl vegyiink 20 ml-t és pH-mérd vagy bromkrezol lila oldat (4.10.) indikator segitsége-
vel, 1 M nétrium-hidroxid oldattal (4.8.) alitsuk be a pH-t 6,5-re. Rotacios bepérldban, 35 °C-ot
meg nem haladd hdmérsékleten péroljunk be kortlbelil 4 ml-re. A maradék anyagot higitsuk fel
foszfatpufferrel (4.5.), hogy 0,42 n.e/ml-es vart cink bacitracin tartalmat (= u8) kapjunk.

6.2. Vizsgalati oldatok

Az u8 oldatbol a foszfétpufferrel (4.5.) vald egymast kovetd higitasokkal (1+1) készitsink ud (vart
tartalom: 0,21 n.e/ml), w (Véart tartalom: 0,105 n.e/ml) és u, (vart tartalom: 0,0525 n.e./ml) oldatokat.
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7. A vizsgdlat modja
7.1. Avizsgalati taptalaj beoltasa

Oltsuk be avizsgalati tgptalgjt (4.2.) a baktérium-szuszpenzidval (3.2.), korulbeltl 50 °C-on. A vizs-
gdati taptalgja (4.2) ontott lemezeken végzett elGzetes vizsgdlatokka hatarozzuk meg azt a szik-
seges baktérium-szuszpenzi6  mennyiseget, amely a kulonbdzd cink bacitracin koncentraciokkal a
legnagyobb és legtisztébb gétlas zonakat adja.

7.2. Alemezek elkészitése

Az agardiffuziot a négy standard oldat koncentraciojaval (ss, &1, &, S1) €S a hégy vizsgdati oldat kon-
centraciojaval (W, W, W, W) Ontétt lemezeken végezzik. A standardnak és a kivonatnak ezt a négy-
négy koncentracigja minden egyes lemezre fel kell vinnink. Ezért megfelel® nagysagu lemezeket
kell valasztanunk ahhoz, hogy az agar taptalgjban legalabb nyolc darab, 10-13 mm amérdjQ, egymastol
legaldbb 30 mm tavolsigra |évd lyukat alakithassunk ki. A vizsgdlat olyan lemezeken végezhetd €,
amelyek egy Uveglapbdl és egy annak tetejére helyezett 200 mm ameérdja és 20 mm magas csiszolt
aluminium vagy mianyag karimagyardbdl dlnak. A lemezekre oOntsiink annyi, a 7.1. pont szerint be-
oltott taptalajt (4.2.), hogy az egy korulbelll 2 mm vastagsagu réteget alkosson (200 mm amerdja le-
mez esetében ez 60 ml). Hagyjuk egyenletesen eloszlani, furjuk ki alyukakat és helyezzik e bennik
a vizsgdati és standard oldatok pontosan kimért mennyiségeit (az amérd fliggvényében lyukanként
0,10-0,15 ml). Minden koncentréciot legaldbb négyszer alkalmazzunk, hogy minden meghatérozas
32 gatlas zona kiértékel ése alapjan torténjen.

7.3. Inkubécio

Inkubdljuk alemezeket 30 + 2 °C-on, 16-18 Orén &.

8. Kiértékelés

8.1. Mé&rjik meg agétlas zonak amérdjét 0,1 mm-es pontosséggal. Fél-logaritmikus milliméterpapirra
jegyezzik fel az egyes koncentracioknal mért eredmeények kdzépértékeit, jelezve a koncentracioknak a
gatlas zonak &mérdihez vonatkoztatott logaritmusét. Szerkesszilkk meg mind a standard oldat, mind a

kivonat regressziés vonaét, példaul az aldbbiak szerint.

8.2. Hatdrozzuk meg a standard legalacsonyabb szint (SA) regressziés pontjat a kdvetkezd képlet segit-
ségével:

:781"'482 +S,- 25
10

@ Sh

8.3. Hatarozzuk meg a standard legmagasabb szint (SM) regressziés pontjét a kdvetkezd képlet segitsé-
gével:

_ 7S, +4S,+S,- 2S;
(b) 10
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8.4. Hasonl6 médon szamitsuk ki a regresszios pontokat a kivonat legalacsonyabb szintjére (UA) ésa
kivonat legmagasabb szintjére (UM), afenti képletekben az 51, S, &4 €5 g értékek helyett az uy, Wy, Wy €s
us értékeket haszndva.

8.5. Jegyezzik fel a kiszamitott SA és SM értékeket ugyanarra a milliméterpapirra és kossik
Ossze Oket, hogy megkapjuk a standard oldat regresszios vonaét. Hasonlé médon jegyezzik fel az
UA és UM értékeket és kissilk dssze dket, hogy megkapjuk a kivonat regresszios vona .

8.6. Ha interferencia nem Iép fel, a vonalaknak parhuzamosnak kell lennitik. Gyakorlati megfontol asbdl
a vonaakat parhuzamosnak tekinthetjik, ha az (SM — SA) és (UM — UA) érték kozépértékeiktdl valo
eltérése nem haladja meg a 10%-ot.

8.7. Ha avonalak nem tekinthetdek parhuzamosnak, akkor akar az u és s, akar az i és s elhagyhato,
ésaz SA, SM, UA és UM értékek aternativ képletekkel szamolhatok ki, hogy megkapjuk az aternativ
regresszios vonal akat:

@) § =255 vagy g .55.%2%5,-5
6 A 6

) _5S,+2S,-S vagy _5+25,- 5,
SM - 6 SM 6

és hasonl6 médon az UA-ra és UM-ravonatkozéan. Ugyanazt a pérhuzamosségi feltételt kell telje-
siteni. Azt a tényt, hogy az eredmény harom tényez0 alapjan kerlilt kiszamitasra, fel kell tintetni a
zargjelentésben.

8.8. Ha a vonalak parhuzamosnak tekinthetdek, akkor szamoljuk ki a relativ aktivités (A) logaritmusét
(log A) a kovetkezd képletek egyikének felhaszndldsaval, attdl fliggben, hogy harom vagy négy ténye-
z0 aapjan tortént-e a parhuzamossag megallapitésa.

8.8.1. Négy tényez0 esetén
_(U1+U2+U4+U8' Sl' 82-84-88), 0,602

U4+U8+SA+SB' Ul' Uz' Sl' Sz
8.8.2. Harom tényezd esetén

(© log A

_(U,+U,+U,-S-S,- S,)’ 0,401
U,+S,- U,- S

d  logA

vagy

:(U2+U4+U8- S,-S5,-S) 0401
U8+SB' Uz' Sz

) log A
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A mintakivonat aktivitdsa = a vonatkozd standard aktivitdsa® A

(UB=s8" A)

8.9. Haardativ aktivitasa 0,5 és 2,0 kozotti tartomanyon kivil esik, akkor ismételjik meg a vizs-
gdatot a kivonat koncentrécioin, vagy ahol ez nem lehetséges, ott a standard oldatokon végzett meg-
feleld modositasokkal. Ha a relativ aktivitast nem tudjuk az eldirt tartomanyon belllre korrigdni,
akkor barmely kapott eredményt kozelitd eredménynek kell tekinteni, és ezt fel kell tintetni a zardje-
lentésen.

8.10. Ha a vonalak nem tekinthetbek parhuzamosnak, meg kell ismételni a meghatérozast. Ha a par-
huzamossagot még ezutdn nem sikerllt elérni, akkor a meghatarozast nem kiel égitdnek kell tekinteni.

8.11. Az eredményt milligrammban kifegjezett cink bacitracinre és kilogrammban kifejezett takarmany-
ravonatkoztatva fejezzik ki.

9. I smételhetdiség

Az ugyanazon mintan, ugyanazon analitikus ata pérhuzamosan veégzett ké meghatarozas ered-
meénye kozotti kilonbség nem haladhatja meg:

—a 10 mg/kg datti cink bacitracin tartalom esetén a 2 mg/kg-ot, abszol Gt értékben,
—a 10 és 25 mg/kg kozotti tartalom esetén alegmagasabb érték 20%-at,
—a25 és 50 mg/kg kozdtti tartalom esetén az 5 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,
—az 50 mg/kg feletti tartalom esetén a legmagasabb érték 10%-at.
XL.
M etil-benzokvét meghatérozasa
7-benziloxi-6-butil-3-metoxikar bonil-4-kvinolon

1. Cé ésalkalmazasi terilet

A mobdszer a metil-benzokvat takarmanyokban torténd kimutatéséra szolgd. A meghatarozas alsd
hatarértéke 1 mg/kg.

2. Vizsgalati alapelv

A metil-benzokvatot a mintdbdl metil-alkoholos metanszulfonsav-oldattal extrahdjuk. A kivonatot
diklormetannal, ioncseréld kromatografias modszerrel  deritjuk, majd ismét diklérmetannal kezeljik.
A metil-benzokvat-tartalom meghatarozésat forditott fazisi, nagynyomast folyadékkromatogréfias
eljarédssal (HPLC) és UV detektor alkalmazésaval végezzik.

3. Reagensek

3.1. Diklormetan

3.2. Metil-alkohol, HPLC minbségl
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3.3. HPLC mobil fazs:
Metil-alkohol (3.2.) ésviz (HPLC mindségl) 75 + 25 (v + v) térfogataranyu keveréke.

SzOrjuk at egy 0,22 um-es szrdn (4.5.), és gazmentesitsiik az oldatot (példaul tizperces ultrahangos
kezeléssdl).

3.4. Metanszulfonsav-oldat, 6 = 2%

Higitsunk 20,0 ml metanszulfonsav-oldatot metil-alkohollal (3.2.) 1000 ml-re.

3.5. Sosavoldat, 6 = 10%
Higitsunk 100 ml sdsavat (P €. 1,18 g/ml) vizzel 1000 ml-re.

3.6. Amberlite CG-120 (Na) kationcseré 6 migyanta, 100 és 200-as térhalé

A gyanté felhasznalas el6tt elOkezeljik: 100 g gyanta mossunk a 500 ml sosavoldattal (3.5.),
és dlandd keverés mellett hevitsik forrasig forrd f6zolapon. Hagyjuk kihdlni, és ontsik le réla a
savat. Vakuum mellett szOrjik a egy szOrdpapiron. Mossuk & kétszer a gyantdt 500 ml vizzel, majd
250 ml metil-alkoholla (3.2.). Tovabbi 250 ml metil-alkohollal 6blitsik a gyantat, és a szlrdpogacsan
keresztil engedett levegdvel szaritsuk. A szaraz gyantat lezért Uvegben téroljuk.

3.7. Sandard anyag: tiszta metil-benzokvéat (7-benziloxi-6-butil-3-metoxicarbonil-4-kvinolon)

3.7.1. Metil-benzokvat standard térzsoldat, 500 pg/ml

Mérjink ki 0,1 mg-os pontossaggal, 50 mg standard anyagot (3.7.), oldjuk fel metanszulfonsav-
oldattal (3.4.) egy 100 ml-es mérdlombikban, toltsik fel jelig, éskeverjik €.

3.7.2. Méetil-benzokvat standard kdzbensd oldat, 50 pg/ml

Ontstink &t 5,0 ml metil-benzokvét standard torzsoldatot (3.7.1.) egy 50 mi-es mérdlombikba, toltsik
fel metil-alkohollal (3.2.) jelig, és keverjik €.

3.7.3. Kalibrd 6 oldatok

25 ml-es mérdlombikokba adagoljunk 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, illetve 5,0 ml metil-benzokvat standard k6z
bensd oldatot (3.7.2.). A mobil fazissal (3.3.) toltsiik fel jelig, és keverjik el. Ezen oldatok 2,0, 4,0, 6,0,
8,0, illetve 10,0 pg/ml metil-benzokvat koncentracidonak felelnek meg. Az oldatokat haszndlat eldtt
frissen kell elkésziteni.

4. Eszkozok

4.1. Laboratoriumi razégép

4.2. Rotécids, vekonyfilmes bepéarlo

4.3. Elzarocsappal  és egy megkozelitdleg 200 m-es tartallyal ellatott, 15 mm belsd atmérdja és
250 mm magas livegosziop
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4.4. HPLC késziilék, valtoztathatd hulldmhossz(l UV detektorral vagy diddasoros detektorral

4.4.1. Folyadékkromatografids oszlop: 300 mm x 4 mm, C18, 10 um-es toltet, vagy egy ezzel egye-
nérték( oszlop

4.5. Membranszirdk, 0,22 um
4.6. Membranszirok, 0,45 um
5. A vizsgdlat modja

5.1. Altalanos tudnival 6k

5.1.1. Végezziink vakprobét egy referenciamintédn annak ellendrzésére, hogy sem metil-benzokvat,
sem interferd 6 anyagok nincsenek jelen.

5.1.2. A mintdban taldhatdval azonos mennyiségl metil-benzokva hozzéadésaval dusitott referen-
ciaminta analizisével végezzink visszanyerés probat. 15 mg/kg-os szintre torténd dusitashoz, al-
junk 600 ml standard torzsoldatot (3.7.1.) 20 g referenciamintahoz, mindezt keverjik e, majd 10 percet
varjunk, mieldtt folytatnank a mivel etet az extrakciéval (5.2.).

Megjegyzes: e modszer akalmazasaban a referenciaminta a mintaval azonos fajtgu takarmany le-
gyen, és abban az analizis sordn metil-benzokvat ne legyen kimutathato.

5.2. Extrakci6

Mérjunk ki az eldkészitett mintdbdl 0,01 g pontossaggal 20 g-ot, és Ontsik & egy 250 ml-es
Erlenmeyer lombikba. Adjunk hozza 100,0 ml metanszulfonsav-oldatot (3.4.), és razzuk mechanikus
razogépben (4.1.) 30 percig. Szarjiuk at az oldatot szOrBpapiron, és tegyik félre a szlrletet a folyadék-
folyadék elvaasztashoz (5.3.).

5.3. Folyadék-folyadék elvalasztas

Egy 100 ml sésavoldatot (3.5.) tartalmazd 500 ml-es elvdasztotolcsérbe ontsink & 25,0 ml-t az
5.2. |épésben nyert szOrletbdl. Adjunk hozza 100 ml diklérmetant (3.1.) a tolcsérhez, és razzuk egy
percen keresztll. Engedjik, hogy a rétegek elvaljanak egymastol, és az aso réteget (a diklormetant)
eresszilkk bele egy 500 ml-es gomblombikba. Ismételjik meg a vizes fézis extrakcidjd még kétszer,
tovabbi 40.40 ml diklérmetannal, majd vegyitsik az elsd kivonatta a gdmblombikban. A rotécios,
veékonyfilmes beparlokésziléken (4.2.), csokkentett nyomas és 40 °C hdmeérséklet mellett teljes szara-
dasig paroljuk be a diklormetan kivonatot. Oldjuk fel a maradékot 20.25 ml metil-alkoholban (3.2.),
za&rjuk le az Uveget, és tartsuk meg az egész kivonatot az ioncserél® kromatografiahoz (5.4.).

5.4. loncseréld kromatografia
5.4.1. A kationcseréld oszlop el6készitése
Az Uvegoszlop (4.3.) asd végeébe illessziink egy kis Uvegvatta dugdt. Készitsink a kezelt

kationcserdld mlgyanta (3.6.) 5,0 grammjébdl és 50 ml sosavbdl (3.5.) egy elegyet, majd ontsiik bele
az Uvegoszlopba, majd hagyjuk, hogy lellepedjen. Engedjik ki a felesleges savat, hogy még éppen
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ellepje a gyanta felszinét, €s addig mossuk az oszlopot vizzel, amig a sziredéken vegzett lakmuszteszt
semleges nem lesz. Ontsiink & 50 ml metil-alkoholt (3.2.) az oszlopra, és hagyjuk, hogy leszivéarogjon
a gyanta felszinén.

5.4.2. Oszlopkromatografia

Az (5.3.) pontban készitett mintakivonatot pipettdzzuk Ovatosan az oszlop tetejére. A gémblombikot
két adag, 5-10 ml mennyiségl metil-alkohollal (3.2.) dblitsiik, és ontsik ezen mosofolyadékot is ra
az oszlopra. Futtassuk le a kivonatot a gyanta felszinén, és mossuk az oszlopot 50 ml metil-alkohollal,
ugyelve arra, hogy az éfolyds sebesség ne haladja meg az 5 mi/percet. Ontsilkk € a sziiredéket.
Eludjuk az oszloprdl a metil-benzokvétot 150 ml metanszulfonsav-oldattal (3.4.), majd vegylk fel az
eluatumot egy 250 ml-es gomblombikban.

5.5. Folyadék-folyadék elvalasztas

5.5.1. Egy 1 |-es evaasztotolcsérbe ontsik at az (5.4.2.) Iépésben nyert eluatumot. Az Erlenmeyer-
lombikot 510 ml metil-alkohollal (3.2.) dblitsik, és a mosbdfolyadékot ontsik Gssze az elvllaszto
tolcsér tartalméaval. Adjunk hozza 300 ml sdsavoldatot (3.5.) és 130 ml diklormetant (3.1.). Razzuk egy
percen keresztll, és engedjik, hogy a fézisok elvaljanak egyméstdl. Az also réteget (a diklormetant)
eressziik bele egy 500 ml-es gdmblombikba. Ismételjik meg a vizes fazis extrakcioja még kétszer,
tovabbi 70-70 ml diklormeténnal, és ezen kivonatokat ontsilk Ossze a goémblombikban [évd elsd ki-
vonattal.

5.5.2. A rotécios, vékonyfilmes bepérlokésziléken (4.2.), csokkentett nyomés és 40 °C hdmérseklet
mellett teljes széradasig paroljuk be a diklérmetan kivonatot. Oldjuk fel a maradékot megkdzelitdleg
5ml metil-alkoholban (3.2.), és ontsik az oldatot teljes mennyiségben egy 10 mi-es mérdlombik-
ba. Oblitsiik & még kétszer a lombikot 1.2 ml metil-alkohollal, majd éntsik a mérdlombikba. Toltsiik
fel jelig metil-alkohollal, és keverjik €. Egy aliquot részt szOrjunk & egy membranszirdon (4.6.). Ezt
az oldatot tegyik €l a HPL C meghatarozashoz (5.6.).

5.6. HPLC meghatarozas
5.6.1. Paraméterek

Az aabbi vizsgdati feltételek csak iranymutatoként szolganak, ettdl eltérd feltételeket is lehet hasz-
nani, amennyiben azok ezzel egyenértékl eredményt adnak.

— folyadékkromatografias oszlop (4.4.1.),

— HPLC mobil fazis. metil-alkohol és viz keveréke (3.3.),
— aaramlési sebesség: 1-1,5 ml/min,

—észlelési hulldmhossz: 265 nm,

— befecskendezett mennyiseg: 20.50 pl.

A 4,0 ug/ml anyagot tartalmazoé kalibralo oldat (3.7.3.) tobbszori befecskendezésével ellendrizzik a
kromatogréfias rendszer stabilitasat, mig a csicsok magassaga vagy gorbe alatti tertilete, illetve a
retencios idok stabilakké nem valnak.
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5.6.2. Kalibrécios gorbe

Fecskendezzilk be tobbszOr egymés utén az egyes kalibrald oldatokat (3.7.3.), és mérjik meg az
egyes koncentrécidkra esd csicsok magassagat (gorbe alatti terlletét). A kalibrdo oldatok atlagos
magassaga vagy terllete legyen az ordinata tengelyen, amegfeleld koncentréciok pedig pg/mi-
ben az abszcisszén, és ennek alapjan szerkessziink kalibréacios gorbét.

5.6.3. Mintaoldat

Ugyanolyan mennyiség( oldatot haszndlva, mint amennyit a kalibraciés oldatokhoz hasznaltunk, fecs
kendezzik be a mintakivonatot (5.5.) egymas utén tobbszor és hatdrozzuk meg a metilbenzokvat-
cslicsok atlagos magassagat (teriiletét).

6. Azeredmények kiszamitasa

A mintaoldat altal kivaltott metil-benzokvat-cslicsok étlagos magassagat (gorbe alatti tertiletét) a kalib-
racios gorbével egybevetve (5.6.2.), hatarozzuk meg a mintaoldat koncentracigjat pg/mi-ben.

A minta, w (mg/kg)-ben kifejezett metilbenzokvét-tartalma a kdvetkezd képlet alapjan szamithato ki:
cx40
w= ——
m
amelyben:
¢ = amintaoldat metil-benzokvat-koncentréacioja pug/mi-ben,
m = a minta témege grammban.
7. Az eredmények validalasa
7.1. Azonositas
Az andizdlt anyag azonositasat parhuzamos kromatografiaval vagy diddasoros detektorral |ehet
megerdsiteni, amely soran a mintakivonat €s a 10,0 pg/ml  metil-benzokvatot tartalmazo kalibral o
oldat (3.7.3.) spektrumét hasonlitjuk ossze.
7.1.1. Parhuzamos kromatogréfia
A mintakivonatot a standard kdzbensd oldat (3.7.2.) megfeleld mennyiségének hozzaadasaval dusitjuk.
A hozzéadott metil-benzokva mennyisegének a mintakivonatban taldhatdé metil-benzokvét becsilt
mennyiségével azonosnak kell lennie.
A hozzaadott mennyiség és akivonat higitdsanak figyelembe vétele utédn csak a metilbenzokvét-csics

magassaga emelkedhet. A cslcs szélességének, a legnagyobb magassag felénél, az eredeti szélesseg
megkozel itdleg 10%-an beltl kell lennie.
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7.1.2. Di6dasoros kimutatas

Az eredményeket az alabbi kritériumok alapjan kell értékelni:

a) a minta, valamint a standard spektruménak, a kromatogram csticsan rogzitett legnagyobb elnyelési
hulldmhossza, az észleld rendszer felbontasi képessege alapjan meghatérozott tiréshataron belll meg
kell egyezzen; a diddasoros észlelési modszerndl ez tipikus esetben megkdzelitéleg 2 nm-en bellil van;
b) 220 és 350 nm kdzétt a mintanak, valamint a standardnak a kromatogram gorbe csicsan rogzitett
spektruma, a spektrum ezen részein nem térhet el egyméastol a relativ abszorpcios tartomany 10 és
100%-a kozott; ez a kritérium akkor teljesil, ha ugyanazok a maximalis értékek vannak jelen, és a két
spektrum egyetlen észlelési ponton sem té&r e a standard analizalt anyag abszorpcidjanak 15%-anal
nagyobb mértékben egyméstdl;

c) 220 és 350 nm kozoétt a mintakivonat atal kivaltott gorbe felszallo aga, cslcsa és leszallo &ga, a
spektrumnak ezen a részein a relativ abszorpcio 10 és 100%-a kozotti  tartomanyban nem  térhet e
egyméstdl; ez a kritérium akkor teljesil, ha ugyanazok a maximalis értékek vannak jelen, és a két
spektrum egyetlen észlelési ponton sem tér el a csics abszorpcios spektrumatol 15%-nal nagyobb mér-
tékben.

Ha ezen kritériumok kozll egy nem teljesiil, az analizalt anyag jelentétét nem sikeriilt megerdsiteni.
7.2. |smételhetdség

K ét azonos mintan végzett, parhuzamos meghatarozés eredménye kozotti kil onbség 4-20 mg/kg metil-
benzokvat-tartalom esetén, nem haladhatja meg a magasabb érték 10%-ét.

