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Jel6lések, roviditések jegyzéke
ADI: Acceptable Daily Intake, elfogadhatd napi bevitel [mg/kg];

ARTD: Acute Reference Dose, akut referenciad6zis [mg/kg];

CCPR: Codex Committee on Pesticide Residues, Novényvéddszer-maradékok Codex
Szakbizottsaga;

CV: Coefficient of Variation, variacios koefficiens (relativ szoras);

DAL: Day After Last Application, szerkisérleteknél az utolsé kezelés és a mintavétel kozott
eltelt 1d6;

EB: Europai Bizottsag;

EDI: Esimated Daily Intake, becsult napi bevitel [mg/ttkg];

EFSA: European Food Safety Authority, Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat0sag;
ELB-rendszer: A NEBIH élelmiszerbiztonsagi adatbazis és informacios rendszere;
EPT: Eurdpai Parlament és a Tanécs;

ESTI: Estimated Short Term Intake, révidtava bevitelbecslés;

IESTI: International Estimated Short Term Intake nemzetkdzi rovidtava bevitelbecslés;

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations, ENSZ Elelmezési és

Mezdgazdasagi Szervezete;

DG SANTE: Directorate-General for Health and Food Safety, Egészséglgyi és

Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag;
GAP: Good Agricultural Practice, Helyes mez6gazdasagi gyakorlat;

GC-MS/MS: Gas chromatography-mass  spectrometry,  gazkromatograffal  kapcsolt

tdmegspektrométer;

GEMSFood: A WHO Global Environment Monitoring System - Food Contamination

Monitoring and Assessment Programme keretében Iétrehozott fogyasztasi adatbazis;
HR: Highest residue, szerkisérleti adatsorban mért legmagasabb szermaradékérték [mg/kg];

JMPR: FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Residues, a FAO/WHO peszticidmaradékokkal
foglalkozo szakértok egyiittes Ulese;

LC-MS/MS: Liquid Chromatography-Mass Spectrometry, folyadékkromatograffal kapcsolt
tdmegspektrometer;



LOD: Limit of detection, kimutatasi hatar [mg/kg];
LOQ: Limit of quantification, meghatarozasi hatar [mg/kg];

LP: large portion, egy terménybdl 24 ora alatt fogyasztott mennyiségek 97,5. percentilise

[kg/személy];
M: median;
MRL: Maximum Residue Limit, névényvédészer-maradék hatarérték [mg/kg];
mrl: maximum residue level, becslt varhaté maximalis szermaradék [mg/kg];

MRM: multi residue method, tobb szermaradék egymasmelletti meghatarozasara alkalmas

madszer;
NEBIH: Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal;

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development, Gazdasagi Egylittmtikodési

és Fejlesztési Szervezet;
PHI: Pre-Harvest Interval, élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido;

PRIMo modell: Pesticide Residue Intake Model, az EFSA szermaradék expoziciobecsléshez
hasznéalt modellje;

QUEChERS: Quick, Easy, Cheap, Effective, Rugged, Safe — tobb novényvéddszer-maradék

komponens egymas melletti meghatarozasara szolgalé modszer révid megnevezese;

RASFF: Rapid Alert System for Food and Feed, az élelmiszerek és takarmanyok gyorsriasztasi

rendszere;

RIVM: Dutch National Institute for Public Health and the Environment, Holland

Ko6zegészségugyi Intézet;

SD: standard deviation, szorés;

STMR: Supervised Trial Median Residue, szerkisérletekb6l szarmazd szermaradékértékek
medianja;

STMR-P: feldolgozasi (processing) faktorral korrigalt median, feldolgozott élelmiszereknél;

ttkg: testtdmeg kilogramm;

USDA: United States Departement of Agriculture, az Egyesiilt Allamok Mez8gazdasagi

Minisztériuma;

WHO: World Health Organization, Egészsegugyi Vilagszervezet.



Az értekezésben hasznalt sajat jel6lések, roviditések

ai: hatéanyag;

Bp: @ megfeleld tételek hanyada;

B¢ a tétel meghatarozott hanyada (f3,) megfeleléségének a valdszinisége;

Bv: a nem megfeleld tételek hanyada (violation rate) By=1-f.