7.3. Visszanyereés
Dusitott referenciaminta esetében legal dbb 90%-0s visszanyerési ardnyt kell elérni.
8. Kollaboraciods vizsgalat eredmeényei

Tiz laboratériumban, 6t minta elemzésére kerlilt sor. Minden egyes mintan kettds elemzést végez-
tek.

Eredmények
Vak 1. liszt 1. pellet 2. liszt 2. pellet

Kozépérték mg/kg nk. 4,50 4,50 8,90 8,70

S (mg/kg) - 0,30 0,20 0,60 0,50
CV; (%) - 670 4,40 6,70 5,70

Sk (Mg/kg) - 0,40 0,50 0,90 1,00
CVRr (%) - 8,90 11,10 10,10 11,50
Visszanyerés (%)  — 92,00 93,00 92,00 89,00

nk. =nem kimutathato

S =ismételhetbség szérésa

CV, =ismételhetdseg valtozékonysagi egyutthatoja

Sr = reprodukal hat6sdg szérésa

CVR = reprodukdl hat6ség valtozékonysagi egyltthatdja
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XLI.
Avopar cin meghatéar ozasa agar -diffazioval
1. Cé ésalkalmazasi terilet

A mébdszer avoparcin meghatarozasara szolgd takarmanyokban és elOkeverékekben. A meghatérozas
also hatara 2 mg/kg (2 ppm). Poliéter tipusi gyogyszerek zavarhatjak a meghatarozast.

2. A mbdszer elve

A minta aceton-viz-sosav keverékével extrahdljuk. Antibiotikus aktivitdsdt az avoparcin Bacillus
subtilis-szel beoltott agar taptalgjban torténd diffuzidjanak mérésével hatarozzuk meg. A difflziét a
mikroorganizmus gétlasi zondinak képzddése jelzi. Ezeknek a zOndknak az &mérdje egyenes aranyos-
nak tekinthetd az antibiotikum koncentracié logaritmusaval az alkalmazott gyodgyszer koncentracio
tartomanyban.

3. Mikroorganizmus. Bacillus subtilis ATCC 6633 (NCI B 8054)

3.1. A torzstenyészet fenntartasa

Oltsunk be a ferde téptalgokat (4.1.) tartamazé csoveket Bacillus subtilis-szel, majd inkubaljuk
30 °C-on 24 oran é. A tenyészetet hitGszekrényben téaroljuk, 4 °C koéruli hdmérsekleten. Havonta olt-
suk at.

3.2. A baktérium-szuszpenzi6 elkészitése'?

2-3 ml steril viz segitségével gyQjtsiik be egy nemrégiben elkészitett ferde agarrdl (3.1.) a nbvekményt.
Ezzel a szuszpenzioval oltsunk be 300 ml, Roux lombikban 1évd tdptalajt (4.1.) és inkubdjuk 30 °C -on
3-5 napon a. Gy(jtsik a ndvekmeényt 15 ml etanolba (4.2.), a spéraképzddés mikroszkop alatt tortént
ellendrzése utén jol keverjik Ossze. Ez a szuszpenzid 4 °C -on legalabb 6t hdnapig eltarthato.

4. Téptalajok ésreagensek

4.1. Taptalaj

Pepton 6,09
Tripton 4049
Elesztdkivonat 30¢
Huskivonat 15¢g
Glukoéz 109
Agar 15,09
Viz 1000 ml

pH = 6,5 (sterilizal&s utén)
4.2. Etanol 20% (v/v): 200 ml etanolt higitsunk 800 ml vizzel

4.3. Sosav, d=1,18-1,19

12 M&s modszerek isalkalmazhatok, hamegdllapitést nyert, hogy azok hasonlé baktérium szuszpenzidkat eredm ényeznek.
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4.4. Natriumhidroxid, 2 moélos oldat

4.5. Foszfat puffer, 0,1 molos

Kéaium-dihidrogen-foszfat, KH,PO4: 1369

Vizzel 1000 ml-re

pH bedllitas 4,5-re

4.6. Aceton-viz-sosav (4.3.): 65/32,5/2,5 (v/IviIv) keverék

4.7. Sandard anyag: ismert aktivitdsll avoparcin-szulfat

5. Standard oldatok

Oldjunk fel kb. 10 mg pontosan kimért standard anyagot (4.7.) foszfét pufferben és ezzel a pufferrel
higitsuk, hogy 10 pg/ml avoparcint tartalmazo térzsoldatot kapjunk.
Lezart lombikban 4 °C-on tarolva az oldat 7 napig stabil marad.
5.1. El6keverékekhez

Ebbdl a térzsoldatbdl, a pufferrel (4.5.) torténd egymaést kovetd higitasokkal készitsik el a kdvetkezd
oldatokat:

S 4,0 pg/ml
Sy 2,0 pg/mi
S 1,0 pg/ml
Si 0,5 pg/mi

5.2. Takarmanyokhoz

A torzsoldathdl, a pufferrel (4.5.) torténd egymast kovetd higitasokkal készitsik el a kdvetkezd oldato-
kat:

Ss 2,0 pg/ml
Sy 1,0 pg/ml
S 0,5 pg/mi
Si 0,25 pg/mi

6. A kivonat és a vizsgalati oldatok elkészitése
6.1. ElOkeverékek

Mérjink be 100 ml-es mérdlombikba annyi mintét, hogy 10-100 mg avoparcint tartalmazzon. Adjunk
hozza 60 ml keveréket (4.6.) és razassuk 15 percig mechanikus razogéppel. Allitsuk be a pH-t, ha sziik-
seges, 2,0-ra sdsavval (4.3.). A keverékkel (4.6.) toltsiik jelig ésjol razzuk dssze. SzOrjik le megfeleld
szOrdpapiron (pl. Whatman No. 1.), a szOrlet elsd 5 ml-ét dobjuk €. A szlrlet egy aliquot részének
pH-jat natriumhidroxid oldattal (4.4.) dlisuk be 4,5-re. Ezt az oldatot higitsuk pufferrel (4.5.), hogy az
avoparcin koncentrécié véarhatéan 4 pg/ml legyen (=Us). Ebbdl az oldatbdl pufferrel (4.5.) egymaést
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kovetd higitasokkal készitsik € a kovetkezd oldatokat: U, (vérhatod tartalom: 2 pg/ml), W (vérhato
tartalom: 1 pug/ml), U; (varhat6 tartalom: 0,5 pg/ml).

6.2. Takarmanyok

Mérjink be 50 g mintat és rézassuk 100 ml keverékkel (4.6.) 30 percig mechanikus rézégéppel. A ki-
vonatot centrifugdljuk (zart centrifuga csovekben). A tiszta kivonatbdl vegyink ki egy aliquot részt (Id.
az alabbi tablazatot), alitsuk be a pH-t natriumhidroxid oldattal (4.4.) 4,5-re. Higitsuk pufferrel (4.5.),
hogy az Us-nak megfelel® koncentréciot adjon (Id. az aldbbi tablézatot).

Ebbdl az oldatbdl pufferrel (4.5.) egymast kovetd higitasokkal készitsilk €l a kovetkezd oldatokat: Uy
(vérhaté tartalom: 1 pg/ml), U, (vérhaté tartalom: 0,5 pg/ml), Uy (varhat6 tartalom: 0,25 pg/ml),

Becslilt avoparcin szint (mg/kg ) 5 7,5 10 15 20 40
Bemért minta ( £0,1 g) 50 50 50 50 50 50
A keverék térfogata (4.6.) (ml) 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
A centrifugdlt kivonat térfogata (ml) 20 15 20 15 20 10
Végtérfogat (ml): Us 25 25 50 50 | 100 | 100
Véarhaté Ug koncentracio (pg/ml) 2 kb. 2 2 kb. 2 2 2

7. Vizsgalati eljaras
7.1. Avizsgalati taptalaj beoltasa

Oltsuk be a vizsgdati taptalajt (4.1.) a baktérium-szuszpenzidval (3.2.), 50-60 °C-on. A vizsgalati tap-
talgjt (4.1.) tartalmazd lemezeken végzett elbzetes vizsgdatokkal hatarozzuk meg azt a szilkséges bak-
térium-szuszpenzié mennyiseget, amely a killénbdzd avoparcin koncentraciokka a legnagyobb és leg-
tisztabb gatlas zondkat adja.

7.2. Alemezek elkeszitése

7.2.1. Az agardiffiziot a négy standard oldat koncentrécjaval (Sg, S, S, €5 S1) €s a négy vizsgdati ol-
dat koncentrécigjaval (Us, Ug, U,, U;) Ontott lemezeken végezzik. A standard és a kivonat ezen négy-
négy koncentréaciojat minden egyes lemezre fel kell vinni. Ezé&t megfeleld nagysagl |lemezeket kell
valasztanunk ahhoz, hogy az agar taptalajban legaldbb nyolc darab, 10-13 mm amérdjQ, egymastél
legaldbb 30 mm tavolségra 1évd lyukat aakithassunk ki. A vizsgdlat olyan lemezeken végezhetd d,
amelyek egy Uveglapbdl és egy annak tetejére helyezett, 200 mm ameérdja és 20 mm magas csiszolt
aluminium vagy maanyag karimagyQrabdl allnak.

7.2.2. A lemezekre ontsiink annyi, a 7.1 pont szerint beoltott tgptalajt (4.1.), hogy az egy korulbell
2 mm vastagsagu réteget alkosson (200 mm atmérdji lemez esetében ez 60 ml). Hagyjuk egyenletesen
eloszlani, furjuk ki a lyukakat és helyezzik el bennik a vizsgdati és standard oldatok pontosan kimert
mennyisegeit (az ameérd fuggvényében lyukanként 0,10 és 0,15 ml kozotti mennyiség). Minden kor-
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centraciét legalabb négyszer alkalmazzunk, hogy minden meghatérozés 32 gatlds z6na kiértékelése
alapjan torténjen.

7.3. Inkubacio

Inkubdljuk alemezeket 30 °C-on, 16-18 Oran at.

8. Kiértékelés

8.1. Mé&jik meg a gétlas zondk &mérgjét 0,1 mm-es pontossaggal. Fél-logaritmikus milliméterpapiron
abrézoljuk az egyes koncentraciokna mért eredmények kdzépértékeit, a koncentraciok logaritmusat a
gatlasi zonak ameérdinek fliggvényében. Szerkesszilk meg mind a standard oldat, mind a kivonat egye-
nesét, példaul az aldbbiak szerint.

8.2. Hatérozzuk meg a standard legalacsonyabb szint (Sa) egyenes pontjat a kbvetkezd képlet segitsé-
gével:

7S, +4S,+S,- 2
S - 2 4 8
@ " 10

8.3. Hatérozzuk meg a standard legmagasabb szint (Sa) egyenes pontjéat a kdvetkezd képlet segitsége-
vel:

(b) Su

7S, +4S, +S,- 25,
10

8.4. Hasonlé modon szamitsuk ki az egyenes pontjait a kivonat legalacsonyabb szintjére (Up) és a ki-
vonat legmagasabb szintjére (Uw), afenti képletekben az S;, S, Sy, S értékek helyett az Uy, U, Uy €s
Us értékeket haszndlva.

8.5. Abrézoljuk a kiszamitott Sy és Sy értékeket ugyanarra a milliméterpapirra és kossilk ossze oOket,
hogy megkapjuk a standard oldat egyenesét Hasonl6 modon &brézoljuk az U €s Uy értékeket és kos
silk dssze Bket, hogy megkapjuk a kivonat egyenesét.

8.6. Hainterferencia nem |ép fel, a vonalaknak parhuzamosnak kell lenniiik. Gyakorlati megfontol ashdl
avonalakat parhuzamosnak tekinthetjik, haaz (Su - Sa) €s(Um - Ua) értek kozépértékelktdl valo elté-
rése nem haladja meg a 10%-ot.

8.7. Ha a vonalak nem tekinthetbek parhuzamosnak, akkor akar az Uy és S, akér az s és S elhagy-
hato, az Sa, Su, Ua €s Uy értékek az alabbi aternativ képletekkel szamolhatdk ki, hogy megkapjuk az
alternativ regresszios egyenest:

@) g =8 *%5,-S, vagy g =95 +25,-5
A A
6 6
(b) SM:584+252'81 vagy :588+2S4'Sz
6 6

éshasonléan Up-raés Uy-re. Ugyanazt a parhuzamossagi feltételt kell teljesiteni. Azt a tényt, hogy az
eredmeény harom szint alapjan kertilt kiszamitésra, fel kell tlntetni a jegyzékonyvben.
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8.8. Ha a vonalak parhuzamosnak tekinthetbek, akkor szamoljuk ki a relativ aktivitas logaritmusét
(logA) a kovetkezd képletek egyikének felhaszndlasaval, attdl fliggben, hogy harom vagy négy ténye-
z0bdl tortént-e a parhuzamossag megallapitasa.

8.8.1. Négy szint esetén

:(U1+U2+U4+U8' Sl- SZ-SA-SS),O!602
U4+U8+S4+SB' Ul' U2-31-52

(© log A

8.8.2. H&rom szint esetén

(U,+U,+U,-S,-S,-S,)” 0,401

log A =
(d) * U4 +S4 - Ul' Sl
vagy
@) loga=(UatUitUs S-S5+ S) 0401

U8 +Ss - U2 - Sz
Valodi aktivitas = feltételezett aktivitas -~ relativ aktivitas

8.9. Haarelativ aktivitasa 0,5 és 2,0 kozétti tartomanyon Kivil esik, akkor ismételjik meg a vizsgda
tot a kivonat koncentracioin, vagy ahol ez nem lehetséges, ott a standard oldatokon végzett megfeleld
maodositasokkal. Ha a relativ aktivitést nem tudjuk az emlitett tartomanyon belllre korrigalni, akkor
barmely kapott eredményt kozelitd eredménynek kell tekinteni, és ezt fel kell tintetni a jegyzokonyv-
ben.

8.10. Ha a vonalak nem tekinthetdek parhuzamosnak, ismételjik meg a meghatarozast. Ha a parhuza-
mossagot még ezutan sem sikerdilt elérni, akkor a meghatarozast nem kielégitdnek kell tekinteni.

9. I smételhetdiség

Az ugyanazon mintan, ugyanazon analitikus dtal parhuzamosan végrehajtott két meghatérozas ered-
meénye kozotti killonbség nem haladhatja meg:

—a2-10 mg/kg avoparcin tartalom esetén a 2 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,
—a 10 és 25 mg/kg kozotti tartalom esetén alegmagasabb érték 20%-ét,

—a 25 és 50 mg/kg kozotti tartalom esetén az 5 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,
—az 50 mg/kg feletti tartalom esetén a legmagasabb érték 10%-at.
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XLII.
Monenzin Na meghatar ozasa agar -diffuziéval
1. Cél ésalkalmazasi terilet

A modszer monenzin-Na meghatarozésara szolga takarményokban és elokeverékekben. A meghataro-
z&s a6 hatdra 10 mg/kg (10 ppm).

2. A mbdszer elve

A mintat 90%-o0s metanollal extrahdjuk. Antibiotikus aktivitasat a monenzin-Na Bacillus subtili-sel
beoltott agar taptalagjban torténd difflzidjanak mérésével hatérozzuk meg. A diffaziét a mikroorganiz-
mus gétlasi zonainak képzodése jelzi. Ezeknek a zonaknak az amérdje egyenes aranyosnak tekinthetd
az antibiotikum koncentracié logaritmusaval az alkalmazott gyogyszer koncentracio tartomanyban. A
vizsgalati rendszer érzékenysége nétrium jelenl étében csokken.

3. Mikroorganizmus: Bacillus subtilis ATCC 6633 (NCI B 8054)

3.1. A torzstenyészet fenntartasa

Oltsunk be a ferde taptalgjokat (4.1.) tartalmazd csoveket Bacillus subtilis-szel, mad inkubdjuk
30 °C-on 24 6ran &. A tenyészetet hitészekrényben téroljuk, 4 °C koéruli hdmérsékleten. Havonta olt-
suk &t.

3.2. A baktérium-szuszpenzi6 elkészitése'®

2-3 ml steril viz segitségével gyQjtsik be egy nemrégiben elkészitett ferde agarrdl (3.1.) a ndvekményt.
Ezzel a szuszpenzioval oltsunk be 300 ml, Roux lombikban 1évd téptalajt (4.1.), és inkubdjuk 30 °C-on
3-5 napon ét. GyQjtsik a ndvekményt 15 ml 20%-0s etanolba (4.3.), a sporaképzdés mikroszkop alatt
tortént ellendrzése utan jol keverjik dssze. Ez a szuszpenzid 4 °C-on legaldbb 6t honapig eltarthato.

4. Téptalajok ésreagensek

4.1. Taptalaj**

Tripton 10,09
Elesztdkivonat 30¢g
Huskivonat 159
Glikoz 109

Agar (mindségtdl flggden) 10,0-20,09g
Viz 1000 ml

pH = 6,5 (sterilizAlas utan)

13 Mé&s médszerek isalkalmazhatok, hamegélapitast nyert, hogy azok hasonlé baktérium szuszpenzidkat eredm ényeznek.
14 Barmilyen hasonl 6 dsszetétel (1 kereskedelemben kaphat6 taptalaj hasznélhat6, ha azonos eredményt ad.
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4.2. Ertékmérd taptal aj

Gliko6z 10,09
Elesztdkivonat 2509
Dikaium-hidrogén-foszfat K ,HPO, 0,699
Kéaium-dihidrogén-foszfat KH,PO,4 045¢g
Agar (mindségtdl fliggden) 10,0-20,09g
Viz 1000 ml

pH = 6 (sterilizalas utan)

4.3. Etanol 20% (v/v): 200 ml etanolt higitsunk 800 ml vizzel

4.4. Vizmentes metanol

4.5. Metanol 90% (v/v): 900 ml metanolt (4.4.) 100 ml vizzel higitunk

4.6. Metanol 50% (v/v): 500 ml metanolt (4.4.) 500 ml vizzel higitunk

4.7. Aluminiumoxid, granulélt (ALCOA F 20 mesh)

Aktivat aluminium ugl (Lancaster vagy egyenértéki)

4.8. Sandard anyag: ismert aktivitasi monenzin-Na

5. Eszk6zok

5.1. Rotadeszt 250 ml-es gémblombikkal

5.2. Kromatografiés Uvegoszlop (Belsd amérd: 25 mm, hossz: 400 mm, 2 mm-es nyitott véggel.)

5.3. Kromatogréfiés Uvegoszlop (Belsd ameérd: 11 mm, hossz: kb. 300 mm, 2 mm-es nyitott véggel.)

6. Standard oldatok

Oldjunk fel kb. 10 mg pontosan kimeért standard anyagot (4.8.) metanolban és ezzel higitsuk, hogy
800 pg/ml monenzin-Na-ot tartalmazd torzsol datot kapjunk. Lezart lombikban 4 °C-on tarolva az oldat
két hétig stabil marad.

Ebbdl a térzsoldatbdl 50%-0s metanollal (4.6.) torténd egymast kovetd higitasokkal készitsik € a ko-
vetkezo oldatokat:

8,0 ug/mi
4,0 pg/mi
2,0 pg/ml
1,0 pg/ml

LPL LY
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7. A kivonat elkészitése
7.1. Extrakci6
7.1.1. Elokeverékek

Mérjink be 2 g mintét, adjunk hozza 100 ml 90%-o0s metanolt (4.5.), homogenizajuk és centrifugaljuk
néhany percig. Higitsuk a felsfazist 50%-o0s metanollal (4.6.), hogy a monenzin-Na koncentracio var-
hat6an 8 ug/ml legyen (=Us).

7.1.2. Takarmanyok, amelyekben a monenzin-Na koncentréacié nem kisebb 50 ppm-nél

Mérjink be 10-20 g mintat, adjunk hozza 100 ml 90%-o0s metanolt (4.5.), homogenizdjuk 15 percig és
hagyjuk lelllepedni. Helyezziink egy vattadug6t az Uvegesd (5.2.) vékony végébe, és toltsiink bele alu-
minium-oxidot (4.7.), évatosan tomoéritve, amig a toltet magassaga eléri a 75-80 mm-t. Dekantaljuk a
kivonatot az aluminium-oxidos kolonnara. 30 ml szlrletet higitsunk vizzel 50 ml-re. Ezt higitsuk
50%-0s metanolla (4.6.), hogy a monenzin-Na koncentracié varhatéan 8 pg/ml legyen (=Us).

7.1.3. Takarmanyok, amelyekben a monezin-Na koncentracio kisebb, mint 50 ppm (also hatar 10 ppm)

Mérjink be 10-20 g mintét, adjunk hozza 100 ml 90%-os metanolt (4.5.), és homogenizdjuk 15 percig.
Centrifugaljuk, amig tiszta oldatot kapunk. 20 ppm monezin-Na-ot tartalmazo minta esetén 40 ml-t
vegyUnk ki afelsdfazisbdl. 10 ppm monezin-Na-ot tartalmazd minta esetén 80 mi-t vegyink ki a fels6-
fézishol, vakumban péroljuk szérazra, 40 °C alatti hdmérsékleten, a maradékot oldjuk fel 10 ml 90%-o0s
metanolban (4.5.). Helyezzlink egy vattadugot az tvegcesd (5.3.) vékony végébe, és tdltsink bele alu-
minium-oxidot (4.7.), 6vatosan témoritve, amig a toltet magassaga eléri a 75-80 mm-t. A metanolban
feloldott bepéarlési maradékot dekantaljuk az aluminium-oxid kolonnara és gyQjtsik a szrletet. Mossuk
a akolonnét 10 ml 90%-os metanollal (4.5.), és egyesitsilk a szlrlettel. Az oldatot vékumban péroljuk
szarazra, 40 °C aatti hdmeérsékleten, a maradékot oldjuk fel 10 ml vizmentes metanolban (4.4.), és egg-
szitsiik ki vizzel 20 mi-re. Az oldatot legalabb 6t percig centrifugaljuk minimum 4000 rpm sebességgel.
Ezt higitsuk 50%-0s metanollal (4.6.), hogy a monenzin-Na koncentréacio varhatéan 8 pg/ml legyen
(=Us).

7.2. Vizsgalati oldatok

Az Ug oldatbdl 50%-0s metanollal (4.6.) egymast kovetd higitdsokkal (1+1) készitsik € a kdvetkezd
oldatokat: U (varhato tartalom: 4 pg/ml), U, (v&rhaté tartalom: 2 pg/ml), U; (varhat6é tartalom:

1 pg/mi).

8. Vizsgalati €ljaras

8.1. Avizsgélati taptalaj beoltasa

Oltsuk be avizsgdati taptaajt (4.2.) a baktérium-szuszpenzidval (3.2.), 50-60 °C-on. A vizsgdati tép-
talgjt (4.1.) tartalmazo lemezeken végzett elGzetes vizsgalatokkal hatérozzuk meg azt a szilkseges bak-

térium-szuszpenzid mennyiséget, amely a kilonb6z6 monezin-Na koncentracidkkal a legnagyobb és
legtisztabb gatlési zondkat adja.
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8.2. Alemezek elkészitése

8.2.1. Az agardiffuziét a négy standard oldat koncentracjaval (Sg, S, S, €5 S) és a négy vizsgd dti
oldat koncentraciéjaval (Us, Ui, Uy, U;) Ontétt lemezeken végezzik. A standard és a kivonat ezen
negy-négy koncentracigjat minden egyes lemezre fel kell vinni. Ezért megfeleld nagysagu lemezeket
kel vaasztanunk ahhoz, hogy az agar taptalajban legalabb nyolc darab, 10-13 mm amérdjQ, egymastol
legaldbb 30 mm tavolségra 1évd lyukat aakithassunk ki. A vizsgdlat olyan lemezeken végezhetd d,
amelyek egy Uveglapbol és egy annak tetejére helyezett, 200 mm amerdja és 20 mm magas csiszolt
aluminium vagy maanyag karimagyarabdl allnak.

8.2.2. A lemezekre ontsiink annyi, a 81. pont szerint beoltott taptalajt (4.2.), hogy az egy korulbelll
2 mm vastagsagu réteget alkosson (200 mm ameérdji lemez esetében ez 60 ml). Hagyjuk egyenletesen
eloszlani, furjuk ki alyukakat és helyezzik € bennik a vizsgdlati és standard oldatok pontosan kimért
mennyisegeit (az ameérd fuggveényében lyukanként 0,10 és 0,15 ml kozotti mennyiség). Minden kor-
centréciot legaldbb négyszer alkamazzunk, hogy minden meghatarozés 32 gétlasi zona kiértékelése
alapjan torténjen.

8.3. Inkubacio
Inkubdjuk alemezeket 35-37 °C-on, 18 Oran &t.
9. Kiértékelés

9.1. Mérjuk meg agatlés zondk &mérgjét 0,1 mm-es pontossaggal. Fél-logaritmikus milliméterpapiron
abrazoljuk az egyes koncentracioknal mért eredmenyek kozépértékeit, a koncentraciok logaritmusat a
gatlasi zénak &meérdinek flggvényében. Szerkesszilk meg mind a standard oldat, mind a kivonat egye-
nesét, példéaul az aldbbiak szerint:

9.2. Hatérozzuk meg a standard legalacsonyabb szint (Sa) egyenes pontjat a kovetkezd képlet segitsé-
gévdl:

@ SA =7sl+48212)'s4' 288

Hatarozzuk meg a standard legmagasabb szint (Sa) egyenes pontjat a kdvetkezd képlet segitségevel:
) s, = 7S, +4S41;- S,- 2S,

9.3. Hasonlé modon szamitsuk ki az egyenes pontjait a kivonat legalacsonyabb szintjére (Up) és a ki-
vonat legmagasabb szintjére (Uy), afenti képletekben az S;, S, Sy, S értékek helyett az Uy, Uz, Uy, és
Us értékeket haszndlva.

9.4. Abrézoljuk a kiszamitott Sx és Sy értékeket ugyanarra a milliméterpapirra és kossik dssze oket,
hogy megkapjuk a standard oldat egyenesét. Hasonl6 madon abrézoljuk az Ux €s Uy értékeket és kos-
silk dssze Oket, hogy megkapjuk a kivonat egyenesét.

9.5. Hainterferencia nem |ép fel, a vonalaknak parhuzamosnak kell lenniiik. Gyakorlati megfontol ashdl
avonalakat parhuzamosnak tekinthetjik, haaz (Su - Sa) és(Um - Up) érték kozépértékeiktdl valo eté-
rése nem haladja meg a 10%-ot.
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9.6. Ha a vonalak nem tekinthetbek parhuzamosnak, akkor akar az Uy és S, akér az s és S elhagy-
hato, az Sa, Su, Ua €s Uy értékek az alabbi aternativ képletekkel szamolhatok ki, hogy megkapjuk az
alternativ regresszios egyenest:

@) s :5Sl+282-84 vagy S =582+2S4-S8
A 6 - N —6

() _55,+25,-§ vagy _55+25,-§
M 6 > 6

éshasonléan Up-raés Uy-re. Ugyanazt a parhuzamossagi feltételt kell teljesiteni. Azt a tényt, hogy az
eredmeény harom szint alapjan kertilt kiszamitasra, fel kell tlntetni a jegyzokonyvben.

9.7. Ha a vonalak parhuzamosnak tekinthetdek, akkor szdmoljuk ki a relativ aktivités logaritmusét
(logA) a kovetkezd képletek egyikenek felhaszndlasaval, attdl fliggben, hogy harom vagy négy ténye-
z0bdl tortént-e a parhuzamossag megallapitasa.

9.7.1. Négy szint esetén

A:(U1+U2+U4+U8' Sl- SZ-SA-SS),O!602
U4+U8+S4+SB' Ul' U2-31-52

(© log

9.7.2. H&om szint esetén

_ (U, +U,+U,-S-S,-S,) 0401

log A =
(d) * U4 +S4 - Ul' Sl
vagy
@ loga=UzrUitUs- -80S 001

U8 +Ss - U2 - Sz
Valodi aktivitas = feltételezett aktivitas x relativ aktivitas

9.8. Haareativ aktivitasa 0,5 és 2,0 kozétti tartomanyon kivil esik, akkor ismételjik meg a vizsgda
tot a kivonat koncentracioin, vagy ahol ez nem lehetséges, ott a standard oldatokon végzett megfeleld
modositédsokkal. Ha a relativ aktivitast nem tudjuk az emlitett tartomanyon beltlre korrigani, akkor
barmely kapott eredményt kozelitd eredménynek kell tekinteni, és ezt fel kell tintetni a jegyzokonyv-
ben.

9.9. Ha a vonalak nem tekinthetbek parhuzamosnak, ismételjik meg a meghatérozést. Ha a péarhuza-
mossagot meg ezutan sem sikerdilt elérni, akkor a meghatarozast nem kielégitdnek kell tekinteni.



74 MAGYARKOZLONY 2004/21/11. szdm

10. | smétel hetdség

Az ugyanazon mintén, ugyanazon analitikus dltal parhuzamosan végrehgjtott két meghatérozas ered-
meénye kozotti killonbség nem haladhatja meg:

—al10 és 25 mg/kg kozadtti tartalom esetén alegmagasabb érték 20%-at,

—a25 és 50 mg/kg kozdtti tartalom esetén az 5 mg/kg-ot, abszol Ut értékben,

—az 50 mg/kg feletti tartalom esetén a legmagasabb érték 10%-at.

XLIII.

Karbonatok meghatar ozasa
1. Céd ésalkalmazasi terilet
Ez a modszer lehetbve teszi a karbonatok, hagyomanyosan kalcium-karbonatban kifejezett mennyise-
gének meghatarozasét a legtobb takarmanyban. Bizonyos esetekben (példaul a vas-karbonéat esetében)
specidlis médszert kell alkalmazni.
2. Vizsgalati alapelv
A karbonéatokat sdsavban bontjuk szét; a kibocséatott szén-dioxidot egy kalibralt csdben gyljtjuk 6sz-
sze, és térfogatét Gsszehasonlitjuk az azonos korilmeények kozott a kalcium-karbonat ar. ismert meny-
nyisége altal kibocsétott mennyiséggel.
3. Reagensek
3.1. Sésavar.,d: 1,10.
3.2. Kalcium-karbonét, a.r.
3.1. Kb. 0,1 N kénsav, metilvoros indikatorral megszinezve.
4. Eszkozok
Scheibler-Dietrich készllék (lasd az abrat) vagy annak megfeleld késziileék.
5. Avizsgalat modja
5.1. A minta karbonét-tartalmatol fliggden mérjink ki egy részmintéat az aldbbiak szerint:
—0,5 g az 50-100% karbonéat-tartalmu termékek esetén, kal cium-karbonétban kifejezve,
—1 g a40-50% karbonét-tartalmu termékek esetén, kal cium-karbonétban kifejezve;
—2-3 g egyéb termekek esetében.
5.2. Helyezzik a részmintat a készilék specidis lombikjdba (4), amelyet 10 ml sosavat (3.1.)
tartalmazo, torhetetlen anyagbdl késztilt, kisméretl csdvel szereltek fel, és kapcsoljuk a lombikot a
készllékhez. Forditsuk € a haromfazisi csapot (5), hogy acsd (1) a kllsd résszel kapcsolddjon. A
szinezett kénsavval (3.3.) toltott és kalibrélt csdhdz (1) kapcsolt mozgathatd csd (2) segitségével iga-

zitsuk a folyadék szintjét anullajelhez. Az (1) és a (3) csbvek Gsszekapcsoldsdhoz forditsuk € a
csapot (5), ésellendrizzik, hogy a szint nullan dl-e.



2004/21/11. szam MAGYARKOZLONY 75

A lombik (4) megdontésével folyassunk lassan sdsavat (3.1.) a részmintéara. A (2) csO leengedésével
egyenlitsiik ki a nyomast. Razzuk a (4) lombikot egészen addig, amig a szén-dioxid kibocsatas teljesen
meg nem szdnik.

Az (1) ésa(2) csbben lévd folyadék egyenld szintre igazitdsaval dllitsuk vissza a nyomast. Né-
hany perc mulva, amikor a gaz mennyisége alandosul, olvassuk le az eredményt.

Végezzink ellendrzd vizsgdatot ugyanilyen kordlmények kozott 0,5 g kalcium-karbonaton (3.2.).
6. Az eredmények kiszamitasa

A kalcium karbonat formgaban, grammban kifejezett karbonét-tartalom a mintéra vonatkoztatva, sza-
zalékosan a kovetkezd képlet segitsegével szamithatd ki:

Vx100

TxX2W

ahol:

V = arészminta dtal kibocsétott szén-dioxid, mi-ben.

T =0,5g CaCOs ar. dta kibocsatott szén-dioxid, ml-ben.

W = arészminta grammban kifejezett tomege.

7. Eszrevételek

7.1. Haarészminta 2 g-nd nehezebb, eldszor toltsiink 15 ml desztilldlt vizet a (4) lombikba, és kever-
juk Ossze a vizsgalat megkezdése elott. Az ellendrzd vizsgdat esetében ugyanezt a vizmennyiseget

hasznaljuk.

7.2. Haahaszndlt készilék Ortartalma eltér a Scheibler-Dietrich készilékétdl, a mintabdl és a kort-
rollanyaghbdl vett részt és az eredmények kiszamitasat annak megfelel6en kell korrigalni.
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A szén-dioxid meghatérozéséra szolgal6 Scheibler-Dietrich késziilék
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XLIV.
Ur eaz-aktivitds meghatar ozasa sz6j a-készitményekben
1. Cél ésalkalmazasi terilet
Széjabab és a szojakészitmények mintéinak uredz-aktivitds meghatarozasa.
2. A modszer elve

A szbjabab és a szbjakészitmények mintainak ureaz-aktivitasat azzal az ammonia-nitrogén mennyiség-
gel mérjik, amelyet | g minta 30 °C-on a pufferolt karbamid oldatbdl percenkeént felszabadit.

3. Vegyszerek

3.1. Karbamid, ar.

3.2. Dinétrium-hidrogén-foszfat (NaHPO4.2H,0)
3.3. Kdlium-dihidrogén-foszfat (KH2POj)

3.4. SOsav

3.5. N&trium-hidroxid

3.6. Kalium-hidrogén-karbonét

3.7. Metilnarancs-indikétor

Vegyszerek el Okészitése

3.8. Foszfét-puffer oldat

4,45 g dinétrium-hidrogén-foszfatot és 3,40 g kélium-dihidrogén-foszfatot 1000 cnt-es mérdlombikban
desztillalt vizben feloldunk, jelig toltjik, tsszerdzzuk.

3.9. Karbamidos foszfat-pufferoldat (frissen készitve)

30 g karbamidot 1000 cnr-es mérdlombikban foszfét-pufferoldatban feloldunk, jelig toltjik, dsszeréz-
zuk. Az oldat pH-janak 6,9-7,0 kdzott kell lenni.

3.10. 0,1 molos sdsavoldat
3.10.1. Kbzelitden 0,1 mdlos sosavoldat készitése

A 37%-0s (m/m) sésavbdl 8,25 cn-t 1000 cn-re higitunk desztillalt vizzel norma lombikban, dssze-
razzuk.
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3.10.2. A kozelitden 0,1 molos sbsavoldat bedllitédsa kélium-hidrogén-karbonétra

3.10.2.1. Az eldkészitett kdlium-hidrogén-karbonatbdl lemériink analitikai mérlegen 2 g kordli mennyi-
seget 02 mg pontosséggal, majd visszaméréssel 0,2-0,25 g-ot veszteség nélkil titrdld lombikba &
szink.

3.10.2.2. A bemért sot 30 cnT desztilldlt vizben oldjuk, 1 csepp metilnarancs-indikétort adunk hozza és
a 0,1 molos sdsavoldattal addig titraljuk, mig az oldat narancsszinl lesz. Ezutén a szén-dioxid eltavoli-
tasara két percig forrajuk, majd gyorsan leh(tjuk és az dtalaban visszasargult oldatot teljes lehllés
utan atmeneti szindre titraljuk.

A
Az oldat faktora =-------------—---
10,019 b

ahol

A = abemért kdlium-hidrogén-karbonat témege, mg-ban
b = afogyott sésavoldat, cnt-ben

Az egyes faktorokat kil dn-kuiloén szamitjuk ki; azoknak 0,2%-nd nagyobb eltérést nem szabad mutatni.
Ha az eltérés nagyobb, a mérést meg kell ismételni.

A faktor ismeretében higitéssal, vagy sdsav hozzdadésdval az oldatot pontosan 1,000 faktorira kell
bedllitani.

3.11. 0,1 mdlos natrium-hidroxid
3.11.1. A kozditden 0,1 molos nétrium-hidroxid készitése

L ehetdség szerint karbondtmentes nétrium-hidroxidbél 4 g-ot oldunk desztilldt vizben 1000 cnt-re,
szobahdmeérsékletre hitjuk, jelig toltjuk, osszerazzuk.

3.11.2. Az 0,1 mélos néatrium-hidroxid oldat faktoranak beallitdsa 0,1 mdlos sdsavoldatra

Titrd6 lombikba 20,00 cnt 0,1 mélos sosavoldatot mériink és metilnarancs-indikétor jelenlétében a
bedllitandd 0,1 mdlos nétrium-hidroxiddal &meneti szindre titraljuk.

a
Az oldat faktora = --------
b
ahol:

a= abemért 0,1 mdlos sésavoldat mennyisége, cnr-ben
b = afogyott 0,1 mélos nétrium-hidroxid oldat mennyisége, cnt-ben

A faktor ismeretében az oldatot, ha kell higitassal, vagy natrium-hidroxid hozzéadésaval, pontosan
0,1 molosra alitjuk.
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Az egyes faktorokat kil dn-kuilén szamitjuk ki; azoknak 0,2%-nd nagyobb eltérést nem szabad mutatni.
Ha az eltérés nagyobb, a mérést meg kell ismételni.

3.12. Ké&8ium-hidrogén-karbonét el6készitése
A kaium-hidrogén-karbonatot finoman elporitjuk és draiivegen vékony rétegben szétteritjik, szén-
dioxiddal toltétt tomény kénsavas exszikkatorban egy napig dlni hagyjuk. Mésnap az 6sszetapadt port
Ujbdl megtérjik és még egy napra exszikkétorba helyezzik. A finom, nem tapadd port légmentesen
zart edényben téaroljuk.
4, Eszkdzok
4.1. pH-mérd késziilék, 0,02 pH érzékenységl, magneses keverdvel, titral 6eszk6zokkel
4.2. Vizfurdd, 30 °C-ra dlithat6 hofokszabalyozoval és hdmeérdvel
4.3. Mélyh(to, jég készitésehez
4.4. Csiszolt dugds kémesdvek, 150 © 18 mm (20 cnt) méretliek
5. Vizsgalati eljaras
5.1. Aminta elkészitése
Az elBkészitett™® mintabdl 10 g korili mennyiséget Ggy dardunk meg, hogy &essen a 0,2 mm-es szitan.
Ezutan a mintat homogenizaljuk, majd 0,2 g-ot* bemériink 1 mg pontossaggal csiszolt dugés kémcsd-
be.
* A modszer legfeljebb

mg N

1 — 30°C-on

g’ perc
uredz aktivitasra van bedllitva. Magasabb aktivitasi anyagokna a bemérést 50 mg-ra lehet cstkkenteni.
5.2. Meghatarozas
A bemért mintdhoz a kémcsd korkords mozgatasa kozben hozzdadunk 10 cn? karbamidos foszfé-
pufferoldatot Ugy, hogy a minta teljesen atnedvesedjen, azonna bedugjuk és azonna betesszik
30 °C-0s vizfiirddbe, pontosan 30 percre. Ezutan 10 cnt 0,1 mélos sésavat adunk hozza, azonnal jeges
vizbe tesszilk, majd mérés el6tt 20 °C-ra val6 bedllitas utén veszteség nélkil az elektrdd tipusatdl fiiggd

méret(i és formgj i titrdl 6 edénybe ontjilk, a kémesbvet 2 © 2,5 ot desztillalt vizzel aoblitjiik és azon-
nal 0,1 molos néatrium-hidroxiddal titraljuk pH 4,7-ig.

15 10% zsirtartalom felett zsirtalanitani kell, hideg extrahdléssal (dietiléter vagy petroléter), aszamitésnd azsirtartalmat figyelembe kell venni.
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5.3. Vakproba

Az elBkészitett és mért mintédhoz 10 cnt 0,1 mélos sdsavat és 10 cnt karbamidos pufferoldatot adunk
és 30 percig jeges vizben hagyjuk dlni. Ezutén 20 °C-ra dlitjuk és maradék nélkil atvisszik az elekt-
réd tipusétdl fiiggd méret és form4ju titrdl6 edénybe, a kémesdvet 2 © 2,5 cnt desztilldlt vizzel aob-
litjuk. Az oldatot 0,1 mdlos natrium-hidroxiddal pH 4,7-ig titraljuk.

6. Az eredmény kiszamitasa és kifejezése

Szojaminték ureazaktivitasat az aldbbi képlet szerint szamitjuk és

mg N
-------------- 30°C-on
g’ perc
kifejezeésben adjuk meg.
1,4 (b-a)
Uredzaktivités = ------------
m~ 30
ahol

a = ameghatarozasnél fogyott 0,1 mélos natrium-hidroxid mennyisége, cnr-ben
b = avakpréband fogyott 0,1 mélos nétrium-hidroxid mennyisége, cn-ben
m = avizsgaathoz bemért minta mennyisége, g-ban

Az uredzaktivités értéke két parhuzamos meghatérozas kdzépértéke, amelyet kéttizedes pontossaggal
adunk meg.

7. A vizsgélat ismétel hetdsege

Azonos mintébdl végzett két parhuzamos meghatarozas eredménye kozott a megengedett legnagyobb
eltérés 0,2 cnt 0,1 mélos nétrium-hidroxid fogyas.

XLV.
A szabad és az 6sszes gosszipol meghatar ozasa
1. Cé ésalkalmazasi terulet
Ez a mddszer lehetdvé teszi a szabad gosszipol, az 6sszes gosszipol és a kémiailag rokon anyagok
mennyiségi meghatarozasit a gyapotmagban, a gyapotmaglisztben és a gyapotmag-pogécsdban, vaa-

mint az ezen anyagokat tartalmazd Osszetett takarmanyokban, amennyiben a gosszipolbdl tobb mint
20 ppm van jelen.
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2. Vizsgalati alapelv

A gosszipolt 3-aminopropan-1-ol jelenlétében, vagy propan-2-ol és hexan keverékével (a szabad
gosszipol meghatérozésa esetén) vagy dimetil-formamiddal (az 6sszes gosszipol meghatarozasa ese-
tén) extrahdljuk. A gosszipol anilinnel gosszipol-dianilinné alakul, amelynek optikai sOrdségét
440 nm-nél mérjuk.

3. Reagensek

3.1. Propan-2-ol-hexan keverék: keverjink 6ssze 60 térfogategységnyi propan-2-ol ar.-t 40 térfogat-
egységnyi n-hexannal .

3.2. A-olddszer: tegyiink 1 literes mér6lombikba kb. 500 ml propan-2-ol-hexan keveréket (3.1.), 2 ml
3-aminopropan-1-ol-t, 8 ml jégecetet, valamint 50 ml vizet. Toltsik fel térfogatra a propan-2-ol-hexan
keverékkel (3.1.). Ez areagens egy hétig stabil.

3.3. B-olddszer: pipettazzunk 2 ml 3-aminopropan-1-ol-t és 10 ml jégecetet egy 100 ml-es mérdlom-
bikba. HOtslk le szobahomérsékletre, és toltsik fel térfogatra N,N-dimetil-formamiddal. Ez a rea-
gens egy hétig stabil.

3.4. Anilin ar.: ha a vakproba optikai sOrlsége meghaladja a 0,022-et, paroljuk le az anilint cinkpor
folott, és ontsiik el a parlat elsd és utolso 10-10%-&t. Leh(tve és barna, lezért Giveglombikban tarolva a
reagens tobb honapig eldl.

3.5. Gosszipol-A standard oldat: tegyink 27,9 mg gosszipol-acetatot egy 250 ml-es mérélombikba.
Oldjuk fel, és toltsik fel térfogatra az A-oldoszerrel (3.2.). Pipettazzunk 50 mi-t ebbdl az oldatbdl
egy 250 ml-es mérélombikba, éstoltsik fel térfogatraaz A-olddszerrel. Ennek az oldatnak a gosszipol-
koncentrécigja 0,02 mg/ml. Haszndlat el6tt hagyjuk egy Orén & szobahdmérsékleten dlni.

3.6. Gosszipol-B standard oldat: tegylnk 27,9 mg gosszipol-acetétot egy 50 mi-es mérélombikba.
Oldjuk fel, éstoltsiik fel térfogatra a B-oldészerrel (3.3.). Ennek az oldatnak a gosszipol-koncentraciéja
0,5 mg/ml.

Ha fénytdl védve téroljuk, a gosszipol-A és-B standard oldat 24 6rén ét stabil marad.

4. Eszkozok

4.1. Kever6gép (kb. 35 fordulat/perc)

4.2. Spektrofotométer

5. A vizsgalt médja

5.1. Avizsgalati minta

5.1.1. A vizsgdati minta mennyisége a minta feltételezett gosszipol-tartalmétdl fligg. Jobb kisebb
mennyiségl mintaval dolgozni, és a szlrlet viszonylag nagyobb mennyiségi aliquot részét hasznani,

hogy elegendd mennyiségll gosszipolt nyerjink, amely lehetdvé teszi a preciz fotometrias mérést.
A gyapotmag, a gyapotmagliszt és a gyapotmag-pogacsa szabad gosszipoltartalmanak mérésére a
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minta mennyisége ne haladja meg az 1 g-ot, 0sszetett takarményok vizsgdata sordn a minta mennyise-
geakar 5 gislehet. A szlrlet 10 mi-nyi aliquot része a legtdbb esetben megfeleld, ez kb. 50.100 pg
gosszipolt tartalmaz. Az 6sszes gosszipoltartalom meghatédrozasdhoz a minta mennyisége Q5 és 5 g
kozott legyen, igy aszdrlet 2 mi-nyi aliquot része kb. 40.200 pg gosszipolt fog tartalmazni.