CV’: a mintaszammal korrigalt CV érték;

CVan: IMPR jelentésekbdl szarmazd, 25766 normalizalt adathalmaz relativ szorasa (0,794);
CV\_: laboratoriumi mérés reprodukalhatosagat jellemzo relativ szoras;

CVprim: az elemi mintak szermaradék tartalmanak relativ szorésa

CVg: mért szermaradek értékek relativ szorasa, tipikus kombinalt bizonytalansaga, tartalmazza a

mintavétel (CVs) és a laboratoriumi mérés reprodukalhatosagat jellemzé variabilitast
(CVy) is;

CVs: az ismételt mintavétellel kapott eredmények relativ szorasa;
CV.ut: stlyozott relativ szoras;
dy: terjedelem statisztikaban hasznalt allando;

ESTle: A varhatdo szermaradékok becsiilt 97,5 percentilisének megfeleldé HRgg75 értékkel

szamitott rovidtava bevitel;

ESTIyn: A monitoring vizsgalatok soran mért, a szermaradék definicionak megfelelden sziikség

szerint korrigalt legmagasabb szermaradéek ertékkel szamitott rovid tavu bevitel;
ETBK: élelmiszer- valamint termelésbiztonsagi kritérium;

Fam faktor: A modell masodik 1épcs6jénél a szermaradék akut fogyasztoi expozicioja kockazatat

ESTLy
ARfD

jelzi. Kiszamitésa: F,;), = %;

Fast faktor: A modell els6 1épcs6jénél a szermaradék akut fogyasztoi expozicidja kockazatat jelzi.

ESTI,

Kiszamitasa: F,q; = ARFD

%;

Frm: kisérleti adatsorokban a szermaradékok eloszlasat jellemzd paraméter, a legmagasabb

szermaradék (HR) és az adatsor medianjanak (M) aranya;



Fk faktor: a novényvédod szer forgalomba kertilését kovetd 5 évben hasznalhatd sulyozo faktor,
korlatozott szamd monitoring vizsgalati eredmény rendelkezésre Aallasa esetén.
Kiszamitésa: Fx=0,2%[(5-K)xFr1+ kxF,];

fm: a monitoring programban vizsgalt mintak szamanak hatasa a tételek becsiilt megfeleléségére:
fn =100%B,";
Fmo faktor: A modell 2. Lépcs6jénél az adott idészakban a monitoring programban vizsgalt

mintdk szamat (N) és a mérhetd szermaradékot tartalmazd mintdk el6fordulési

gyakorisagat figyelembe vevd sulyozofaktor. Kiszamitasa: Fyg = (fin + fp);

fm n: kiilonbozé elemszamu mintdk medianja 5. percentilisének (P0,05) és az alapsokasag ismert
97,5. percentilis értékének kapcsolatat leir6 héanyados, mely 95%-os valdsziniiséggel
megadja az adatsor medianjdhoz viszonyitva a kisérleti koriilményeknek megfeleld
novényvédo szer alkalmazasbdl sz&rmazd szermaradékok 97,5. percentilis (P0,975) értékét.

fun= 10,233xn 0?2 egyenlettel irhat6 le;

Fumre faktor: A modell elsé 1épcs6jénél szamolt faktor, mely figyelembe veszi a varhatd

maximalis szermaradék (mrl) meghatarozasaval jard bizonytalansagot. Kiszamitasa: Fyr =
fST + anp;

fopp faktor: A modell elsé lépcsdjénél az MRL kis elemszamu szerkisérleti adatbol torténd
becslésének bizonytalansagat tiikrozi. Kiszamitasa: f,z,= 0,5(100-p:%);
f, faktor: a mérhetd szermaradékot tartalmazé mintak el6forduldsi gyakorisagat veszi

. -1
figyelembe, a modell 2. Lépes8jénél szamoljuk. f, = 100 X M

fst faktor: A modell els6é 1épcs6jénél az MRL és az STMR aranyabol szamitjuk (5.2.1.4), a
szermaradékok Fun tartomanyokban el6forduld  kumulalt gyakorisdga alapjan.