5.1.2. A vizsgdatokat kb. 20 °C-os szobahtmérsékleten kell végezni.
5.2. A szabad gosszipoltartalom meghatar ozasa

5.2.1. Tegytk avizsgdlandé mintét egy 250 ml-es, csiszolatos lombikba, amelynek az aljan lvegzlza-
lékot helyeztiink el. Pipettdzzunk 50 ml A-oldoszert (3.2.) a lombikba, zérjuk le a lombikot, és ke-
verjuk egy oran a a keverfben. Sz0rjuk at egy szaraz szOrdn, és gydjtsik 6ssze a szlrletet egy kis, csi-
szolatos lombikban. Sz(rés kdzben fedjik be a tolcsért egy Oraiiveggel. Pipettazzunk azonos aliquot
mennyisegl, 50.100 pg gosszipolt tartalmazo szirletet két, 25 ml-es mérdlombikba (A- és B-jel(). Ha
szilkséges, toltsik fel a mintat 10 ml-re az A-oldoszerrel (3.2.). Ezutan toltsik fel térfogatra az A-jel
lombikot propan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.). Ezt az oldatot referenciaoldatként hasznaljuk, mellyel
szemben a mintaoldatot mérjuk.

5.2.2. Pipettazzunk 10-10 ml A-olddészert (3.2.) két masik, 25 ml-es mérdlombikba (C- és D-jelQ).
Toltslk fel a C-jeld lombik tartamét térfogatra propan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.). Ezt az oldatot
referenciaol datként haszndljuk, mellyel szemben a vakproba oldatot mérjuk.

5.2.3. Adjunk 2-2 ml anilint (3.4.) a D- és a B-jel lombikhoz. Hevitsilk ezeket 30 percen &t forro viz-
furdd folott, hogy tartalmuk elszinezddjon. HOtslk le szobahdmérsékletlre, és toltsik fel tartalmukat
térfogatra propan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.), homogenizajuk, majd hagyjuk dlni egy 6ran a.

5.2.4. Hat&rozzuk meg a vakproba oldat (D) optikai sOrlsegét a referenciaoldattal (C) dsszehasonlitva,
és amintaoldat (B) optikai sOrlségét areferenciaoldattal (A) dsszehasonlitva egy spektrofotométerrel,
440 nm-nél, 1 cm-es Uvegkuvettakat hasznalva.

- A A7

kai sOrOség). Ebbdl az értékbdl a 6. pontban leirtak szerint szamitsuk ki a szabad gosszipoltartalmat.
5.3. Az 6sszes gosszipoltartalom meghatérozasa

5.3.1. Tegyunk egy 1.5 mg gosszipolt tartalmazé mintat egy 50 ml-es mérélombikba, és adjunk hozza
10 ml B-oldoszert (3.3.). Készitslink ezzel parhuzamosan egy vakprobéas oldatot is Ggy, hogy 10 ml
B-oldoszert (3.3) tesziink egy mésik, 50 ml-es mér6lombikba. Hevitsik a két lombikot forrd vizfirdd
folott 30 percen at. Hatsik le alombikokat szobahdmeérsékletlre, és toltsik fel tartalmukat térfogatra
propan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.). Homogenizaljuk, és hagyjuk Ulepedni 10-15 percig, uténa sz(r-
juk &, majd gyQjtsik dssze a sz(rletet csiszolatos lombikokba.

5.3.2. A mintasz(rletbdl pipettdzzunk 2-2 ml-t két, 25 ml-es mérdlombikba, és a vakproba szlrletbdl is
pipettézzunk 2-2 ml-t két masik, 25 ml-es lombikba. Mindkét sorozatban az egyik lombikot tdltsik fel
25 ml-re a propan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.). Ezeket az oldatokat hasznaljuk referenciaol datkent.

5.3.3. A méasik két lombik tartalméhoz adjunk 2-2 ml anilint (3.4.). Hevitsik ezeket 30 percen & forro
vizfurdd folott, hogy tartalmuk elszinezddjon. Utana hitsik le 6ket szobahdmérsékletlre, toltsik fel
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tartalmukat  propéan-2-ol-hexéan keverékkel 25 ml-re (3.1.), homogenizajuk, és hagyjuk &lni egy
oran &.

5.3.4. Hatdrozzuk meg az optikai sr(iséget az 5.2. pontban a szabad gosszipoltartalomra vonatkozéan
ismertetett modon. Ebbol az értékbdl szamitsuk ki az Gsszes gosszipoltartalmat a 6. pont alapjan.

6. Az eredmények kiszamitasa

Az eredmeény kiszamithat akar a fajlagos optikal sOrisegbdl (6.1.), akar egy kalibrécios gorbe segitsé-
gével (6.2.).

6.1. Afajlagos optikai sir(séegbdl
A fgjlagos optikai siriség, aleirt feltételek esetén az aldbbiak szerint alakul:

Szabad gosszipoltartalom: E 0
gosp Elliazs
cm

Osszes gosszipoltartalom: E
0,
E % 600
Ilcm

A minta szabad vagy 0sszes gosszipoltartalmat a kovetkezd képlet aapjan szamitjuk ki:

E-1250
Gosszipol, %=---------------
1%
E_ p-a

1cm

ahol:

E = az 5.2 pont szerint meghatérozott korrigalt optikai sOr(iség
p = aminta mennyisege, g-ban
a = aszOrlet mennyisége, ml-ben

6.2. Kalibracios gorbébdl

6.2.1. Szabad gosszipoltartalom

6.2.1.1. Készitsiink eld két, egyenkent 5 db 25 ml-es mérélombikbdl @l6 sorozatot. Pipettézzunk mind-
két sorozat lombikjaiba 2,0, 4,0, 6,0, 8,0 és 10,0 ml gosszipol-A standard oldatot (3.5.). Tdltsik fel va-

lamennyi lombikot 10 ml-re az A-oldoszerrel (3.2.). Egészitsik ki mindkét sorozatot egy-egy,
25 ml-es, de csak 10 ml A-oldoszert (3.2.) tartalmazé lombikkal (vakproba).
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6.2.1.2. Toltsik fel 25 ml-re az egyik sorozat lombikjait (beleértve az egyik vakproba lombikjét
iS) propan-2-ol.hexan keverékkel (3.1.) (referenciasorozat).

6.2.1.3. Adjunk a mésik sorozat mindegyik lombikjanak tartamdhoz 2 ml anilint (3.4.), beleértve a
masik vakproba lombikjat is. Hevitsik ezeket a lombikokat 30 percen at forrd vizfurdd fol6tt, hogy
tartalmuk elszinezddjon. Ezutan hitsik le Bket szobahdmérsékletlre, toltsik fel térfogatra propan-2-ol-

hexan keverékkel (3.1.), homogenizajuk, éshagyjuk dlni egy orén & (standard sorozat).

6.2.1.4. Hatarozzuk meg a standard oldatok optikai sOriségét az 52. pont szerint, 6sszehasonlitva a
referencia-sorozat oldataival. Szerkesszilkk meg a kalibrécios gorbét Ugy, hogy az optikai slrdséget a
gosszipol pg-ban kifejezett mennyiségének fliggvenyében dbrazoljuk.

6.2.2. Osszes gosszipoltartalom

6.2.2.1. Készitsink €ld 6 db 50 ml-es mérdlombikot. Tegylink az elsd lombikba 10 mi-t a
B-oldoszerbdl (3.3.), a tobbibe pedig sorban 2,0, 4,0, 6,0, 8,0 és 10,0 ml gosszipol-B standard oldatot
(3.6.). Toltslk fel valamennyi lombik tartalmat 10 ml-re a B-oldészerrel (3.3.). Hevitsilk a lombikokat
forré vizfurdd fol6tt 30 percen at. HOtslk le Oket szobahdmersékletlre, toltsik fel térfogatra a propan-
2-ol-hexan keverékkel (3.1.), és homogenizaljuk a tartalmukat.

6.2.2.2. Az elkészitett oldatokbdl tegyink 2-2 mi-t a két sorozatban eldkészitett, 6-6 db 25 ml-es ne-
rélombikba. Toltslk fel az elsd sorozat lombikjainak tartalmat 25 ml-re propan-2-ol-hexan keverékkel
(3.1) (referencia-sorozat).

6.2.2.3. A méasik sorozat mindegyik lombikjaba tegyiink 2 ml anilint (3.4.). Hevitsik a lombikokat for-
ré vizfurdd folott 30 percen . Ezutdn hitsik le dket szobahdmérsékletlre, toltsik fel térfogatra pro-
pan-2-ol-hexan keverékkel (3.1.), homogenizdjuk, és hagyjuk dlni egy oOran & (standard-sorozat).

6.2.2.4. Hatédrozzuk meg a standard oldatok optikai siriségét az 5.2. pont szerint, 6sszehasonlitva a
referencia-sorozat oldataival. Szerkesszilkk meg a kalibrécios gorbét Ugy, hogy az optikai sirdseget a
gosszipol pg-ban kifejezett mennyiségének fliggvenyében dbrazoljuk.

6.3 Ismétel hetdséy

Az ugyanazon a mintan végzett két parhuzamos meghatérozas eredménye kozétti killonbség nem fa-
ladhatja meg:

— az 500 ppm-nél kevesebb gosszipolt tartalmazé mintdk esetében a 15%-ot, relativ értékben,

— az 500 ppm-nél nem kevesebb és 750 ppm-nél nem tobb gosszipolt tartalmazd mintak esetében a
75 ppm-et, abszol Ut értékben,

— a750 ppm-né tobb gosszipolt tartalmazd minték esetében a 10%-ot, relativ értékben.
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XLVI.
A tilozin meghatar ozasanak maédszere agar diffazidval
1. Cél ésalkalmazasi terilet

Ez a modszer atakarmanyok, a koncentratumok és az el 0keverékek tilozin-tartalméanak meghatéroza-
sat teszi |ehetdveé, amennyiben atilozin 2 ppm-nél nagyobb mennyiségben van jelen.

2. Vizsgélati alapelv

A minta 80 °C-ra eldmelegitett, 8 pH-ju foszfatpuffer-oldattal kezeljik, majd metil-alkohollal
extrahdljuk. Centrifugdlas utén a kivonatot higitjuk, és antibiotikum-aktivitésédt a tilozin, Sarcina
lutea-val beoltott agartaptalajban valé diffuzidjdnak mérésével hatdrozzuk meg. A diffaziét a mikroor-
ganizmus jelenlétében gatlas zonak kialakulasa jelzi. E zondk atmérdje egyenesen aranyos az antibio-
tikum-koncentrécio logaritmusaval.

3. Mikroorganizmus: Sarcina lutea ATCC No 9341
3.1. Az eredeti torzs fenntartasa

Oltsunk be Sarcina lutea-val egy ferde agarcsovet, amelyet a (4.1.) taptalajbdl vettink, a pH-t alitsuk
7,0-re. Inkubdljuk egy északan ét kb. 35 °C-on. Tegyuk a tenyészetet h(itGbe, és havonta oltsuk &t vele
aferde agart.

3.2. A baktérium-szuszpenzi6 elkészitése

3.2.1. Kb. 23 ml fiziologias konyhasotoldattal (4.4.) mossuk le a baktériumokat egy frissen készitett
ferde agarcsordl (3.1.). Oltsunk be ezzel a szuszpenzidval egy Roux-palackot, amely 250 ml, pH 7,0-re
bedllitott téptalajt (4.1.) tartalmaz. Inkubaljuk 35 °C-on 24 6ran a, majd vegylk fel a baktériumokat
25 ml fiziolégias konyhasboldatban (4.4.). Homogenizaljuk, és higitsuk fel ezt a szuszpenzi6t Ugy,
hogy 650 nm-nél, kb. 75%-0s fényateresztést kapjunk.

3.2.2. H(tdben tarolva ez a szuszpenzid egy hétig haszndl hato.

3.2.3. A meghatérozashoz haszndlt daptéptalgjjal (4.1.) oOntott lemezeken végzett eldzetes vizsgda
tokkal allapitsuk meg az inokulumnak azt a mennyiségét, amely az alkalmazott kilonbdz6 tilozin-
koncentréciok esetén a lehetd legnagyobb, még tiszta gétlasi zonakat adja. A taptalajt 48-50 °C-on
kell beoltani.

4. Taptalajok ésreagensek

4.1. Alaptaptalaj a meghatérozashoz'®

Glikoz 19
Triptines pepton 109
Huskivonat 15¢g

18 Barmilyen hasonl6 dsszetétel i és ugyanazt az eredményt add, a kereskedelmi forgalomban kaphat6 téptalaj hasandl hat6.
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Elesztékivonat
Agar, mindségtdl fliggden
Desztilldlt vizzel feltoltve

Kozvetlenll haszndlat el6tt allitsuk a pH-t

39
10.20¢g
1 000 ml-re

az eredeti torzs fenntartasdhoz és baktérium-

szuszpenzio elkészitéséhez 7,0-re, a meghatarozashoz 8,0-ra.

4.2. Foszfatpuffer-oldat, pH 8
Kéaium-dihidrogén-foszfat KH,PO,4 a. r.
Dikdium-hidrogén-foszfat KH,PO,4 a. r.
Desztilldlt vizzel feltoltve

4.3. Foszfatpuffer-oldat, pH 7

Kéaium-dihidrogén-foszfat KH,PO4 A. R.
Dikalium-hidrogén-foszfat KH,PO4 A. R.

Desztilldlt viz
4.4. Sexil fiziol6gias konyhasool dat
4.5. Tiszta metil-alkohol

4.6. 40%-0s metil-alkohol

0,523 ¢g
16,730 g
1 000 ml-re

550
1369
ad 1000 ml

4.7. Foszfatpuffer-oldat (4.2.)/tiszta metanol 60/40 térfogategyseg aranyu keveréke

4.8. Sandard anyag: ismert aktivitasu tilozin

5. Standard oldatok

5.1. Széritsuk a standard anyagot (4.8.) 3 6ran a 60 °C-on egy vakuumkemencében (5 mm higany).
Mérjink ki beldle 10-50 mg-ot egy mérdlombikba, oldjuk fel 5 ml metil-akoholban (4.5.), és higitsuk
az oldatot pH 7-es foszfatpuffer-oldattal (4.3.), hogy 1000 pg/ml tilozin-bézis koncentraciét kapjunk.

5.2. A (4.7.) keverékkel torténd higitassal készitsiink ebbdl a torzsoldatbdl egy 2 pg/ml tilozin-bézist

tartalmazo S8 standard munkaol datot.

5.3. Ezutan, a (4.7.) keverék felhaszndlasaval végzett sorozatos higitassal (1 + 1) készitsik e a kovet-

kezd koncentrécigju ol datokat:

A 1 pg/ml
S2 0,5 pg/mi
S1 0,25 pg/mi
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6. Extrahéalas

6.1. Mérjink ki koncentratumok esetén 10 g, eldkeverékek és takarmanyok esetén 20 g vizsgdlati min-
tat. Adjunk a mintdhoz 60 ml, eldzetesen 80 °C-ra melegitett, pH 8-as foszfatpuffer-oldatot (4.2.), és
homogenizaljuk 2 percen at (haztartasi keverdgéppel vagy Ultra-turrax-szal, stb.).

6.2. Hagyjuk dlni 10 percen &, adjunk hozza 40 ml metil-alkoholt (4.5.), és homogenizaljuk 5 percig.
Centrifugaljuk, majd vegyunk egy aliquot részt a kivonatbdl, és higitsuk fel a (4.7.) oldattal ugy, hogy
2 pg/mi-es feltételezett tilozin-koncentraciot kapjunk (=U8). Ezutan, a (4.7.) keverékkel végzett soro-
zatos higitassal (1 + 1) készitsik € az U4, U2 és U1 koncentréciGju oldatokat.

6.3. 10 ppm-nél alacsonyabb tartalom esetén paroljuk a mintat szérazra egy rotéci os bepéarl 6késziiléken,
35 °C-on, mad oldjuk fel a maradékot 40%-0s metil-alkoholban (4.6.).

7. Meghatarozas modszer
7.1. A taptalaj beoltasa

A meghatérozashoz hasznalt, pH 8,0-re bedlitott aaptiptalajt (4.1.) oltsuk be 48-50 °C-on a bak-
térium-szuszpenzidval (3.2.).

7.2. Atélcak eldkeszitése

7.2.1. Az agardiffuziét talcdkon hajtjuk végre, a standard oldat 4 koncentrécigjat (S8, $4, S2, S1) és a
kivonat 4 koncentracigjat (U8, U4, U2, Ul) felhaszndlva. A standard oldat és a kivonat 4-4 koncentr&
cigja minden talcéara fel kel vinni.

7.2.2. Ezért olyan nagysagu tacd haszndjunk, amely lehetdvé teszi, hogy a rajta elhelyezett agaron
legaldbb 8, egyenként 10-13 mm amérdjl lyukat furhassunk. Szamitsuk ki a beoltott taptalg) (7.1.)
szilkséges mennyiségét Ugy, hogy kb. 2 mm vastagsagu, egyenletes réteget kapjunk. Leginkabb olyan
talcak felelnek meg a célnak, amelyek tokéletesen vizszintes, 200 mm &mérdja és 20 mm magas alu-
minium vagy maanyag karimagyGrQvel ellatott sik Uveglemezbdl allnak.

7.2.3. A lyukakba pipettazzunk 0,10-0,15 ml pontosan kimért antibiotikum-oldatot, a lyukak &mérdjeé-
tol flggden.

7.2.4. Minden egyes minta esetében legaldbb négyszer ismételjik meg a difflzidt, hogy minden egyes
meghatarozas 0sszesen 32 gétlasi zona értékelésén alapuljon.

7.3. Inkubalas

Inkubdljuk atélcakat 35-37 °C-on egy € szakan at.

8. Ertékelés

8.1. Mérjik meg a gétlads zénak amerdjét, lehetbleg kivetitd segitségével. Jegyezzik fel a mérés
eredmeényeket félogaritmikus papiron, a koncentraciok logaritmusat a gétlasi zonak amérdjének

flggvényében dbrazolva. Rajzoljuk meg a standard oldat és a kivonat vonaldt. Ha nem al fenn interfe-
rencia, a két vonal parhuzamos lesz.
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8.2. A relativ aktivitas logaritmusat a kovetkezd képlet segitsegével szamithatjuk ki:

(U1+U2+U4+U8' Si-S,-5,- Ss)' 0,602
U, U, +5,+S,-U,-U,- S - §,

valodi aktivités = feltételezett aktivités x relativ aktivitas
9. | smétel hetdség

Az ugyanazon a mintan végzett két parhuzamos meghatarozas eredmeénye kozotti kilonbseg rela-
tiv értékben kifg ezve nem haladhatja meg a 10%-ot.

XLVII.
A flavofoszfolipol agar taptalajon, diffuzié atjan torténd meghatér ozasa
1. Cél ésalkalmazasi terilet

A médszer a takarmanyokban, koncentrdtumokban és el 6keverékekben taldlhatd flavofoszfolipol meg-
hatarozéséra szolgdl. A meghatérozas alsd méréshatara 1 mg/kg (1 ppm).

2. Vizsgalati alapelv

A minta higitott metil-alkoholla, visszafolyds hitd alatt hevitve extrahaljuk. Centrifugalas utan a
kivonatot ioncseréld gyantaval torténd kezeléssel deritjik (szikség esetén), mad higitjuk. Antibioti-
kus aktivitasat a flavofoszfolipol, Staphylococcus aureusszal beoltott agar taptalajon végbemend diffu-
zigjanak mérésével hatdrozzuk meg. A diffaziot a mikroorganizmus gatlasi zondinak képzodése jelzi.
E z6nd&k éamérdje egyenes aranyos az antibiotikum-koncentracidnak az alkalmazott antibiotikum-
koncentraciok tartoménya feletti logaritmusaval.

3. A mikroorganizmus:. staphylococcus aureus atcc 6538 P
3.1. A torzstenyészet fenntartasa

Oltsunk Staphylococcus aureusszal ferde agar taptalgjt (4.1.). 37 °C-on, 24 érén keresztll inkubdljuk,
taroljuk hitdszekrényben kb. 4 °C-on, és havonta oltsuk &t ferde agarra.

3.2. A baktérium-szuszpenzi6 elkészitése®’

Tegyunk félre két, torzstenyészetet tartalmazd (3.1.) csovet és hetente oltsuk at Oket. 37 °C-on, 24 oran
keresztil inkubdljuk éstaroljuk hitbszekrényben kb. 4 °C-on. A vizsgdlat megkezdése €elbtt 24 draval
oltsunk be ezzel a szaporulattal kettd-négy, ferde agar téptaajt (4.1.) tartalmazd csovet. 37 °C-on,
16-18 dréan keresztll inkubaljuk. Készitsik € a szaporulat szuszpenzigjat natrium-klorid oldatban
(4.3.). A szuszpenzidnak, 578 nm-en mérve, 1 cm-es mérdeelldban, natrium-klorid oldat ellenében
(4.3.) korulbel il 40%-o0s fényateresztésiinek kell lennie.

7 Més modszerek is hasznd hatok, ha megdllapitottak, hogy hasonlé baktérium-szuszpenzidkat |ehet elddllitani velik.
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4. Taptalajok ésreagensek

4.1. Alaptaptalaj*®

Huspepton
Tripton

Elesztdkivonat
Huskivonat

Glikoéz

Agar

Viz

Sterilizalas utani pH: 6,5

4.2. Vizsgélati taptal aj
4.2.1. Alapréteg'®

Huspepton
Elesztdkivonat

Huskivonat

Agar

Viz

Sterilizalas utani pH: 6,5

4.2.2. Oltési réteg

Mint a4.1. pontban, 2,0 g szilikon habzasgétlé emulzi6?° hozzéadésaval.

6,09
409
309
159
109
15049
1000 ml

6,09
309
159
1009
1000 ml

4.3. 04%-0s (w/v) natrium-klorid oldat: oldjunk fel 4 g nétrium-kloridot at. vizben és higitsuk fel

1000 ml-re; sterilizaljuk.

4.4. Tiszta metil-alkohol.

4.5. 50%-0s (v/v) metil-alkohol: higitsunk fel 500 ml metil-alkoholt (4.4) 500 ml vizzel.

4.6. 80%-0s (v/v) metil-alkohol: higitsunk fel 800 ml metil-alkoholt (4.4) 200 ml vizzel.

4.7. Trisz-hidroximetil-aminometan, at.

4.8. Kdium-klorid 1,5%-0s (W/v) metil-alkoholos oldata: oldjunk fel 1,5 g at.

20 ml vizben, toltsik fel metil-alkoholla (4.4) 100 ml-re.

kélium-kloridot

4.9. Kationcseréld: Dowex 50 W x 8, 20.50 szemnagysagu, Na-tipusi Gerva kat. 41600-as szamu)

vagy ezzel egyenérteka.

8 Barmely hasonlé Osszetétel(l, kereskedelemben kaphat6 taptalaj haszndhatd, amely hasonlé eredményt ad, pl. oxoid antibiotikumos taptalaj 1

(CM 327) 3-asszamu (L 13) oxoid agar hozzéadésaval .

19 Barmely hasonlé 6sszetétel(l, kereskedelemben kaphaté téptalaj haszndhatd, amely hasonlé eredményt ad, pl. oxoid antibiotikumos téptalaj 2

(CM 335) 3-asszamu (L 13) oxoid agar hozzéadésaval .
20 B, SE 2 a Wacker Chemie GmbH-tél, Miinchen.
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4.10. Anioncserél6: Dowex 1 x 2,50.100 szemnagysagu, Cl-tipusu (Serva kat. 41010-es szamu) vagy
ezzel egyenérték(. Haszndlat elbtt tartsa 12-14 6réig 80%-0s metil-alkoholban (4.6.).

4.11. Uvegvatta.

4.12. pH indikétorpapir (pH 6,6.8,1).

4.13. Aszkorbinsav.

4.14. Standard anyag: ismert aktivitasu flavofoszfolipol.
5. Eszk6zok

5.1. Kromatogréfias Uvegesd, belsd ameérdje 9 mm, hossza 150-200 mm, szikitett alsO részéndl elza-
rocsappal, felsd részeénél livegcsiszolattal —ami Osszekdti a csepegtetdtolcserrel (5.2.) — el atott.

5.2. 250 ml-es csepegtetdtol csér, el zarocsappal és Uvegcesiszolattal.

5.3. 250 ml-es Erlenmeyer-lombik tvegcsiszolattal.

5.4. Visszafoly6s hiitd Uvegcsiszolattal.

6. Standard oldatok

6.1. Oldjunk fel egy pontosan kimért mennyisegl standard anyagot (4.14.) 50%-0s metil-alkoholban
(4.5.), és higitsuk fel ugy, hogy 100 pg/ml flavofoszfolipolt tartalmazo torzsoldatot kapjunk. Lezart
lombikokban, 4 °C-on térolva az oldat két hénapig stabil marad.

6.2. Ezen torzsoldatbol, 50%-0s metil-alkohollal (4.5.) térténd tobbszori higitassal készitsik el a ko-
vetkezo oldatokat:

S8 0,2 ug/mi
A 0,1 pg/mi
S2 0,05 pg/mi
S1 0,025 pg/mi

7. A kivonat elkészitése
7.1. Extrahdlas
7.1.1. Koncentratumok, el8keverékek és asvanyi takarmanyok

Mérjunk ki 20-5,0 g mintat és adjunk hozza kb. 150 mg aszkorbinsavat (4.13.). Homogenizaljuk
150 ml 50%-0s metil-alkohollal (4.5.) egy Erlenmeyer-lombikban (5.3.) és kb. 400 mg trisz-
hidroximetil-aminometan (4.7.) segitségével adlitsuk be a pH-t 8,1-8,2-re. Ellendrizzik a pH-t indik&
torpapirral (4.12.). Hagyjuk dlni 15 percig, azutan Ujra dlitsuk be a pH-t trisz-hidroximetil-
aminometénnal (4.7.) 8,1-8,2-re, mgjd forraljuk 10 percig visszafolyds hitd aatt (5.4.), dlandd keve-
réssel. Hagyjuk lehdini, centrifugaljuk a keveréket és dekantaljuk a kivonatot.
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7.1.2. Egyéb takarmanyok

Mérjink ki egy legalabb 30 ug flavofoszfolipolt tartalmazé, 5,0-30,0 g tomeg( mintdt. Homogenizaljuk
150 ml 50%-o0s metil-alkoholla (4.5.) egy Erlenmeyer-lombikban (5.3.), és kb. 400 mg trisz-
hidroximetil-aminometan (4.7.) segitségével alitsuk be a pH-t 8,1.8,2-re. Ellendrizzik a pH-t indikéa-
torpapirral (4.12.). Hagyjuk dlni 15 percig, azutan Ujra dlitsuk be a pH-t trisz-hidroximetil-
aminometénnal (4.7.) 8,1-8,2-re, mgjd forraljuk 10 percig visszafolyos h(td aatt (5.4.), dlandd keve-
réssel. Hagyjuk kihdini, centrifugdljuk a keveréket és dekantdljuk a kivonatot.

7.2. Derités (a vizsgalat ezen szakasza koncentratumok, eldkever ékek és asvanyi takarmanyok esetében
elhagyhat0)

7.2.1. Keverjink ossze 110 ml kivonatot 11 g kationcseréldvel (4.9.), forrajuk egy percig vissza
foly6s hitd alatt (5.4.), dlandd keveréssel. VAasszuk le a kationcserélot centrifugdléssal vagy
szlressel. Keverjunk dssze 100 ml kivonatot 150 ml metil-alkohollal (4.4.), maid taroljuk az oldatot
12-15 éraig 4 °C-on. Szarjuk le még hidegen a flokkulens anyagot.

7.2.2. Helyezziink egy Uvegvatta dugot (4.11.) az Uvegesd ajara (5.1.), ontsink a cstbe 5 ml
anioncserélot (4.10.) és mossuk az oszlopot 100 ml, 80%-o0s metil-alkohollal (4.6.). A csepegtetotol cser
(5.2.) segitségéve ontslink a az oszlopba legalabb 100 ml szlrletet, amely vérhatban 16 g
flavofoszfolipolt tartalmaz (30 g-os takarmanyminta esetében, 1 ppm-nél 200 ml-t). Adott esetben,
mielott az oszlopba toltenénk, higitsuk a szlrletet 80%-0s metil-alkoholla  (4.6.), hogy a vart
16 pg/100 ml koncentrécidju flavofoszfolipol-tartalmat kapjuk. Allitsuk be az étfolyés sebességet kb.
2 mi/perc értékre. Ontsilk el a sziiredéket. Ezutan mossuk az oszlopot 50 ml, 80%-0s metil-alkohollal
(4.6.) és ontslk e a sziredeket.

7.2.3. Eludjuk a flavofoszfolipolt kd8lium-klorid metil-alkoholos oldatédval (4.8.), az afolyéasi sebessé-
get kb. 2 mil/perc értéken tartva. Vegylnk fel 50 ml eludumot egy mérdlombikban, adjunk hozza
30 ml vizet és keverjik 0Ossze. Ezen oldat flavofoszfolipol-tartalmanak 0,2 pug/mi-nek kell lennie
(= U8).

7.3. Vizsgélati oldatok

7.3.1. Adott esetben (pl. a derités kihagydsa esetén), higitsuk a 7.1.1. pontban kapott kivonatot
50%-0s metil-alkohollal (4.5.), hogy a vart 0,2 pg/ml koncentrécidju flavofoszfolipol-tartalmat kapjuk
(= U8).

7.3.2. Az U8 oldatbdl, 50%-0s metil-alkohollal (4.5.) torténd tobbszori higitas Gtjan (1 + 1 ardnyban)
készitslk €l az U4 (véart tartalom: 0,1 pg/ml), az U2 (vért tartalom: 0,05 pg/ml) és az U1 (vart tar-
talom: 0,025 pg/ml) oldatokat.
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8. A vizsgalat médja
8.1. A vizsgélati taptalaj beoltasa

Oltsuk be baktérium-szuszpenzidval (3.2.) a vizsgdati taptalajt (4.2.2.) kb. 50 °C-on. A vizsgdati tap-
talgt (4.2.2) tartamazé tdlcakon végzett eldzetes vizsgdlatokkal hatdrozzuk meg a bakterium-
szuszpenzionak azt a mennyiségét, amely a legnagyobb és legtisztébban 1athatd gétlasi zonékat adja a
flavofoszfolipol kilonb6zd koncentracidival (kb. 30 mi/liter).

8.2. Atalcak elOkeszitése

8.2.1. Az agaron végbemend diffuziot a négyféle koncentracioju standard oldatot (S8, $4, S2, S1) és a
négyféle koncentracidju vizsgalati oldatot (U8, U4, U2, U1) tartalmazd talcdkon végezzik. Ezt a négy-
féle koncentrécioban meglévd kivonatot és standard oldatot minden egyes télcan € kel helyezni.
Ezért olyan télcakat valasszunk, amelyek elég nagyok ahhoz, hogy az agar téptalgon legalabb nyolc,
egymastdl minimum 30 mm tavolsagra |évd, egyenként 10-13 mm &mérgja lyuk eférjen rajtuk. A
vizsgdat elvégezhetd olyan Uveglemez talcdkon is, amelyeket egy 200 mm &mérdji és 20 mm magas
megmunkalt aluminium vagy mlanyag karimagyQrQ szegélyez.

8.2.2. Ontsiink a talcékra annyi téptalajt (4.2.1.), hogy az kb. 1,5 mm vastagsagl réteget képezzen
(45 ml-t egy 200 mm &mérdjl talcara). Engedjik egyenletesen eloszlani, helyezziink ra egy Gjabb, a
8.1. pontban leirt médon beoltott taptala) (4.2.2.) réteget, hogy kb. 1 mm vastag réteget képezzen
(30 mi-t egy 200 mm amérdja talcan). Engedjik ismét egyenletesen eloszlani, farjunk lyukakat, és
helyezzilk el bennik a pontosan kimért mennyiségQ vizsgdati és standard oldatokat (az amérdtdl
flggden 0,10 és 0,15 ml kodzdtti mennyiséget lyukanként).

8.2.3. Minden egyes koncentraciot legaldbb négyszer kell felvinni, igy mindegyik meghatarozas
32 gétlasi zona értékel ésén aapulhat.

8.3. Inkubalas

Inkubdlja atalcékat 16-18 6ran a 28-30 °C-on.

9. Ertékelés

9.1. Mérjik meg a gétlas zonak amérdjét, 0,1 mm-es pontossaggal. Az egyes koncentracidkon vég-
zett mérések alagét vigyuk fel egy féllogaritmikus flggvénydiagram-papirra, amely a gétlas zonak
amérdjével aranyosan mutatja a koncentraciok logaritmusét. Szerkesszilk meg mind a standard oldat,

mind a kivonat regresszios egyenesét, példaul az aldbbiak szerint.

9.2. A kovetkezd képlet segitségével hatérozzuk meg a standard legalacsonyabb értékéhez (SL) tartozo
regresszios pontot:

q IS *45+S - 25,
3 10
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9.3. A kovetkezd képlet segitségével hatdrozzuk meg a standard legmagasabb értékéhez (SH) tartozé
regresszios pontot:

_7S,+4S,+S,- 25

b) H
10

9.4. Hasonlé modon, hatdrozzuk meg a kivonat legalacsonyabb (UL) és legmagasabb értékéhez (UH)
tartozo regresszi0s pontokat, Ggy, hogy a fenti képletben az S1, S2, $4 és S8 jeldléseket az U1, U2, U4
és U8 jeltlésekkel helyettesitjik.

9.5. Vigylk fel akiszamitott SL és SH értékeket ugyanarra a flggvénydiagram-papirra és kossik 6ssze
Oket, hogy megkapjuk a standard oldathoz tartozd regresszids egyenest. Hasonl6 modon vigyuk fel az
UL és UH értékeket és kdssik 6ssze Oket, hogy megkapjuk a kivonathoz tartozo regresszids egyenest.

9.6. Amennyiben nem al fenn semmilyen interferencia, a vonalaknak parhuzamosan kell futniuk.
Gyakorlati szempontbdl a vonalak parhuzamosnak tekinthetdek, ha az (SH-SL) és (UH-UL) értékek
legfeljebb 10%-0s mértékben térnek el atlagértékiktol.

9.7. Amennyiben a vonalak nem futnak parhuzamosan, akkor vagy az U1 és S1, vagy az U8 és S8 fi-
gyelmen kivll hagyhatd, az SL, SH, UL és UH pedig mas képleteket alkalmazva szamithat6 ki,
amelyek alternativ regresszios egyeneseket adnak meg:

a) q=25%25-5 vagy SS, +25,- S
6 6

b') _55,+25,-S vagy 5§, +2S,- S,
SH= 5 6

és ehhez hasonldan az UL és UH esetében. Az alternativ regresszids egyenesek parhuzamossagat az
€l6zohdz hasonldan kell elendrizni. A zé&rgjelentésben meg kell emliteni, hogy az eredmény harom
érték alapjan lett kiszamitva.

9.8. Ha a vonalak parhuzamosnak tekinthetdek, a kovetkezd képlet segitségével szamitsuk ki a relativ
aktivités logaritmusat (Ig A).

9.8.1. Négy tényez0 esetén

_(Ul +tU,+U,+tU;-S-S5,- 5, - Ss)’ 0,602

) lg A
U4+U8+S4+SS'U1'U2' Sl' Sz

9.8.2. Harom tényezd esetén

(U, +U,+U,- S - S,- S,)° 0401
U4+S4' Ul' Sl

d) lg A=
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vagy
_(U,+U,+U,-S5,-S§,- §) 0401

U8+58'U2'Sz

d) lg A

Tényleges aktivitas = feltételezett aktivitas x relativ aktivitas.

9.9. Ha a vonalak nem tekinthetdek parhuzamosnak, ismételjik meg a meghatérozast. Ha a parhuza-
mossagot ezutan sem sikertl elérni, szamoljuk ki a relativ aktivités logaritmusat (Ig A) a c) képlet
segitségével. A kapott eredmény azonban csak hozzavetdlegesnek tekinthetd, és ezt fel kell tintetni a
zérojelentésben.

10. | smétel hetBség

Ugyanazon analitikus altal, ugyanazon a mintan végzett két meghatarozas eredmeénye kozotti kil 6rb-
s&g nem haladhatja meg:

—a0,5 mg/kg értéket, abszol Ut értékben, 1-2 mg/kg flavofoszfolipol-tartalmom esetén,

—a25%-ot, 2-10 mg/kg kozétti koncentracio legmagasabb értékeire vonatkoztatva,

—a20%-ot, 10-25 mg/kg kozotti koncentraci 6 legmagasabb értékeire vonatkoztatva,

—az 5 mg/kg értéket, abszol Ut értékben, 25-50 mg/kg kdzotti koncentracié esetén,

—a 10%-ot, 50 mg/kg feletti koncentracio legmagasabb értékeire vonatkoztatva.”
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VII.
A R. 11. szamu mellékletének modositasa
A R. 11. szamu melléklete a kdvetkezd 1V. fejezettel egészl ki:
2 V.

A takarmanyok dioxin tartalmanak megallapitasara szolgalé vizsgdlatokhoz szilkséges hatosagi minték
vételét az A. Rész, a mintdk vizsgdlatra valo eldkészitését, valamint a minta vizsgdatara vonatkozé
kovetelményeket a B. Rész tartalmazza.

A.Rész

Mintavételi modszer ek egyes takarmanyok dioxintartalmanak (PCDD/PCDF) hatésagi
ellendr zéséhez és a dioxinszer 0 PCB-k meghatar ozasahoz

1. A vizsgdatok céljara a takarmanyokbdl e mellékletben foglaltak szerint kell mintét venni. Az igy
kapott Osszesitett mintdk azon tételek vagy résztételek reprezentativ mintainak tekintenddk, amelybdl
vételezték Oket. A nemkivanatos anyagok maximalis szintjeire vonatkozé kovetelményeknek vald
megfeleést alaboratoriumi mintdkban meghatérozott szintek alapjan kell megallapitani.

2. A takarmany tétellel azonos minta vizsgdlati eredményének elfogadésa

Az elendrzd laboratdriumnak két parhuzamos mérésben kell elvégezni a minta analizisét, ha az elsd
analizis eredménye kevesebb, mint 20%-kal van a maximalis szint alatt vagy felett, és ki kell szamitani
az eredmények atlagét. A tételazonos mintavizsgélat eredmeényét akkor lehet elfogadni, ha az elsd
analizis eredménye tobb, mint 20%-ka van a maximdlis szint aatt, vagy parhuzamos analizis esetén a
vizsgaati eredmény étlaga megfelel az el6irt maximalis szintnek.

B. Rész

Egyestakarmanyok dioxintartalmanak (PCDD/PCDF) hatosagi ellendrzésekor ésdioxinszer(
PCB-tartalmuk meghatérozasakor végzett minta-el 0k észitésr e és az alkalmazott analitikai
modszer ekr e vonatkozé kovetelmények

1. CélkitOzesek és alkalmazasi ter il et

1.1. Ezeket a kovetelményeket kell akalmazni a takarmany-alapanyagokban és a takarmanyokban a
dioxinok (poliklérozott dibenzo-p-dioxinok (PCDD), poliklérozott dibenzofurdnok (PCDF) és a
dioxinszer( polikl6rozott bifenilek (PCB-k) mennyiségének meghatarozésara.

1.2. A dioxinok jelenlétét a takarmanyokban olyan stratégia alapjan kell vizsgani, amely tartalmaz egy
szOrdmoddszert azoknak a mintdknak a kivllasztaséra, amelyekben a dioxinok és dioxinszerd PCB-k
mennyisege kevesebb, mint 30-40%-kal van az adott szint alatt vagy felett. E jelents dioxintartalmu
mintékban a dioxinok koncentraciojat egy megerdsitd modszerrel kell meghatérozni.

1.3. A szlrdmédszerek olyan modszerek, amelyekkel kimutathat6 a dioxinok és a dioxinszerl PCB-k
jelenléte az adott szinten. E modszerek nagy mintadteresztd képesseglek, és arra hasznaljak oket, hogy



96 MAGYARKOZLONY 2004/21/11.szam

nagyszami minta kozil kiszOrjék a lehetséges pozitivakat. Ugy vannak kialakitva, hogy segitségiikkel
elkertilhetdek legyenek atéves negativ eredmények.

1.4. A megerdsitd modszerek teljes vagy kiegészitd informéciokat szolgatatdé modszerek, amelyek
lehetdvé teszik a dioxinok és dioxinszeri PCB-k azonositasat és egyértelmli  mennyiségi
meghatérozasat az adott szinten.

2. Hatter

2.1. Mivel akoérnyezeti és abiolégiai mintak (ezen belll a takarmany-aapanyag és a takarmany mintak
is) dtaldban kulonbodzd rokon dioxinvegylletek komplex keverékeit tartalmazzak, a kockazatfelmérés
megkonnyitése érdekében kidolgoztak a Toxikus Egyenérték(segi Faktorok (TEF-ek) koncepciojét.
ATEF-ek a 2378-helyen szubsztitudt PCDD-ket és PCDF-eket tartalmazd keverékek
koncentracidjanak kifejezésére, Ujabban pedig a dioxinszer( aktivitassal rendelkezd egyes nem orto és
mono-orto, klorral szubsztitualt PCB-knek a 2,3,7,8-TCDD toxikus egyenértékben (TEQ) valo
kifgjezésére is szolgdnak.

2.2. Az egyes anyagok adott mintdban mért koncentrécidit megszorozzuk a hozzgjuk tartoz6 TEF-
ertékkel, majd Gsszeadjuk Oket, és igy megkapjuk a dioxinszerl komponensek TEQ-ben kifeezett
Osszes koncentréci6j &t.

2.3. A ,felsbhatar” koncepcidjana a szamszerGsitési hatért kell haszndni minden egyes nem
szamszerQsitett rokonvegyulet TEQ-hez val6 hozzgdrulasanak kiszamitasahoz.

24. Az ,adsohat&” koncepcigjana nulld kell haszndni minden egyes nem szamszerUsitett
rokonvegyilet TEQ-hez val6 hozzgjaruladsanak kiszamitasahoz.

2.5. A ,kozépsbhatér” koncepcidjana a szamszerUsitési hatér felét kell hasznani minden egyes nem
szamszerQsitett rokonvegyulet TEQ-hez val6 hozzg drulasanak kiszamitasahoz.

3. A minta el6készitésére vonatkozd mindségbiztositasi kovetel mények

3.1. Az elemzés céljara szolgdd mintak elkészitését illetben a takarmanyok hatosagi  ellendrzésére
szolgal 6 kdzossegi elemzési modszereket kell alkalmazni.

3.2. Emellett a kovetkez0 elGirasokat kell betartani:

— amintékat Uveg-, aluminium-, polipropilén vagy polietilén edényekben kell tarolni és szallitani;
a papirpor maradékokat €l kell tavolitani a mintatartébdl; az Gvegeszktzoket dioxin jelenlétére
el 6zetesen ellendrzott ol doszerekkel kell kidbliteni,

— vakelemzés szilkséges az egész andlitikai eljaras elvégzésével, a mintét azonban ki kell hagyni
beldle,

— az extrakcidhoz haszndt minta tomegének olyannak kell lennie, hogy megfeleljen az
érzékenysegre vonatkozd kovetelményeknek.

4. A laboratoriumokra vonatkozo kévetelmenyek
4.1. A laboratériumok demonstraljak egy modszer teljesitményét az adott szint tartomanyéban, pl. az

adott szint felénél, egyszeresénél és kétszeresénél, az ismételt analizisekben elfogadhat6 variécids
koefficienssel. Az elfogadas kritériumokat részletesen az 5. pont tartalmazza.
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4.2. Egy megerdsitd modszer esetében a szdmszersitési hatérnak az adott szint korilbel il egy6todénél
kell lennie annak érdekében, hogy az adott szint tartomanyaban elfogadhato variacios koefficienseket
kapjunk.

4.3. Belsd minGsegellendrzés intézkedéskent rendszeresen kell végezni vak kontrollvizsgélatokat és
bedllito kisérleteket vagy kontrollminta-elemzést (Iehetdleg hitelesitett referencia anyagon).

4.4. Adott analizisek vonatkozasaban a kompetencia igazolasanak legjobb modja a laboratoriumok
szakmai felkészlltségét felmérd, laboratériumok kozotti vizsgdatokban vald sikeres részvétel. A
laboratdriumok kozotti vizsgdlatokban val 6 sikeres részvétel, pl. atalg- vagy a szennyvizminték terén,
nem feltétlenll bizonyitja az élelmiszer- vagy a takarmanymintak tertletén valé jartassagot, amelyek
szennyezettségi szintje alacsonyabb. Kotelezd igy folyamatosan résztvenni olyan, laboratériumok
kozotti vizsgalatokban, amelyek a dioxinok és a dioxinszerl PCB-k meghatarozasara irdnyulnak a
megfeleld takarmény/élelmiszer métrixokban.

4.5. A laboratériumokat egy elismert, és az | SO Guide 58-cal 6sszhangban mikodod testiilet akkreditalja
annak biztositédsa céljabdl, hogy anditikai mindségbiztositast akamazzanak. A laboratériumokat az
EN/ISO/IEC 17025:2000 szabvany szerint kell akkreditalni.

5. A dioxinok és dioxinszeri PCB-k esetében hasznalt analitikai eljarasokra vonatkozo
kovetelmények

Az analitikai eljarasok elfogadasara vonatkozd al apkovetel mények
5.1. Nagy érzékenyseg és alacsony kimutatasi hatar

5.1.1. A PCDD-k és PCDF-ek vonatkozésaban a kimutatési hatarnak a pikogramm ( 10-12 g) TEQ
tartomanyban kell lennie, mivel egyes vegyliletek nagyon mérgezdek ezek kozll. Ismert, hogy a PCB-k
nagyobb koncentrécidban fordulnak eld, mint a PCDD-k és a PCDF-ek. A legtébb PCB rokonvegyiilet
esetében mar elegendd a nanogrammos 10-9 g) érzékenység is.