Kiszamitasa: fs7=100-X P%;
Fr1 faktor: A modell els6 1épcséjénél kivalasztott sulyozofaktor, Fyre €S Fast KOzUl a nagyobbik;

Fr, faktor: A modell masodik 1épcs6jénél kivalasztott sulyozdfaktor, Fau €s Fyvo kozll a

nagyobbik;
HRoo75: A varhato szermaradékok becsult 97,5. percentilise;
k: évek szdma Fy faktor kiszamolasanal,
P%: a szermaradékok Fyv tartomanyokban el6forduld kumulalt gyakorisaga;

tt: testtomeg;



dmRrL: Mrlmax/Mrlnin arany az MRL becslés bizonytalansaganak vizsgalatahoz.
Ertekezésben szerepld fontosabb fogalmak definicidja

Elemi minta: Az elemi minta egy tételbdl, vagy terméteriiletr6l szarmazo egyedi termény (illetve

azonos mintavételi ponton vett 100 g koriili kisméreti termények).
Osszetett minta: tobb elemi mintabol allé minta.

Upper bound (UB), middle bound (MB), lower bound (LB) megkozelités: Az adatsorban a
meghatarozasi hatar (LOQ) alatti értékeket rendre az LOQ értékével (UB), %2 LOQ-val
(MB) vagy 0-val (LB) helyettesitjik be.

Célzott vizsgalat: valamilyen gyan( alapjan egy novényvédészer-maradék — termény kombinacio

vizsgélata.

Szerkisérlet: Olyan tudomanyos vizsgalat, melyben a ndvényvéd$ szereket szigordan
meghatarozott feltételek szerint alkalmazzak a célnévényeken annak érdekében, hogy a

majd kereskedelembe Kertil6 termények szermaradéktartalmat tikrozzek.

Szerkisérleti adatsor: azonos kezelési koriilmények kozott végrehajtott kisérletekbdl szarmazo

szermaradékok melyeket a median, HR és az mrl becslésére hasznalnak.

Transzformacids termék: peszticid bomlastermék, melynél a kezdeti molekula atalakulasa
(transzformacioja) biotikus (metabolizmus eredménye) vagy abiotikus hatasra kdvetkezik
be.



1. BEVEZETES

A novényvédo szerek alkalmazédsa napjainkban &ltalanosan elterjedt a mez6gazdasagban, és
nagyban hozzajéarul ahhoz, hogy a folytonosan novekvo népesség szamara kell6 mennyiségili és
mindségli élelmiszer alljon rendelkezésre. Helytelen hasznalatuk azonban veszélyeket hordoz
magaban, hiszen ezek a kémiai anyagok nagy tobbsége toxikus, mérgez6 hatdsi. A lakossag
védelme érdekében sziikség van tehdt a novényvédé szerek felhasznélasi kortilményeinek
szabalyozéséra, illetve annak ellenérzésére, hogy az adott szert helyesen alkalmaztak, azaz a
kezelt élelmiszerben nincs, vagy az egészséget nem karositd mennyiségben van csupan jelen
szermaradék. Szisztematikus ellendrzést, azaz monitoring programot indit maga az allami
hatdsag, de a helyes gyakorlat betartdsat megerésitendd, a termeld, gyartd is végez onellenérzést.
Mindazonaltal lehetetlen az 6sszes piacon 1év6 terméket és az 6sszes novényvéddszer-maradékot
ellendrizni, hiszen ezek kombinacioja végtelenll sok: ezernyi hatéanyag maradéka lehet jelen

tobb ezernyi élelmiszer termékben.

A monitoring programok, és helyes tervezésik tehat hatosagi, termel6i, piaci és fogyasztoi

oldalrdl is kiemelked6 fontossaguak.

A mezbgazdasigban dolgoz6 termeldk eladhatd mindségli élelmiszereket akarnak
eléallitani, és értékesiteni, melynek feltétele, hogy az adott termék a fogyasztd szamara

biztonsagos, és megfelel a vonatkozo mindségi kovetelményeknek.

A piac a fogyasztok elvarésait és tudatos valasztasait igyekszik kiszolgalni. Ennek
érdekében szigori mindségi ¢és biztonsagi szabalyokat allit, melyeket a szallitoknak és
termel6knek figyelembe Kkell venni. A termeléknek igazodniuk kell tehat a fogyasztOi
igényekhez, tekintetbe véve a z6ldség vagy gylimdlcs szamos tulajdonsagat: izét, szagat, szinét,
allagat, megjelenéset, méretét.