5.1.2. A mégezdbb dioxinszeri PCB rokonvegyuletek (és kiléndsen a nem orto szubsztitudlt
rokonvegylletek) meghatérozasahoz azonban ugyanolyan érzékenységre van sziikség, mint a PCDD-k
és PCDF-ek esetében.

5.2. Nagy szelektivitas (specifikussag)

Meg kell tudni kilénboztetni a PCDD-ket, a PCDF-eket és dioxinszer( PCB-ket az igen sokféle, vellk
egyutt extrahal 6do és a mérést esetleg zavaré mas vegyllettdl, amelyek tobb nagysagrenddel magasabb
koncentrécidban  lehetnek jelen, mint az andizis targyat képezd vegylletek. A
gazkromatogréfias/tomegspektrometrias (GC/MS) modszerekhez a kiildnbdzd rokonvegytileteket, igy
pl. a mérgezo (pl. a tizenhét 2,3,7,8-helyen szubsztitualt PCDD és PCDF és a dioxinszerl PCB-k) és
nem meérgezd rokonvegylleteket meg kell tudni kildnboztetni egymastél. A bioldgiai tesztekkel
szelektiven meg kell tudni hatarozni a TEQ értékeket, mint a PCDD-k, a PCDF-ek és a dioxinszer(
PCB-k Gsszegét.
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5.3. Nagy pontossag (megbizhatdsag és preciztas)

5.3.1. A meghatérozasnak érvényes és megbizhat6 becslést kell adnia a minta valodi koncentréci éjardl.
A nagy pontossagra (a mérés pontossaga: egy mérés eredménye és a mérés valodi vagy kijelolt értéke
kozotti  eltérés mérteke) azért van szikség, hogy ekertljik egy mintaanaizis eredmenyének
visszautasitasat a becslit TEQ-érték gyenge megbizhatdsdga miatt. A pontossagot a megbizhatésaggal
(egy hitelesitett anyagban az adott komponensre mért étlagérték és a hitelesitett érték kozotti
kulonbseg, ez utdbbi szazalékdban kifgjezve) és a precizitassal (a precizitast dtalaban standard
eltérésként szamitjuk, amely magaban foglaja a megismételhetdseget és a reproduka hatosagot is, és
azt fejezi ki, hogy az el@irt korlilmények kozott tobbszor elvégezve a kisérletet a kapott eredmények
mennyire egyeznek meg egyméassal) fejezzik ki.

5.3.2. A szOrdmobdszerek biologiai tesztekbdl és GC/MS modszerekbdl alhatnak, a megerdsitd
modszerek nagy felbontédsii gazkromatografios/nagy felbontési tdmegspektrometrias (HRGC/HRMYS)
modszerek. Az dsszes TEQ érték esetében a kdvetkezd kritériumoknak kell megfelelni:

SzOrédmaodszer Megerdsitd modszer
Téves negativok aranya < 1%
Megbizhatésag - 20%-t6l + 20%-ig
Variécios koefficiens < 30% < 15%

6. A szirés és megerfsitéss célra alkalmazott GC/MS mobdszerekre vonatkozo kuilonleges
kovetel mények

6.1. Az anditikai ejaras hitelesitéséhez a 13 C-mal jeldlt, a 23,7,8-helyen kldrral szubsztitualt
belsd PCDD/F standardok (illetve a 13 C-mal jeldlt belsd dioxinszerl PCB standardok, ha dioxinszer
PCB-ket kell meghatérozni) hozzéadasat az analitikai modszer legelején kell elvégezni, pl. az extrakcio
eldtt. A tetraklorozottol az oktakldrozottig terjedd PCDD/F-ek homoldg csoportjai mindegyikébdl
legaldbb egy rokonvegyllet (illetve, ha dioxinszeri PCB-ket kell meghatérozni, akkor a dioxinszerQ
PCB-k homolog csoportjai mindegyikébdl legaldbb egy rokonvegylletet) kell hozzaadni (alternativ
lehetBség: legaldbb egy rokonvegyilet kerll hozzéadasra a PCDD/F-ek és a dioxinszeri PCB-k
nyomon kovetésehez hasznalt, tomegspektrometridval kivaasztott ionregisztrdd funkcioként).
Egyértelmien elfnydsebb a megerdsitd mddszerek esetében, ha mind a 17 13 C-mal jeldlt 23,7,8-
helyen szubsztimat belsd PCDD/F standardot, illetve (ha dioxinszer( PCB-ket kell meghatérozni)
mind a12 13 C-mal jeldlt belsd dioxinszerd PCB standardot hasznaljuk.

Megfelel6 kalibréacios oldatok alkalmazésaval a relativ vllaszfaktorokat is meg kell hatérozni azokndl a
rokonvegyuleteknél, amelyek 13 C-mal jeldlt anal6gjat nem adtuk hozza a standardhoz.

6.2. A novényi eredetd takarmanyok és a kevesebb, mint 10% zsirt tartalmazé dlati eredet(
takarmanyok esetében a bel sd standardokat kotelezd az extrakcid el6tt hozzaadni. A 10%-nal magasabb
zsirtartalmu alati eredetl takarmanyok esetében a belsd standardokat az extrakcié elott vagy a
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zsirextrakcio utén is hozzéadhatjuk. Az extrakcidé hatékonysagdt megfelelden hitelesiteni kell attdl
flggden, hogy a belsd standardokat melyik szakaszban adjuk a mintékhoz, valamint, hogy az
eredményeket termékre vagy zsirra adjuk meg.

6.3. A GC/MS andlizis elott egy vagy két visszanyerési (helyettes) standardot is hozza kell adni.

6.4. A visszanyerést elendrizni kell. A megerfsitd mddszerek esetében az egyes belsd standardok
visszanyerésenek a 60-120%-os tartomanyban kell lennie. Az egyes rokonvegyuletek vonatkozasaban,
kulontsen egyes hepta- és oktaklérozott dibenzodioxinok és dibenzofurdnok esetében, ennél
alacsonyabb vagy magasabb visszanyerés is elfogadhaté azzal a feltétellel, hogy a TEQ-értékhez vald
hozzgj&ruldsuk nem haladhatja meg (csak PCDD/F-re aapozott) az Osszes TEQ-érték 10%-&. A
szUrdmodszerek esetében a visszanyerésnek a 30-140%-os tartomanyban kell lennie.

6.5. A dioxinokat a zavar0 klorozott vegylletekbdl, igy pl. a PCB-ktdl és a klorozott difenil-
éterektdl megfeleld kromatografias eljaréssal kell elvdlasztani (lehetdleg florisil-, aluminium-oxid,
illetve szénoszlopon).

6.6. Megfeleld az izomerek gazkromatogréfias elvalasztasa € 25% a csucsok kozétti eltérés az
1,2,3,4,7,8-HXCDF és az 1,2,3,6,7,8HXCDF kozdtt).

6.7. A meghatarozast az EPA 1613 moddszer B. modositasa szerint kell elvégezni, amely a
tetrakl 6rozottdl az oktaklorozottig terjedd dioxinok és furanok izotéphigitasos HRGC/HRM S-sel vagy
mas, egyenérték( teljesitménykritériumokkal rendelkezd maodszerrel torténd meghatdrozésara
vonatkozik.

6.8. A felsbhatar és az alsdhat&r szintje kozotti kilonbség nem haladhatja meg a 20%-ot olyan
tartomanyokban, amelyek dioxin szennyezettsege a maximdis tartoményban vagy afelett van. A
maximalis szintnél joval alacsonyabb szennyezettségl takarmanyok esetében a kildnbség 25-40%-0s
tartomanyban mozoghat.

7. Analitikai sz(rémaodszerek

7.1. A szZirdmodszerek haszndlatanal kilonb6zd analitikai célok teljesithetdek: egyszerl szlrés és
kvantitativ meghatarozas

7.1.1. A szlrés

A mintdk eredmeényeit tsszehasonlitjuk egy, az adott szintet mutato referenciaminta eredmeényeével. A
referenciana kisebb eredményt adé mintakat negativnak mindsitjik, a nagyobb eredményt addkat
pedig feltételezett pozitivaknak.

7.1.1.1. Minden kisérletsorozatnak tartalmaznia kell egy vak- és egy referencia mintét, amelyeket
egyidejUleg azonos korulmenyek kozott extrahdlunk és tesztellink. A referencia minténak egyértelmien
magasabb eredményt kell adnia, mint a vaknak.

7.1.1.2. Az adott szint ellendrzésére tovabbi, az adott szint felének és kétszeresének megfeleld
referencia mintékat is alkalmazni kell annak igazolasara, hogy ateszt az adott tartoményban megfeleld
teljesitményd.



100 MAGYARKOZLONY 2004/21/11.szam

7.1.1.3. Amikor mas matrixokat tesztellink, a referencia minta vagy referencia minték megfeleldségét is
bizonyitani kell, lehetdleg olyan mintak felhaszndlésaval, amelyek HRGC/HRM S-sel mért TEQ-értéke
hasonl 6 a referencia mintaghoz, vagy méasképpen egy vakmintaval, ami erre a szintre van bedllitva.

7.1.1.4. Mivel a biologia tesztekben nem hasznahatok belsd standardok, nagyon fontosak az
ismételhetBségi tesztek ahhoz, hogy meg tudjuk dlapitani az egy kisérletsorozaton bellli standard
eltérést. A variacios koefficiensnek 30% alatt kell lennie.

7.1.1.5. A biologiai tesztek esetében meg kell hatarozni a célvegylleteket, az esetleges zavard
hatasokat és az elfogadhatd vakszintek maximumat.

7.1.2. A kvantitativ meghatarozés

A kvantitativ megktzelitéshez standard higitasi sorok, két vagy hé&rom sorozatban pérhuzamosan
végzett tisztitas és mérés, valamint vak és visszanyerési kontrollok szilkségesek. Az eredmenyek
kifgezhetdbk TEQ-ben, feltételezve, hogy a jelért felelfs vegylletek megfeleinek a TEQ-alapelvnek.
Ezt TCDD (vagy egy dioxin/furdn standard keverék) hasznadatédval végezhetjik, amellyd felvesziink
egy kalibracids gorbét, hogy ez alapjan ki tudjuk szamolni az extraktumra és igy a mintara jellemzo
TEQ-szintet. Ezt azutan korrigaljuk a vakmintara szamitott TEQ-szinttel (hogy figyelembe vegylk az
alkalmazott oldoszerekbdl és vegyszerekbdl szarmazé szennyezéseket), valamint egy viszanyerésre
szamitott TEQ-szinttel (amelyet egy, kérdéses szint kordli értékd mindségellendrzd minta TEQ
szintjébdl szamolunk). Fontos megjegyezni, hogy a nyilvanvald visszanyerési veszteseg egy része
matrixhatasokbdl, illetve bioldgiai tesztekben kapott TEF-értékek és a WHO altal rogzitett hivatalos
TEF-értékek kilonbségébdl is eredhet.

7.2. A szirésre hasznalt analitikai mddszer ekre vonatkozd kévetel mények

7.2.1 A szlréshez hasznalhatok a GC/MS analitikai médszerek és bioldgia tesztek. A GC/MS
modszerek vonatkozasaban a 6. pontban megallapitott kdvetelményeket kell alkalmazni. A segjtalapa
biol6giai tesztek vonatkozésdban a 7.3. pontban, a reagenskészlet-alapl bioldgiai tesztek
vonatkozéasaban a 7.4. pontban megdllapitott killonleges kdvetelményeket kell alkalmazni.

7.2.2. Egy nagyszamu, a maximalis vagy az akciés szint alatti vagy feletti mintékat tartalmazo
sorozatnal szikség van a téves pozitiv és téves negativ eredmények szamaval kapcsolatos
informaciokra a megerdsitd modszerrel meghatarozott TEQ-tartalommal 6sszehasonlitasban. A téves
negativak tényleges aranyanak 1% alatt kell lennie. A téves pozitiv mintak aranyanak elég alacsonynak
kell lenni ahhoz, hogy €l Bnyos legyen a szrémaodszer alkalmazésa.

7.2.3. A pozitiv eredményeket mindig meg kell erfsiteni egy megerdsitd analitikai maodszerrel
(HRGC/HRMS). Tovabba HRGC/HRMS-sel meg kell erfsiteni a széles TEQ- tartomanybdl szarmazo
mintdkat (a negativ minték kb. 2-10%-a). A biolégia tesztek és a HRGC/HRMS eredményeinek
Osszefliggesevel kapcsolatos informaciokat is meg kell adni.

7.3. A sgjtalapu biol6giai tesztekre vonatkozo kil 6nleges kovetel menyek

7.3.1. A bioldgiai tesztek végzése sordn minden teszt lefuttatasahoz szilkség van egy TCDD vagy
dioxin/furédn keverék referenciakoncentrécio-sorozatra (teljes dézisvllasz gorbe, ahol R2 > 0,95).
SzOrési célokra azonban egy kibdvitett, alacsony szintl mintdk mérésére akamas aacsony-szint
gorbét alkalmazhatunk.
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7.32. Egy mindségellendrzési lapon rogziteni kell a biologiai tesztek  eredményeinek
megdllapitésdhoz az adott idGtartam alatt haszndt TCDD referencia-koncentraciot (korulbelll a
mennyiségi meghatérozas hatérértékének haromszorosa). Alternativ lehetfséget jelenthet egy referencia
mintanak a TCDD kalibréciés vonalhoz viszonyitott relativ valasza, mivel a sgtek valasza sok
tényez0Otdl fugghet.

7.3.3. Minden tipust referenciaanyaghoz fel kell venni egy mindségellendrzési (QC) diagramot,
amelyet ellendrizni kell annak érdekében, hogy az eredmények dsszhangban vannak-e a meghatarozott
iranymutatasokkal .

7.3.4 Kulondsen a kvantitativ szamitdsok esetén, az akalmazott higitds minta indukcidjanak a
valaszgorbe linedris szakaszara kell esnie. A valaszgorbe linedris szakasza feletti mintakat fel kell
higitani, és Ujrameg kell mérni. Ajanlott tehat egyszerre legaldbb két vagy hdrom higitést mérni.

7.3.5. Az egyes higitas mintak hdrom parhuzamos sorozatban val6 meérése esetén a szazal ékos standard
eltérés nem lehet 15% felett, hdrom flggetlen kisérlet kdzott pedig nem haladhatja meg a 30%-ot.

7.3.6. A kimutatds hatart az olddszeres vak- vagy a hattér dtal adott vllasz standard eltérésének
haromszorosaban |ehet megallapitani. Egy masik megkozelités szerint egy, a napi kalibracios gorbébdl
szamolt héttér (az indukciés faktor az oldoszeres vak Otszordse) feletti valaszt alkamazunk. A
szamszer(sités hatart az oldoszeres vak- vagy a hattér dtal adott valasz standard eltérésének 6t-
hatszorosdban lehet megallapitani, vagy akamazhatunk egy egyértelmden a napi kalibraciés gorbébdl
szamolt és a hattérjelnél nagyobb jelet (az indukcids faktor az oldoszeres vak 10-szerese).

7.4. A reagenskészlet-alapu biologiai tesztekre vonatkozd kil onleges kdvetel mények
7.4.1. Kovetni kell a gyartd mintakészitésre és analizisre vonatkozo utasitésait.
7.4.2. A szavatossagi id0 lgérta utan a reagenskészleteket nem szabad felhasznalni.

7.4.3. Nem alkamazhatok a mas reagenskészletekben torténd felhasznalasra készitett anyagok vagy
Osszetevok.

7.4.4. A reagenskészleteket a megadott taroldsi hdmérsékleti tartomanyban kell tartani, és a megadott
makodési hdmeérsékleten kell felhaszndni.

7.4.5. Az immuntesztek kimutatds hatérét Ugy kapjuk meg, hogy a 10 ismétlésben mért vak aapjan
kapott &lag és a standard eltérés haromszorosanak 6sszegét elosztjuk a linedris regresszids egyenlet
meredekségével.

7.4.6. A laboratériumban végzett tesztekhez referencia standardokat kell hasznalni, hogy biztositsuk
azt, hogy a standardra adott vélasz elfogadhaté tartomanyba essen.

8. Az eredmeényekrdl készilt jelentés
8.1. Amennyiben az alkalmazott analitikai €eljéras lehetbvé teszi, az analitikai eredményeknek

tartalmazniuk kell az egyes PCDD/F- és PCB-rokonvegytletek szintjét, és amelyeket ki kell fejezni
alsd hatarral, felsd hatéarral és kozépsd hatarra is ahhoz, hogy az eredményekrdl késziilt jelentés a
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lehetd legtobb informéciot tartamazza, és igy
kovetelmények szerinti értel mezését.

lehetbvé tegye az eredmények kilonleges

8.2. A jelentésben meg kell adni a minta lipidtartalmat, és a lipidextrakciohoz alkalmazott modszert is.

8.3. Az egyes belsd standardok visszanyerését meg kell adni abban az esetben, ha a visszanyerések
kivil esnek a 6. pontban emlitett tartomanyon, vagy ha az eredmények meghaladjdk a maximdlis
szintet, vagy egyéb esetekben kérés aapjan.

Megjegyzes:

Eddig még nincs bizonyiték arra vonatkozdlag, hogy a kereskedelmi forgalomban kaphatd
reagenskészlet-alapll  bioldgiai tesztek kelléen érzékenyek és megbizhatdak ahhoz, hogy az
élelmiszerekben vagy takarmanyokban a szilkséges szinteken dioxinok jelenlétére lehessen szOrni

vellk.”

Az R. 13. szdml mellékletének fliggelékében a ,Mamikodés segitése idiult m§jelégtelenség

VIII. AzR. 13. szamU mellékletének modositasa

esetén” sor helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

s A ; P . . Az alkalmazas
Egp‘l‘;’gfgg Alapvetd termék jellemzok A'_'s;%%'ﬁ nd Ad "kje; Imaj ando javasolt Egyéb rendelkezések]
idotartama
»M&miko- | J6 mindségl fehérje, Kutya — Fehérjeforras(ok) Kezdetben | A csomagol Gesz-
déssegitése | mérsékelt fehérje- — Esszencidlis legfeljebb kdzon, cimkeén,
kronikus tartalom, magas zsirsavtartalom 6 hénapig. illetve a kisérd
méjelégtelen- | esszencidlis zsirsav- — Konnyen emészthetd okmanyon fel-
ség esetén tartalom és magas szénhidréatok, tlntetendd:
kdnnyen emészthetd megfelel 6 esetben »Alkalmazés,illetve
szénhidréttartalom €l dkezel ésiik az alkalmazés id6-
megjel 6l ésével tartamanak meg-
—Natrium hosszabbitasa el btt
—Osszesréz dlatorvos
véleményének
Jb minBségll fehérje, Macska — Fehérjeforras(ok) kikérése javasolt.”
mérsékelt — Esszencidlis
fehérjetartalom és magas zsirsavtartalom A hasznél ati
esszencidlis — Néatrium utasitasban fel-
zsirsavtartalom — Osszesréz tiintetendd: ,, Fo-
lyamatosivoviz-
elatast kell
biztositani.””
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2. szdmu melléklet a 20/2004. (11. 27.) FVM rendelethez

, 14. szami melléklet a 44/2003. (1V. 26.) FVM rendelethez

Az allatok fehérje ellatdsanak javitasara hasznalhat6 bizonyos ter mékek
és engedélyezésiik alapelvei

1. Az dllatok fehérje ellatasanak javitasara hasznalhat6 bizonyos termékek forgalomba hozatala és
felhasznalasa

1.1. A Il. fgezet tébldzatdban (a tovébbiakban: téblézatban) felsorolt termékek a ndvényi eredet(
fehérjeforréasokkal nem poétolhato fehérjeigeny kielégitésére szolgalnak. A tablézatban foglalt eldirasok
nem érintik e rendelet mellékleteiben és més jogszabayokban a takarmanyokra vonatkozdéan megadott
hatérértékeket.

1.2. A tébladzatban felsorolt termékcsoportok valamelyikéhez tartozd, dlatok fehérje elldtésdnak
javitésara haszndhatd bizonyos termék vagy ilyen terméket tartalmazé takarmany akkor hozhatd
forgalomba, illetve haszndlhat6 fel, ha az alatok fehérje elatasanak javitasara haszndhatd bizonyos
termék szerepel atablézatban, és megfelel az ott eldirt feltételeknek.

1.3. A téblazatba akkor kertlhet felvételre valamely dlatok fehérje elétasanak javitasira hasznalhatd
bizonyos termék, ha
a) rendelkezik az alatok szdmara hasznos tapla 6 értékkel,
b) rendeltetésszer( haszndlatuk mellett nincs k&ros hatésuk az emberi vagy alati egészségre,
illetve akornyezetre,
c) atakarmanyban ellendrizhetd.

1.4. Allatok fehérje ellatasanak javitéséra hasznahatd bizonyos terméknek a téblézatba torténd
felvétele érdekében a 2. pont szerinti dokumentaciot kell késziteni, amelyet meg kell kildeni a
tagdllamoknak, a Bizottsagnak, és ha konzultaciét kérnek, a Bizottsdg dltal |étrehozott tudomanyos

bizottsagok tagjainak.
1.5. A dokumentéci6 kezelése soran be kell tartani az Uzemi és Uzleti titokra vonatkozd el Girdsokat.

1.6. Nem tekinthetd Uzleti vagy Uzemi titoknak:

atermék neve és Osszetétele,

amikroorganizmusra és a szubsztratra vonatkozo informéciok,
atermeék fiziko-, kémial ésbioldgial tulgjdonsagai,

.....

agrwdDE

aterméknek atakarmany dsszetevdjeként valo ellendrzésére szolgal 6 analitikai modszerek.

1.7. A tablézatban felsorolt vaamely, az alatok fehérje elldtésanak javitasara haszndhatd bizonyos
termék felhaszndldsdt a minisztérium ideiglenesen felfliggesztheti vagy korldtozhatja, amennyiben U
informéciok, vagy meglévd informéciok Ujraértékelésének eredményeként megal apozottan
megallapithato, hogy veszélyt jelent kdzvetlenll az dlat, illetve kdzvetve az ember egészségére vagy a
kornyezetre. Errdl a minisztérium értesiti az Eurdpal Bizottsagot, és a tobbi tagéllamot.
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1.8. A téblazatban felsorolt termékek csomagol 6eszkbzén, cimkéjén, illetve 6mlesztve vagy tartdlyban
val szdllitas esetén a kisérd okmanyon fel kell tlntetni a termékre vonatkozoan a tablazatban felsorolt
adatokat.

2. Az dlatok fehérje ellatasanak javitdsara hasznalhatd bizonyos termeékek engedélyezésenek
alapelvei

2.1. A dokumentacio elkészitéséhez a 3. pont szerinti vizsgdlatokat kell elvégezni. A dokumentécionak
lehetdvé kell tenni az alatok fehérje ellatdsanak javitdsira haszndlhatd bizonyos termékek értékelését a
mai ismereteknek megfelelden, valamint meg kell felenie az 1.3. pontban meghatarozott feltétel eknek.

2.2. Meg kell adni
a) amikroorganizmus azonossaganak és ataptala) dsszetételének megallapitasahoz,
b) atermékek eldallitdsanak eljarésa, a fobb tulgjdonsagok, a kiszerelés, a felhaszndlési feltételek,
ameghatérozasi modszerek és termeék taplakozastani tulgjdonsagainak meghatarozasahoz,
c) atermék tlréshataranak a célfaokon keresztil torténd értékesitésehez,
d) a termék haszndlata sorén koOzvetlenll vagy koOzvetve keletkezd, az embereket vagy a
kornyezetet fenyegetd kockazatok felmérésehez
szilkséges adatokat. Az e célbdl elirt toxikoldgiai vizsgalatok a termeék jellegétdl, az érintett allatfajtol
és atermék kisérleti dlatokon megfigyelt anyagcseréjétdl fliggnek.

2.3. A dokumentécionak részletes jelentéseket kell tartalmaznia, amelyeket e melléklet szerinti
sorrendben és szdmokkal kell szerepeltetni, és csatolni kell egy Osszefoglalast. Barmely vizsgdlat
hidny& meg kell indokolni. A referenciaként hivatkozott kiadvanyokat mellékelni kell.

2.4. Amennyiben a benyUijtott adatok nem elegenddek a téblazatba torténd felvételhez, tovabbi adatok
benyUijtésa irhat6 eld.

25. Vadamely termék eldalitas eljarasaban vagy felhasznalasanak feltételeiben térténd minden
valtozast k6zolni kell, és szilkség esetén kiegészitd dokumentéciot kell késziteni.

3. A dokumentéacio elkészitésehez sziikseges vizsgal atok

3.1. Mikroorganizmus, taptalaj és elGallitasi eljaras, a termék fébb tulajdonsigai, kiszerelés és
felhasznalas feltétel ek, valamint ellendrzéss modszer ek

3.1.1. Mikroorganizmus

3.1.1.1.  Osztalyozas, eredet, morfolOgia, bioldgiai tulajdonsagok, barmilyen genetikai médositas.

3.1.1.2. Artamatlansdg, az erjesztbn kivili esetleges tovébbi fennmaradas és a kornyezetre
gyakorolt esetleges hatasok.

3.1.1.3. A tenyésztett torzsek dlandosiga és tisztasagi foka. Ezen ismertetd jegyeket ellendrzd
modszerek.

3.1.2. Téptaqgj és elbdlitas ejaras
3121 A szubsztrdum, a hozzéadott anyagok stb. dsszetétele.

3.122. Eldalitési, szaritasi és tisztitds eljards. A mikroorganizmus életképtelenné tétele. A
szintenyészet Osszetétele dlandosaganak ellendrzésére hasznalt modszerek és az eldallitas
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3.1.2.3.

3.13.

3.1.3.1.

3.1.3.2.
3.13.2.1

3.1.3.2.2.

3.1323.
31324
3.1.3.25.

3.1.3.2.6.
3.1.3.2.7.

3113
3114
3.14.

3.1.4.1.

3.1.4.2.
3.1.4.3.

3.15.

3.15.1.

soran fellépd barmely kémiai, fizikai vagy biologiai szennyezddés kimutatésa kideritésére
alkalmazott modszerek.
A haszndlatra val 6 el6készités technikai folyamatai.

A termék fobb tulajdonsagai

Fizika és fiziko-kémia tulgjdonsagok: makro- és mikromorfoldgia, részecskeméret,
sOriség, fajsuly, nedvszivo képesség, oldhatdsag, el ektrosztatikus tulgjdonsagok stb.

Kémiai Osszetétel ésjellemzok:

Nedvesseg-, nyersfehérje-, nyers zsir-, nyers rost-, nyers hamu-, szénhidréttartalom. Ezen
tartalmak ingadozasanak hatarai.

Osszes ammoénium-, amid-, nitrdt és nitrit, nitrogén, nukleinsav- és fehérjetartalom. Az
Osszes és szabad aminosavak, valamint a purin- és pirimidin-bézisok mindségi és
mennyiségi Osszetétele.

Osszes lipid mindségi és mennyiségi Osszetétele: zsirsavak, nem szappanosithd anyagok,
lipidben oldhat6 pigmentek, foszfolipidek.

A szénhidrat tartalom Osszetétele.

s~ s s 7

s~ s 7

Az egyéb akotérészek mennyiségi és mindségi Osszetétele: adalékanyagok, szubsztratok és
oldészerek szermaradvanyi, a szubsztrétok anyagcseréjének, a taptalajnak, az el6dlités
eljarasnak az egyéb, esetlegesen karos szermaradvanyai, a szubsztratok anyagcseréjének, a
taptalgjnak, az eldalitas eljarasnak egyéb, esetlegesen karos szermaradvanyai.

A termék mikrobiolégiai szennyezbdése.

A termék viselkedése és dllanddsaga a térolas soran, dnmagdban és forgalomban |évd
takarmanyokhoz keverve.

Kiszerelés és falhaszndlas feltételek

A termék tervezett kereskedelmi elnevezései.

A termék forgalmazésa soran tervezett kiszerelései.

A termék tervezett felhaszndldsa a takarmanyozasban. Tervezett koncentréciok a teljes
értékl takarmanyokban, valamint az érintett dlatfajok napi takarmanyadagban tervezett
mennyi ségében.

A meghatérozas modszerei

A termék meghatarozasanak mennyiségi és mindségi modszerei a teljes értékl és kiegészitd
takarmanyokban. Ezeknek a modszereknek a leirdsakor mellékelni kell a kilonleges
jellegzetességekre, érzékenységre, a kimutatdsi méréshatarokra, hibahatérra és mas anyagok
ata okozott lehetséges interferenciara vonatkozd adatokat. A kilonbozd tervezett
kiszerelések szerinti termékmintékat rendelkezésre kell bocsétani.

3.2. Atermék tdplalkozastani tulajdonsagaira vonatkozo vizsgal atok

3.2.1.

A fehérjeérték meghatérozasa

3.2.1.1. Kémiai, hiokémiai és mikrobiolégiai vizsgaatok.
3.2.1.2. Kisérleti alatokon végzett vizsgdatok, a referenciafehérjékkel dsszehasonlitva.
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3.2.2. A céfgokravonatkozd vizsgéatok

3.22.1. A kovetkezd vizsgaatokat minden egyes célfg esetében e kell végezni egy olyan
kontrollcsoporttal torténd Osszehasonlitésban, amely ugyanolyan tépldlkozéstani ardnyok mellett,
egyenld mennyisegl fehérjenitrogent, kérddzok esetében Osszes nitrogént tartalmazd altalanosan
elfogadott taplalékot kap:

a) atermék energia és fehérje-kiegészitd értéke a napi takarmanyadagban, az dlatok kilonbozo
fiziologiai stadiumai (pl. novekedés periodus, vemhesseg, tojasrakés) esetében tervezett
felhaszndlas feltételek mellett,

b) atermék hatdsa a nbvekedés Utemére, a takarmanyhasznosulds ardnyara, a megbetegedési és
elhullési aranyra, atervezett felhasznalés feltételek mellett,

c) atermék napi felvételének optimalis szintjei,

d a termék hatdsa az dlati eredetl éelmiszerek technologiai érzékszervi vagy egyéb
tulgjdonsagaira a tervezett felhaszndlési feltételek mellett.

3.23. Kisérleti feltételek a takarmany felhaszndlasara elGiranyzott dalatfajokon végzendd
vizsgélatok sorén részletes leirést kell adni az elvégzett vizsga atokrol, a kdvetkezd adatokkal:
a) az dlatok faja, fajtga, kora és neme, azonositas eljarés,
b) a vizsgdati és kontrollcsoportok szama;, az egyes csoportokba tartozd alatok szama (a
statisztikai elemzéshez elegendd, a statisztikai paramétereknek megfelel6 szamu dllat),
C) anapi takarmanyadag mennyisége, dsszetétele és beltartalma és ennek analizise,
d) a kisérletek helyszine, fiziologiai alapot és allategészségigyi feltételek, az dlattartas
korilmenyel (a kozdsségi gyakorlatnak megfelelden),
€) avizsgaat pontos iddtartama, valamint az elvégzett elemzések iddpontja,
f) akisérlet soran felmeriilt kedvezotlen hatdsok és jelentkezésik iddpontja.

3.3 A termék takarmanyozasban torténd felhaszndldsanak bioldgiai kovetkezményeire vonatkozo
vizsgalatok

E pont szerinti vizsgdlatok célja a termék célfajokon torténd biztonsagos hasznalatanak, valamint az
embereket és a kornyezetet érintd olyan kockazatok felmérésének lehetbvé tétele, amelyek a
haszndlatbdl kozvetve vagy kozvetlenll szarmazhatnak. Az e célbdl eldirt toxikologiai vizsgalatok a
termék jellegétdl, az érintett dlatfaoktdl és a termék kisérleti dlatokon megfigyelt anyagcseréjétol
flggnek.

3.3.1. A céfgokravoratkozo vizsgdatok

A Kkovetkezd vizsgdlatokat minden célfajon e kell végezni egy olyan kontrollcsoporttal torténd
Osszehasonlitdsban, amely ugyanolyan téplalkozastani aranyok mellett, egyenld mennyisegl
fehérjenitrogént, kérddzok esetében Gssznitrogént tartalmazé szokasos takarmanyt kap:
a) atermék maximdlis bekeverési aranya a napi takarmanyadagban, amely semmiféle kedvezdtlen
hatast nem eredményez,
b) atermék lehetséges hatasai atermékenységre és szaporodasra, amennyiben célszerq,
c) atermék elfogyasztasdbdl eredd hatésok az emésztd rendszer flor§énak mikroorganizmusaira,
valamint a korokozok emeésztési szakaszban torténd megtel epedésére, a tervezett felhaszndas
feltételek mellett,
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d a termék Adlati eredetl éelmiszerekben esetlegesen megjelend maradékanyagainak
(szubsztratumok, taptalaj, olddszerek, szennyezddések) vizsgalata a tervezett felhasznalas
feltételek mellett,

€) aterméknek az Urllékben esetlegesen megjelend maradékanyagainak (szubsztratumok, téptala),
oldoszerek, szennyezddéesek) vizsgdlata a tervezett felhaszndlési feltételek mellett.

3.3.2. A kisérleti alatokra vonatkozo vizsgéatok

3.3.2.1. Metabolizmus

A termék lebomlasa az dlatban: felszivodas, felhalmozédas, bioldgial atal akitas, kivalasztés.
3.3.2.2. Mutagenitas

A szennyezbdések (kulondsen mikotoxinok és baktériumok) vagy a termék maradékanyagai
(szubsztratumok, téptalaj, oldoszerek) okozta lehetséges mutagenités vizsgdlata, ideértve az
anyagcsere-aktivacioval ,, in-vitro” végzett vizsgdatokat is.

3.3.2.3. Toxikologiai vizsgaatok

A kovetkezO vizsgdlatokat olyan kontrollcsoportokkal 6sszehasonlitva kell elvégezni, amelyek
ugyanolyan tépladkozastani aranyok mellett egyenld mennyiségl fehérjenitrogént tartalmazd szokésos
takarmanyt kapnak. A toxikus hatasokat ki kell vizsgdni a kivaltd okok és lefolyasok tisztézasa,
valamint annak megdllapitésa érdekében, hogy ezek a hatasok nem taplakozastani aranytalansaghbol
vagy atermek étrenden bellli tuladagol asabol kovetkeznek.

3.3.2.3.1. Szubkroénikus toxicités (legaldbb 90 nap)

3.3.2.3.1.1. Altaldban ezeket a vizsgdlatokat két dlatfajon kell elvégezni, amelyek kozil az egyiknek
ragcsdlonak kell lennie. A terméket legaldbb kétféle bekeverés szinten kell a napi takarmanyadaghoz
hozzaadni. Ezeket |ehetdség szerint Ggy kell megvalasztani, hogy egy hatas nélkili és egy kedvezdtlen
hatasokkal jard szintet lehessen meghatarozni. Az alatcsoportoknak mindkét nembdl megfeleld szamu
egyedet kell tartalmaznia. Minden esetben egy kontrollcsoportot is be kell vonni a vizsgal atokba.

3.3.2.3.1.2. Minden vonatkoz6 biologia adatot megfeleld idokdzonkent rogziteni kell, kilonds
tekintettel a nbvekedés Utemre, atakarmany fogyasztésra, hematol 6gidra, vizeletvizsgaatra, biokémiai
paraméterekre, elhullasra, szervek sllyéra, a fébb szervek és szdvetek ltaldnos és hisztopatol 6gi§ara.
Az eredményeket teljes részletesseggel kell kdzolni és amennyire csak lehetséges, statisztikai értékelést
is tartalmazniuk kell.

3.3.2.3.2. Kronikus toxicités

3.3.2.3.2.1. Altaldban a kronikus toxicités vizsgélatokat két dlatfajon kell elvégezni, amelyek koziil az
egyiknek régcsdlonak kell lennie. A terméket legal dbb kétféle bekeverési szinten kell a napi fejadaghoz
hozzaadni. A kisérleteket patkanyokon legalabb két éven &, egereken 80 héten & kell folytatni. Az
alatcsoportoknak mindkét nembdl megfeleld szamu egyedet kell tartalmazniuk. Minden esetben egy
kontrollcsoportot is be kell vonni a vizsgé atokba.
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3.3.2.3.2.2. A 3.3.2.3.1. pontban emlitett biologiai vizsgalatokat |ehetBség szerint az dlatok egy kisebb
mellékcsoportjan (a f6 csoporttol elvaasztott és attol fliggésben |évd csoport) kell elvégezni, a kisérlet
folyaman megfeleld idokozonként, valamint a tuléld dlatokon a kisérlet végén.

3.3.2.3.3. Karcinogenitas

A karcinogenités értékelésekor kilonos figyelmet kell szentelni a megjelenés idBpontjéra, a megfigyelt
tumorok szOvettani tipusra és elterjedtsegére. A tumorok elterjediségére, illetve a betegsegek
elterjedtségére vagy eldrehaladasara vonatkozé barmely hatést a kontrollcsoportokkal dsszehasonlitva
kel értékelni, amint azt a 3.3.2.3. pontban leirtak tartalmazzak. Az eredményeket teljes részletességgel
kell k6zolni és azoknak, amennyire csak |ehetséges, statisztikai értékelést is kell tartalmazniuk.

3.3.2.4. Egyéb vizsgaatok

A szaporodésra vonatkozo vizsgalatokat legaldbb két utddnemzedéken keresztil kell folytatni, illetve
Ossze lehet vonni Oket embridtoxicitas-vizsgdatokkal, ideértve a teratogenitds-vizsgalatokat is.
Kulonos figyelmet kell forditani a termékenysegre, a termékenyitd képességre és az alom sziiletés uténi
fejlodésének megfigyelésére. Barmely egyéb, tudomanyosan ellendrizhetd, illetve mérhetd adatokat
eredmeényez0 (pl. kozvetitd toxicitas) vizsgaat elvégezhetd.

3.3.25. Kisérleti dlatokra vonatkozé vizsgaatok kisérleti korilményei

Részletes leirast kell adni az elvégzett vizsgalatokrdl, amely a kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) az dlatok faja, fajtja, tbrzse és neme,

b) a vizsgaati és kontrollcsoportok szama; az egyes csoportokba tartozo dlatok szama
(astatisztikai elemzéshez elegendd, a statisztikai paramétereknek megfeleld szama alat),

c) atermék bekeverés szintjel, napi takarmanyadag mindsegi és mennyisegi dsszetétele és ennek
elemzése,

d) dtalanostartas kérilmenyek avizsgdati iddszak alatt,

€) avizsgaat pontos idétartama, valamint az egyes elvégzett vizsgalatok iddpontja,

f) akllénféle vizsgdati csoportokban az elhullasok mértéke és iddbeli alakulésa,

0) a kisérlet folyaman femerdlt klinikai tinetek és patologiai modosulasok, valamint
jelentkezésiik idBpontja.

3.3.3. A koérnyezetre vonatkozo vizsgdatok

A terméknek a célfgiok salakanyagaiban megtaldhatd lehetséges maradékanyagainak jellegétdl
(szubsztratumok, taptalg), oldoszerek, szennyezddések) fliggden, adatok kérhetbk ezeknek a
maradékanyagoknak a trégyaban, talajban és vizben valo viselkedésérdl, valamint a talg) biolbgidjara,
novények fejlodésére és avizi detre kifgtett hatasukrol.

3.4. Egyéb vizsgalatok
A termék jellegétdl és felhaszndlas feltételeitdl fliggden adatok kérhetdk az allergias hatésokra, a bor,

valamint a szem nyakahértyainak, a 16gz6- és emesztdszervek irritécidjara vonatkozoan, a termék
kezelésével kapcsolatos lehetséges veszélyek felmérésének és megel 6zésének érdekében.



A termékcsoport
neve

A termék
neve

A termék kémiai megnevezése
(tapasztalati képlete)
vagy a mikroorganizmus azonositasa

Taptalaj specifikacié
(részletezve, ha van)

A termék
osszetételének
jellemz6i

Allatfaj

Kiilonleges rendelkezések

II. Az éllatok fehérje ellatasnak javitasara ha

sznalhato egyes termékek

1. Mikroorganiz-

musokbdl szdrmazo
fehérjék

1.1. Baktériumok
1.1.1. Metanolon
tenyésztett bakté-

riumok

1.1.2. Természe-
tes eredetli gdzon
tenyésztett bakté-
riumok

1.1.1.1. Methyl-
philus methylotro-
phus metanolon
torténd tenyészté-
sével nyert fermen-
tacids protein ter-
mék

1.1.2.1. Természe-
tes eredetti gazbol
Methylococcus
capsulatus (Bath),
Alcaligenes acid-
vorans,

Bacillus brevis

és

Bacillus firmus
kultdrakkal fer-
mentacio ttjan
nyert fehérjetermé-
kek és a fenti bak-
térium elolt sejtjei

Methylphilus methylotrophus NCIB
10.515. sz. torzs

Methylococcus capsulatus (Bath)
NCIMB torzs 11132

Alcaligenes acidvorans

NCIMB torzs 12387

Bacillus brevis

NCIMB torzs 13288

Bacillus firmus

NCIMB torzs 13280

Metanol

Természetes erede-
tl gaz

(kb. 91% metéan,
5% etan,

2% propan,

0,5% izobutan,
0,5% n-butan,

1% egyéb)
ammonia, dsvanyi
sok

— Nyers fehérje:
min. 68%

— Visszaverddési
index min. 50%

Nyersfehérje mini-
mum 65%

— Sertés
— Borju
— Baromfi
— Hal

Hizosertéseknek
25—60 kg é16t6-
meg felett
Borjaknak 80 kg
él6tomeg felett
Lazac

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén az aldbbi adatokat kell feltiintetni:
— atermék nevét,

— anedvességtartalmat,

— anyershamu-tartalmat,

— anyers zsirtartalmat,

— anyers fehérjetartalmat,

— hasznalati utasitast,

— a,,belégzéstdl 6vakodni’’ kifejezést,
— az engedély szamat.

A takarmanykeverékek cimkéjén vagy
csomagoldeszkozén fel kell tiintetni a
takarmdnyba bedolgozott termék meny-
nyiségét.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— természetes eredetli gdzb6l Methy-
loccuc capsulatus (Bath), Alcaligenes
acidovorans Bacillus brevis és Bacillus
firmus baktériumkultirakkal fermenta-
ci6 utjan nyert fehérjetermék-nevet,

— anedvességtartalmat,

— anyershamu-tartalmat,

— anyers zsirtartalmat,

— anyers fehérjetartalmat,

— ahasznalati utasitast,

— amaximalis bedolgozasi ardnyt:
hizésertéseknek: 8%

borjaknak: 8%

édesvizi lazac takarmanyédban 19%
tengervizi lazac takarmédnyaban 33%,
— belégzése tilos deklaricidt,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— természetes eredetli gazbdl baktériu-
mos fermentacidval nyert fehérjetermék
nevét,

— aterméknek a takarmanykeverékbe
kevert mennyiségét.

TI/12/%00C

wyzs

ANOTZOM AVAOVNI

601



A termékcsoport
neve

A termék
neve

A termék kémiai megnevezése
(tapasztalati képlete)
vagy a mikroorganizmus azonositasa

Taptalaj specifikacié
(részletezve, ha van)

A termék
osszetételének
jellemz6i

Allatfaj

Kiilonleges rendelkezések

1.2. Elesztok
1.2.1. Allati vagy
novényi eredetl
taptalajokon te-
nyésztett élesztdk

1.2.2. Egyéb tala-
jokon tenyésztett
éleszték

1.3. Algdk
1.4. Als6bbrendii
gombdk

1.4.1. Fermenta-
ci6 utjan 1étreho-
zott antibiotikum
eléallitasi termékek

Minden élesztd,
amelyet a 3. és

4. oszlopban felso-
rolt mikroorganiz-
musokbdl és tapta-
lajokon nyertek és
azok elhalt sejtjei

1.4.1.1. Micélium
penicilinelallitasi
melléktermék,
amelyek a laktoba-
cilus brevis, planta-
run, kolenoid és
streptococcus lac-
tis altal hkezelt,
inaktiv penicillin
szarmazékok

Saccharomyces cerevisiae
Saccharomyces carlsbergiensis
Kluyveromyces lactis,
Kluyveromyces fragilis

Penicillium chrysogenum
ATCC 48271

Melasz, szeszipari
melléktermék, ga-
bonafélék és kemé-
nyitt, gyiimolcsle-
vet savot, tejsavat
novényi hidroliza-
tumokat tartalma-
z6 termékek

A szénhidratok és
metabolitjaik kii-
16nb6z6 forrasai

Nitrogén, nyers fe-
hérjében kifejezve:
min. 7%

Minden allatfaj

Kérédzsk
Sertések

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-

ko6zén a kovetkezGket kell feltiintetni:

— ,,a penicillin el64llitasbdl szarmazé

Micélium szildzs’’ nevet,

— nitrogén nyersfehérjében kifejezve,

— nyerhamu-tartalmat,

— nedvességtartalmat,

— adllatfajokat vagy kategdridkat,

— az engedély szamat.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkozén fel kell tiintetni ,,a
penicillin el6allitasbol szarmazé Micé-
lium szidzs’’ nevet.
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A termékcsoport
neve

A termék
neve

A termék kémiai megnevezése
(tapasztalati képlete)
vagy a mikroorganizmus azonositasa

Taptalaj specifikacié
(részletezve, ha van)

A termék
osszetételének
jellemz6i

Allatfaj

Kiilonleges rendelkezések

2. NPN anyagok

2.1. Karbamid és
szarmazékai

2.2. Ammoénium-
sok

2.1.1. Karbamid H
2.1.2. Biuret
2.1.3. Karbamid-
foszfat H

2.1.4. Di-karba-
mid izobutan

2.2.1. Ammoénium-
laktat vizes oldat-
ban

CO(NH2)2
CH502N3
CO(NH2)2H3PO4

(CH3)2-CH-CH-(NHCONH)2

CH3CHOHCOONH4

Savén Lactobacil-
lus bulgaricus fer-
mentacidjaval el6-
allitott.

karbamid: min.
97%

biuret: min. 97%
nitrogén: min.
16,5%

foszfor: min. 18%
nitrogén: min. 30%
izobutiraldehid:
min. 35%

Ammonium-laktat:
minimum 44%

Kér6dzbknek a ké-
r6dzés kezdetétdl

Kér6dzs allatok-
nak, a kér6dzés
kezdetétsl

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni:

— a,karbamid, biuret, karbamid-fosz-
fat, diureidoizobutan’’ nevet,

— anitrogénszintet és kiegészitésiil a
2.1.3. termék foszforszintjét,

— az allatfajt vagy kategoriat.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkozén fel kell tiintetni az
aldbbiakat:

— a,karbamid, biuret, karbamid-fosz-
fat, diureidoizobutan’’ nevet,

— atakarmanyban 1év6 mennyiségét,
— az Ossz-nyersfehérje tartalombdl
hény % szarmazik NPN-bél,

— afelhasznéldsi utasitdsban meg kell
adni az 6ssz nem fehérje eredet( nitro-
gén szintjét amely nem haladja meg az
allatfajnak meghatdrozott napi adagot.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:
— az ammoOnium-laktat elnevezést,
— nitrogén nyersfehérjében kifejezve,
— nyershamu-tartalmat,

— nedvessétartalmat,

— az allatfajt vagy korcsoportot.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkdzén az aldbbi adatokat
kell feltiintetni:

— az ammonium-laktét elnevezést,
— atakarmdnyban foglalt termék
mennyiségét,

— az Osszes fehérjében az NPN-bdl
szarmaz6 hanyadot,

— ahaszndlati utasitdsban az 9ssz.
NPN nitrogén maximalis szintjét.
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A termékcsoport
neve

A termék
neve

A termék kémiai megnevezése
(tapasztalati képlete)
vagy a mikroorganizmus azonositasa

Taptalaj specifikacié
(részletezve, ha van)

A termék
osszetételének
jellemz6i

Allatfaj

Kiilonleges rendelkezések

2.2.2. Ammonium-
acetat vizes oldat-
ban

H

2.2.3. Ammoénium-
szulfat vizes oldat-
ban

H

CH3COONH4

(NH4)2504

Ammonium-ace-
tat: minimum 55%

Ammonium-szul-
fat: min. 35%

Kér6dzs allatok-

nak, a kér6dzés

kezdetétdl

Kér6dz6knek a ké-
r6dzés megindula-
satol

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén az aldbbi adatokat kell feltiintetni:
— az ammoOnium-acetat elnevezést,

— anitrogén és a nedvességtartalmat,
— az allatfajt vagy korcsoportot.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkozén fel kell tiintetni az
aldbbiakat:

— az ammoOnium-acetat elnevezést,

— atakarmdnyban foglalt termék
mennyiségét,

— az Osszes fehérjében az NPN-bdl
szarmaz6 hanyadot.