A hatésagok célja helyi, allami €s nemzetkdzi szinten egyarant, hogy a piacra keriild
élelmiszer es takarmany biztonsagos legyen, és a hatarértékeket nem meghalado, ezaltal a
fogyasztokat nem veszélyeztetd mértékben tartalmazzon csupan novényvédGszer-maradékot.
Ehhez olyan fenntarthatd termelési gyakorlat megvalGsitasara van sziikség, mely garantélja a
piacra keriild ¢€lelmiszerek mindségét és nem veszélyezteti a mezdgazdasagi dolgozdkat €s a
kornyezetet sem. E célok elérését segiti a ,,J0 mezOgazdasagi gyakorlat” (Good Agricultural
Practice, GAP), iranyelveinek gyakorlati megvaldsitdsa (CAC 2018). A GAP az ENSZ
Elelmezési és MezOgazdasagi Szervezete (Food and Agriculture Organization of the United
Nation, FAQ) és az Egeészseguigyi Vilagszervezet (World Health Organization, WHO) kdzds
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meghatarozasa szerint a névényvédelem vonatkozasaban a novényvédo szerek alkalmazasanak
az a hivatalosan ajanlott vagy nemzeti szinten engedélyezett modja, mely biztositja a megfeleld,
hatékony védelmet a helyi feltételeket figyelembe véve, és még a legmagasabb ajanlott dézisu és

legnagyobb gyakorisagi alkalmazast kovetdéen is az engedélyezett hatarérték alatti

“ 7=/

A termelési, tarolasi, gyartasi gyakorlat megfeleloségét, illetve betartasat ellendrizziik a
monitoring programokkal. Tekintve, hogy minden élelmiszer — névényvédbszer-maradék
kombinacié ellenérzése nem valdsithato meg, célul tiiztem ki egy olyan kock&zat alapl
monitoring program tervezeési irdnyelveinek kidolgozasat, mely a fogyasztdk expozicidja és az
engedélyezett hatarértéket meghaladé novényvéddészer-maradék el6fordulas valdszintiségének
figyelembeveételével rangsorolja a vizsgalandd termény — novényvéddszer-maradék

kombinacidkat.

A 10 célkitlizés megvaldsitasdhoz sziikséges volt az alabbi témak tanulményozasa,

kidolgozasa:

e a kilonboz6 termény-novényvédészer-maradék kombinaciok vizsgélata fontossagi
sorrendjének  megallapitasahoz  objektiv  jelzOszamok (késObbiekben: faktorok)
kidolgozasa a szerkiserleti és - ha rendelkezésre allnak - a koradbbi monitoring vizsgalati
eredmények alapjan;

e a novényvédoszer-maradékok eloszlasanak jellemzeése a kezelt teruleten, valamint a
kezelt tertletek kozott;

e a hatarérték becslés céljara kivalasztott szermaradék adatsorok medianja és a
legmagasabb szermaradék viszonydnak meghatarozasa a kisérletek szdmanak a
fliggvenyében;

e az engedélyezett novényvéddszer-maradék hatarértek meghatarozasaval jaro
bizonytalansdg megbecsiilése a szerkisérletekbdl szdrmazoé szermaradék értekek
eloszlasanak és szamanak a fuiggvényében;

e a fogyasztoi expozicidbecslés és a termelési gyakorlat céljait egyuttesen szolgalo
minimalis és optimalis szerkisérletek szamanak a meghatarozasa;

e a kockazat alapt monitoring tervezésére kidolgozott modell alkalmazasanak bemutatasa

gyakorlati példakkal.



2. IRODALMI ATTEKINTES

2.1 A novényvédo szerek engedélyezése

Novényvédo szernek (vagy peszticidnek) hivjuk azokat az anyagokat, melyeket barmely kartevo
(beleértve a gyomnovényeket, és a termést karosito allatfajtakat) megeldzésére, elpusztitasara,
meggyengitésére, vonzasara, kontrolljara hasznalunk a termény novekedési iddszakaban,
tarolasakor, szallitasakor vagy feldolgozasakor, élelmiszer vagy takarmany esetén. Az allatok
ektoparazitai elleni védekezésben is hasznalhatok. A fogalomhoz hozzatartoznak a ndvények
novekedését szabalyozo anyagok, deféliansok, nedvességmegkotd szerek, gylimolcskarositok,
csirazasgatlok, és egyéb szerek melyeket betakaritas el6tt vagy utan alkalmaznak, hogy a
termény romlasat megakadalyozzdk. Nem tartoznak a fogalomkorbe a mitragyak,
noveénytapanyagok és takarmanykiegészitok, élelmiszer adalékanyagok és allatgydgyaszati

szerek.