— ahaszndlati utasitdsban az 0ssz.
NPN nitrogén maximalis szintjét.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— az ,,amOniumszulfat’’ elnevezést,
— anitrogén és nedvességtartalmat,
— az allatfajt,

— afiatal kér6dz6k esetében a napi
adagba kevert ardny nem lépheti tdl a
0,5%-ot.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkdzén az alabbiakat kell
feltiintetni:

— az ,,ammoniumszulfat’’ elnevezést,
— atakarmdnyban foglalt termék
mennyiségét,

az Osszes fehérjében az NPN-bdl
szarmaz6 hanyadot,

— ahaszndlati utasitasban fel kell tiin-
tetni az 6sszes nem fehérje nitrogénszin-
tet, amely nem léphet? til az egyes 4l-
latfajok napi adagjdban,

— fiatal kér6dzok esetében a napi
adagba foglalt arany nem lépheti til a
0,5%-ot.
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A termékcsoport A termék A termék kémiai megnevezése Téptalaj specifikdcio A termék < .
) (tapasztalati képlete) p ) Osszetételének Allatfaj Kiilonleges rendelkezések
neve neve . . s (részletezve, ha van) .
vagy a mikroorganizmus azonositasa jellemz6i
3. Aminosavak
és 501
3.1. Metionin 3.1.1. CH3S(CH2)-CH(NH2)-COOH DL-metionin: min. |Minden allatfaj A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-

DL-metionin, tech-
nikai tisztasagu
H

3.1.2. N-hidroxi-
metil-
DL-metionin kalci-
umso dihidrat

H

3.1.3. Cinkmetio-
nin, technikai tisz-
tasagi

3.1.4. Koncentralt
folyékony DL-me-
tionin natrium-séja
technikai tisztasagi

3.1.5. Kopolimer
vinilpiridin/sztirén-
nel védett techni-
kailag tiszta DL-
metionin

[CH3S(CH2)2-CH(NH-CH>OH)-
COO]2Ca.2H20

[CH3S(CH2)2-CH(NH2)-COO]2Zn

[CH3S(CH2)2-CH(NH2)-COO]Na

CH3S(CHz2)2-CH(NH2)-COOH

98%

DL-metionin: mini-
mum 67%
Formaldehid: max.
14%

Kalcium: mini-
mum 9%

DL metionin: min
80%
Cink: max. 18,5%

DL metionin: min.
40%

Natrium: min.
6,2%

DL-metionin: mini-
mum 65%
Kopolimer
Vinilpiridin/Szti-
rén tartalom maxi-
mum 3%

Kér6dz6knek a ké-
r6dzés megindula-
satol

Kér6dz6knek a ké-
r6dzés megindula-
satol

Minden allatfaj

Tejels tehén

ko6zén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— a3.1.1. sz. termék esetében a ,,DL-
metionin’’ nevet, a 3.1.2. sz. termék ese-
tében az ,,N-hidroxi-metil-DL-metionin
kalciumsoé dihidrat’” nevet, a 3.1.3. sz.
termék esetében a ,,Cink-metionin’’ nevet,
— a DL-metionin tartalmat és a ned-
vességtartalmat,

— a3.1.2. és a 3.1.3. sz. termék eseté-
ben az dllatfajt vagy kategoriat,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— a,,koncentralt folyékony DL-metio-
nin natriumsdja’’ nevet,

— a DL-metionin tartalmat,

— anedvességtartalmat,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— ,.kopolimer-ninilpiridin sztirénnel
védett metionin’’,

— DL-metionin és nedvességtartalom,
— allatfajt, az engedély szamat.
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A termékcsoport A termék Atermék kémiai. mftgnevezése Téptalaj specifikdcio . A te}r m{ik £ . - ‘
neve neve (t'apasztalap képlete) » (részletezve, ha van) osyetetelfglek Allatfaj Kiilonleges rendelkezések
vagy a mikroorganizmus azonositasa jellemz6i
3.2. Lizin 3.2.1. L-lizin, NH>(CH2)4CH(NH2)-COOH — L-lizin: min. 98% |Minden allatfaj A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
technikai tisztasdgi kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:
H — a3.2.1. sz. termék esetében az ,,L-li-
zin’’ nevet, a 3.2.2. sz. termék esetében

3.2.2. Koncentrilt |NH2(CH2)4CH(NH2)-COOH Répacukor, me- L-lizin: min. 50% a ,,Koncentralt folyékony L-lizin bazis’’

folyékony L-lizin lasz, keményitStar- nevet, a 3.2.3. sz. termék esetében az

(bazis) talmu termékek és ,,L-lizin-monihidroklorid’’ nevet, a

H azok hidrolizatu- 3.2.4. sz. termék esetében a ,,Koncent-
mai ralt folyékony L-lizin-monihidroklorid’’

3.2.3. L-lizin mo- |NH3-(CH2)4-CH(NH3)-COOH.HCL Cukorszirup, me- |L-lizin: min. 78% nevet, 3.2.5. sz. termék esetében az L-lizin

nohidroklorid, lasz, keményit&tar- szulfat és fermentacids melléktermé-

technikai tisztasdgi talmu termékek és kei’’ nevet,

H azok hidrolizatu- — L-lizin tartalmat és nedvességtartal-
mai mat,

3.2.4. L-lizin-mo- |NH3-(CH2)4-CH(NH3)-COOH.HCI Cukorszirup, me- |L-lizin: min. 22,4% — az engedély szamat.

noklorid (folyé- lasz, gabonafélék,

kony) keményitGtartalmi

H termékek és azok
hidrolizatumai

3.2.5. L-lizin szul- |[NH2-(CH2)4-CH(NH2)-CO- L-lizin: min. 40%

fat OH]2.H2SO4

Corynebacterium glutamicum fermenta-
cidval elGallitva
3.2.6. L-lizin fosz- |[NH2-(CH2)4-CH(NH2-COOH]-H3PO4 |Szacharéz, ammoé- |L-lizin: min. 35% |Baromfi, A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
fat és annak mel- | Brevibacterium lactofermentum NRRL |nia és oldhat6 hal- |Foszfor: min. 4,3% | Sertés ko6zén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

1éktermékei

3.2.7. Az alabbiak
keveréke:

a) technikailag
tiszta L-lizin-mo-
nohidroklorid és

b) technikailag tisz-
ta DL-metionin, ke-
veréke kopolimer
vinil-piridin/sztirén-
nel védve

B-11470 fermentécidjaval elGallitott ter-
mék és melléktermékei

NH>-(CHz2)4-CH(NH2)-COOH-HCL
CH3S(CH2)2-CH(NH2)-COOH

préslé

Lizin+DL-metio-
nin: minimum 50%
(benne DL metio-
nin tartalom: mini-
mum 15%)
Kopolimer vinilpi-
ridin/sztirén tarta-
lom: maximum 3%

Tejels tehén

— ,,L-lizin”* foszfat és a fermentacidja
sordn nyert melléktermékei’’ nevet,

— L-lizin tartalmat és a nedvességtar-
talmat,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén az aldbbiakat kell feltiintetni:

— ,,L-lizin monohidroklorid és Kopoli-
mer vinil-piridin-sztirénnel védett DL-
metionin’’ nevet,

— L-lizin, DL-metionin és nedvesség-
tartalmat,

— az allatfajt,

— az engedély szamat.
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A termékcsoport
neve

A termék
neve

A termék kémiai megnevezése
(tapasztalati képlete)
vagy a mikroorganizmus azonositasa

Taptalaj specifikacié
(részletezve, ha van)

A termék
osszetételének
jellemz6i

Allatfaj

Kiilonleges rendelkezések

3.3. Treonin
H

3.4. Triptofan
H

3.3.1. L-treonin
technikai tisztasdgi

3.4.1. L-triptofdn
technikai tisztasdgi

3.4.2. DL-triptofdn
technikai tisztasdgi

CH3-CH(OH-CH(NH2)-COOH

(CsH5NH)-CH>-CH(NHZ3)-COOH

(CsH5NH)-CH>-CH(NH2)-COOH

L-treonin: min. 98%

L-triptofan: min.
98%

DL-triptofan: min.
98%

Valamennyi dllatfaj

Valamennyi éllatfaj

Valamennyi dllatfaj

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— az ,L-treonin’’ nevet,

— az L-treonin tartalmat és a nedves-
ségtartalmat,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— az ,,L-triptofdn’’ nevet,

— az L-triptofan tartalmat és a nedves-
ségtartalmat,

— az engedély szamat.

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:

— a,,DL-triptofan’’ nevet,

— a DL-triptofan tartalmat és a nedves-
ségtartalmat,

— az engedély szamat.

4. Aminosav
analégok

4.1. Metionin
analégjai

4.1.1. A metionin-
hidroxi-analégja

4.1.2. A metionin
hidroxi-analégja-
nak kalcium séja
H

CH3S(CH2)2-CH(OH)-COOH

[CH3S(CH2)2-CH(OH)-COO]2Ca

Ossztartalom:
minimum 85%
Monomersav:
minimum 65%

Monomersav:
minimum 83%
Kalcium:
minimum 12%

Valamennyi éllatfaj

A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
kozén fel kell tiintetni az alabbiakat:
— adott esetben a nevet (2. oszlop),
— amonomersav és a teljes savtartal-
mat a4.1.1. sz. termék esetében és a
monomersav tartalmat a 4.1.2. sz. ter-
mék esetében,

— nedvességtartalmat,

— allatfajt,

— engedély szamat.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkdzén az alabbiakat kell
feltiintetni:

— adott eseben a nevet (2. oszlop),
— amonomersav és a teljes savtartal-
mat a4.1.1. sz. termék esetében, és a
monomersav tartalmat a 4.1.2. sz. ter-
mék esetében,

— atakarmdnyban foglalt termék
mennyiségét.
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A termékcsoport A termék A termék kémiai megnevezése Téptalaj specifikdcio A termék £
Sop (tapasztalati képlete) 1pta’d sp Osszetételének Allatfaj Kiilonleges rendelkezések
neve neve . . s (részletezve, ha van) .
vagy a mikroorganizmus azonositasa jellemz6i
4.1.3. Monomer észter: A termék cimkéjén vagy csomagoldesz-
min. 90% kozén fel kell tiintetni az aldbbiakat:
Nedvességtarta- — 2-hidroxi-4-metiltiobutanol sav izo-

lom: max. 1%

propil észtere.

A takarmanykeverék cimkéjén vagy
csomagoldeszkodzén fel kell tiintetni az
aldbbiakat:

— Metionin analégja: 2-hidroxi-4-me-
tiltiobutanol sav izopropil észtere,

— atakarmdnyban a metionin analég
bekeverési szdzaléka.
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ELOFIZETESI FELHIVAS

Az
EGESZSEGBIZTOSITASI KOZLONY

— az egészsegbiztositasi &gazat kézponti igazgatasi szerve, az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
hivatalos lapja — az el&fizet6i érdekeket szem el6tt tartva, kedvezd aron bocsatja az egészségugyi
agazatban érdekeltek rendelkezésére a jogszabalyok szdvegét, munkajukhoz sziikséges gyakorlati
informaciokat, az OEP aktualis k6zleményeit. Lapunk cimzettjei els6sorban: az alapellatasban részt vevé
haziorvosok; fekvGbeteg ellatd és szakellatd intézmények; gyogyszert, gydgyaszati segédeszkdzt gyartdk
illetve forgalmazok; gyogyfurdék; oktatasi intézmények; tarsadalombiztositasi kifizet6é helyek, foglalkoz-
tatok; kdnyvelbk; adotanacsadok stb.

Ezuton tisztelettel tajékoztatjuk az érdekelteket, hogy 2004. év elejétdl a Magyar Hivatalos K6zldny-
kiado adja ki az Egészségbiztositasi Kdzlonyt.

A lap el6fizetésben megrendelheté.

2004. évi éves eldfizetés dija: 15 180 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a kiadé kdzlényboltjdban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljik az Egészségbiztositasi K6zlény cim( lapot ................. példanyban.

F N L= o =T aTe [=Yfo N (o= ) I g oA PSSR
Cime (VArosS, iTANYIIOSZAM): ..ottt et et e et e te e te e te e teeteeteenteenteenteenteeneeenseenes
L0 (o= T o F= == o A OURP
Az Ugyintéz6 neve, tEIEIONSZAMA: .....ccuiiiiiice e ettt s ee e s
A megrendelS (CEg) bankszamIAsSZAMA: .......cccocvriiriiiiiee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdliséggel egyitt, a szallitast kdvet§ szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlénykiaddnak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....ovviiii e

cégszer( alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Magyar Hivatalos Kézlénykiadd gondozasaban 2004. januar 1-jétél jelenik meg a

Kbzbeszerzések Tanacsanak hivatalos lapja, a

KOZBESZERZESI ERTESITO

A Kdzbeszerzési Ertesité megrendelheté a Magyar Hivatalos K6zlénykiadd, Buda-
pest VIIl., Somogyi Béla u. 6. cimén (postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357.) vagy a

318-6668 faxszaman.

Eves el6fizetési dija 2004. évre: 94 700 Ft, fél évre: 50 000 Ft, negyedévre: 26 100 Ft.
Példanyonként megvasarolhato a kiadé kézlényboltjaban (1085 Budapest, Somogyi

Béla u. 6. Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a

KOZBESZERZESI ERTESITO

cimd lapot ................. példanyban, és kérem a kdvetkezd cimre kézbesiteni:

A megrendeld (CEQ) NEVE: ...t sn e e e e nne s
Cime (varos/kOzseg, iIrANYtOSZAM): ...cocuiiiiieeeeeeee e e
(] (o7 T = V=7 o [

Az (gyintéz6 neve, telefoNSZaAMA: .......oceiiii i e

El6fizetésidij egy évre 94 700 Ft
fél évre 50 000 Ft
negyedévre 26 100 Ft

Csekket kérek a befizetéshez

Kérjlik, a négyzetbe térténé X bejelbléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

Keltez@S: ...

cégszerd alairas

[]
[]
[]
[]
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AMAGYAR HIVATALOS KOZLONYKIADO megjelentette a

; - TORVENYEK ES RENDELETEK
1; HIVATALOS GYUJTEMENYE
w7 2002

cimi hétkotetes jogszabalygylijteményt.

A kiadvanyt az Igazsdgiigyi Minisztérium €s a Miniszterelnoki Hivatal a korabbi évek gyakorlatdhoz

hasonléan név- és targymutatéval, kiegészitd jegyzetekkel, valamint valtozdsmutatéval latta el.
A jogszabalygydjtemény 1., IL, IIL., IV., V., VL. és VIL kotetének dra: 189 840 Ft afaval.

A kotetekre sz616 megrendelést a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla
u. 6.) kérjiik eljuttatni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljiik a

TORVENYEK ES RENDELETEK HIVATALOS GYUJTEMENYE
2002

cimt hétkotetes kiadvanyt ............... példanyban.

A megrendeld (CEZ) MEVE: . . ...ttt et e e
Cime (VAros, irdnyitOSZAM): ... ... ..ttt ettt e e e e e e e e e e
Utca, RAZSZAM: . . .o
Az ligyintéz8 neve, telefonszama: ... ... ... .
A megrendeld (cég) bankszdmlaszama: . .......... ...

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvé-
tele utdn, 8 napon beliil atutaljuk a Magyar Hivatalos Kozlonykiadénak a szamlan feltiintetett

pénzforgalmi jelz&szdmara.

Keltez€s:. ..ot

cégszeri alairas
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Tdjékoztatiuk Oniket, hogy a kiadonk terjesztésében levé lapokra és elektronikus kiadvdnyokraszolo eldfizetésiiketfolyamatosnak
tekintjiik. Csak akkor kell vdltozdst bejelenteniiik a 2004. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példdinyszdmot, esetleg a cimlistdt
madositjak, vagy uj lapra szeretnének eldfizetni (pontos szdllitdsi, név- és utcacim-megjeloléssel).
Azesetlegesmodositdstsziveskedjeneklevélbenvagy faxonmegkiildeni.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszdllitasrol kizdrélag az eldfizetési dij beérkezését kivetoen intézkediink. Fontos, hogy az
eléfizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szdmldra utaljdk, illetve a kiado dltal kikiildott készpénz-dtutaldsi
megbizdsonfizessékbe.

Készpénzes befizetés kizdarolag a Kozlonyboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcim: Magyar Hivatalos
Kozlonykiado,1394 Budapest, 62. Pf. 357. Fax: 318-6668).

Tisztelt Elofizetok!

Magyar K6zlony 73 140 Ft/év | Munkaiigyi Kozlony 11 316 Ft/év
Hivatalos Ertesits 10764 Ft/év | Oktatasi Kozlony 17 664 Ft/év
Hatdrozatok Tara 16 836 Ft/év | Pénziigyi Kozlony 23 184 Ft/év
Onkormdnyzatok Kozlonye 4 140 Ft/év | Statisztikai Koz16ny 9 660 Ft/év
Az Alkotménybirésag Hatdrozatai 14076 Ft/év | Szocialis Kozlony 11 316 Ft/év
Bényészati Kozlony 3588 Ft/év | Turisztikai Ertesits 8 556 Ft/év
Beliigyi Kozlony 18 768 Ft/év Ugyészségi Kozlony 4968 Ft/év
E gészségbiztositdsi Kozlony 15180 Ft/év | Viziigyi Ertesitd 9 384 Ft/év
Egészségiigyi Kozlony 19 044 Ft/év

Foldmivelésiigyi és Vidékfejlesztési Ertesits 13248 Ft/év | Ellendrzési Figyels 2484 Ft/év
Gazdasigi Kozlony 17 664 Ft/év | Hazi Jogtanicsadd 3 588 Ft/év
Hirkozlési Ertesits 4692 Ft/év | Magyar Kozigazgatds 6900 Ft/év
Ifjiisagi és Sport Ertesits 3588 Ft/év | Pénziigyi Szemle 16 836 Ft/év
Igazsagiigyi Kozlony 11 868 Ft/év | Nemzeti Kulturdlis Alapprogram Hirlevele 3 588 Ft/év
Informatikai és Hirkozlési Kozlony 15 732 Ft/év

Kornyezetvédelmi Ertesits 10 764 Ft/év | Elet és Tudomény 8 556 Ft/év
Kozbeszerzési Ertesits 94700 Ft/év | Ludové Noviny 1932 Ft/év
Kozlekedési Ertesit6 17940 Ft/év | Neue Zeitung 3 588 Ft/év
Kulturalis Kozlony 14076 Ft/év | Természet Vildga 4692 Ft/év
Kiilgazdasagi Ertesit 14 628 Ft/év | Valosig 5520 Ft/év

A 2004. évi elofizetési dijak

(Az arak az afat tartalmazzak.)

Tajékoztatjuk eléfizetGinket, hogy 2004. janudr 1-jét6l a Cégkozlony elektronikus formaban (CD-n) jelenik meg.
Eves el6fizetési dija: 73 500 Ft/év.

A CD-Jogasz HIVATALOS J OGTAR hatslyos Jjogszabalyok hivatalos szamitégépes gytijteményének 2004. évi éves eldfizetési dijai:

Onall6 viltozat 48 000 Ft 25 munkahelyes hédl6zati valtozat 96 000 Ft
5 munkahelyes hdlézati valtozat 62400 Ft 50 munkahelyes hédldzati valtozat 110400 Ft
10 munkahelyes hédl6zati véltozat 78 720 Ft 100 munkahelyes halézati véltozat 124 800 Ft

Facsimile Magyar Ko6zlony. A hivatalos lap 2003-as évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak megdrzésével, de konnyen kezelhetGen.
Hatalyos jogszabalyok online elérése: a naponta frissitett adatbdzis az interneten keresztiil érhet6 el a www.mhk.hu cimen. Tovabbi informécié
kérheté a 06 (80) 200-723-as zoldszamon.

(Araink az afat nem tartalmazzak.)

Egyszeri belépési dij: 6000 Ft.

A Hazi J ogtanacsad6 cimi lap el6fizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé cimén:
Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy a www.mhk.hu/hj internetcimen taldlhaté megrendelSlapon.
Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Eves el6fizetési dija 3588 Ft/év

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a SzerkesztSbizottsag kozremiikodésével.

A SzerkesztSbizottsdg elnoke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felelds: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé. Felels kiad6: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgatd.

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

El6fizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

ElGfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé a FAMA Rt. kozremtikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informadcio: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példdnyonként megvasarolhaté a kiadé Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szdm alatti kozlonyboltjdban, illetve
megrendelhetd a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2004. évi éves eldfizetési dij: 73 140 Ft. Egy példdny 4ra: 161 Ft 16 oldal terjedelemig, utdna + 8 oldalanként + 161 Ft.

A kiad6 az el6fizetési dij évkozbeni emelésének jogat fenntartja.
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