A peszticidek alkalmazésa utan a terményekben (élelmiszerben, takarményban, mezdgazdasagi
termékben) esetlegesen maradd vegylletek a szermaradékok. Szermaradék lehet barmely
peszticid szarmazek: metabolit, bomlas- vagy transzformacios termék, szennyezddésként

jelenlevé maradékanyagok, melyek toxikologiai jelentdséggel birnak. (CAC 2018)

A novényvédd szereket engedélyezésiiket megel6z6en szamos kémiai, bioldgiai
hatékonysagi, huméan- és kornyezet-toxikologiai vizsgélatnak vetik ald, hogy megéllapitsak
alkalmassagukat: megfelelé hatékonysaggal hasznalhatok-e a cél kartevok ellen, de egytttal az
emberi egészséget és a kornyezetet nem veszélyeztetik. A toxikologiai értékelés sordn elsésorban
allatkisérletek segitsegével allapitjdk meg a veszély mertékét, illetve a dozis-hatés kapcsolatokat.
Az értékeléskor tovabbd meghatarozzak a nemzeti szinten alkalmazhatd maximalis dozist, a
kezelések gyakorisagat, valamint az utolsé kezelés és a betakaritas kozotti minimalis id6t, az
alkalmazas kortlmeényeit. A vizsgélatokat a nemzeti hatosagok irjak el6 és értékelik (Humphrey
et al. 2017) a nemzetkdzileg harmonizalt és elfogadott Gazdasagi Egylittmiikodési és Fejlesztési
Szervezet (Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD) utmutatoja
(2007) alapjan, melyet sz&mos, a novényvédd szereket az elsék kozott engedélyezd, orszag
alkalmaz (APVMA 2016, US EPA 2017, Europai Parlament és a Tanacs (EPT) 1107/2009/EK
rendelete, Food and Agricultural Materials Inspection Center 2014). Az Utmutatot rendszeres
idokozonként feliilvizsgaljdk és az Uj tudomanyos informaciokkal egészitik ki az OECD

szakértéi munkacsoportjai.



A nemzeti szinten torténd vizsgalatok eredményein alapul a GAP gyakorlata, amely,

egyebek kozdtt a novényvédo szer optimalis alkalmazasat irja le.

A tagéallamokkal szorosan egyiittmiikddik az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(European Food Safety Authority, EFSA): a tagallamok altal a benyujtott javaslatot értékeli, és
kapcsolatot tart az Eurdpai Bizottsaggal is. Az EFSA az értékelésre kijelolt tagallam Altal
javasolt névényvédbszer-maradek hatarérték (Maximum Residue Limit, MRL) alapjan elvegzi a
sajat kockézatbecslését a peszticid minden célzott felhasznalasara, illetve tovabbi kiegészitéseket
kérhet a novényvédo szer engedélyezését kérelmez6 szervezettél. Az EFSA a kronikus és az akut
expozicio becslést az an. PRIMo modell segitségével végzi (Pesticide Residue Intake Model)
(EFSA 2018), mely a tagallamok élelmiszerfogyasztasi adataival szdmol. A modellt idérél idére
Ujraértékelik, legujabb valtozata a PRIMo 3, mely tartalmazza az EFSA adatbazisaba
nemrégiben bekerilt nemzeti élelmiszerfogyasztasi adatokat és az akut becsléshez sziikséges
IESTI (Roévidtava bevitelbecslés, International Estimate of Short-Term Intake) jelenleg
nemzetk6zi szinten alkalmazott, valamint a 2015-ben, az EFSA, RIVM (Dutch National Institute
for Public Health and the Environment), a FAO és a WHO egyiittmiikodésében megrendezett
genfi workshopon (EFSA és RIVM 2015) ajanlott modjat. Az (j képletben az EFSA a HR
(Highest residue, szerkisérletekben mert legmagasabb szermaradékerték [mg/kg]) helyett az
OECD Kkalkulatorral (OECD 2014) kiszamolt varhaté maximalis szermaradék szint (mrl,

maximum residue level) értékét hasznalja.

2.1.1 Szerkisérletek

A szerkisérletek (supervised residue trials) célja, hogy megallapitsak, a novényvédo szert az
eldirasok szerint alkalmazva milyen szermaradék értékek varhatbak az adott terményben az eldirt

varakozasi 1do6t betartva.

A szerkisérletek gondos tervezést kovetden, kis kisérleti parcellakon kertilnek kivitelezésre
szigorlan meghatérozott és ellendrzott korilmények kozott. A szerkisérleteket a biologiai
hatékonysagi vizsgalatok eredményei alapjan szikséges dézissal és kezelési gyakorisaggal,
eltéré mikroklimdju teriileteken a betakaritast megel6zden kiilonboz6 idépontban végzik, hogy
megbizhatd informaciot nyerjenek a szer iizemi szint(i felhasznalasat kovetéen varhatd
szermaradékok szintjérél, a GAP szerinti alkalmazésa esetén. A szer felhasznélasi feltételei
orszagonként valtozéak lehetnek, a célndvények, maximum dozis / kezelés, alkalmazas

gyakorisaga, varakozasi id6 tekintetében.

A szerkiserleteket egymastdl fliggetlen teriileteken hajtjak végre és egy teriiletrdl altalaban

egy, esetenként >2 parhuzamos Osszetett mintat vesznek. EQy 0©sszetett minta véletlen
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mintavételi eljarassal vett 10-25 elemi mintat tartalmaz a termény méretétdl fiiggben. A vizsgalo
laboratériumban az 0Osszetett minta teljes mennyiségét homogenizaljak. A homogenizalt
mintdbol Kivett teszthanyadban mért szermaradék koncentracié felel meg a reprezentativ
Osszetett minta, illetve a reprezentalt Kkisérleti terlileten a termény atlagos szermaradék
tartalmanak (Ambrus 2016).

A szerkisérleteket altaban csak a leggyakrabban fogyasztott, illetve csoportjukat
reprezentald zoldségeken / gyimolcsokon végzik el, hiszen gyakorlatilag lehetetlen lenne
minden egyes peszticid-termény kombinaciot kilon tesztelni. A megéllapitott maximalis
szermaradék értékeket pedig a terménycsoport (pl. citrus gyimélcsok, almatermések) tobbi
tagjara is alkalmazzdk (Ambrus 2016). A terménycsoportokat a Novényvéddszer-maradékok
Codex Bizottsdg (Codex Committee on Pesticide Residues, CCPR) hatarozza meg, és id6r6l
idore ujraértékeli (CAC 2017a).

Specidlis helyzetben vannak az un. kiskultirak. A Codex meghatarozasa szerint (CAC
2010a) az ilyen terményeket kis mennyiségben termesztik és fogyasztjdk. A definicid
orszagonként kis mertékben eltér. A kiskulturakban a gyartd cégek csak korlatozott esetekben
vegeznek szerkisérletet a magas koltsegek és a novényvédd szer eladasbol varhatd alacsony
bevétel miatt. Ezért a FAO/WHO peszticid-maradékokkal foglalkozé szakértok egyiittes iilése, a
Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues (JMPR) az 0j terménycsoportositasban
meghatarozott alcsoportokra az azokat reprezentald kultirdkban elvégzett szerkisérletek alapjan
csoport hatarértéket javasol, mely minden, a terménycsoportositasban felsorolt egyedre

vonatkozik.

2.1.2 Nemzetkozi harmonizacio

A nemzeti szinten az engedélyezéshez elvégzett szerkisérleti vizsgalatokat a novényvéddszer-
maradékok tudomanyteriiletén jartas, fliggetlen szakértok a JMPR keretében évenkent ertékelik
(Hamilton et al 2017).

crer

hogy a kockazatbecsléshez vagy az mrl meghatarozasnal a novényvéddszer-hatbanyag mely
transzformacios termékei veenddk figyelembe. Az értékelés sordn a JMPR megallapitja a
terményekben a kritikus GAP (legnagyobb megengedhetd dozissal és legrovidebb eldirt
varakozasi idével) alkalmazasa esetén varhato maximalis szermaradék szintet, melyhez az
OECD munkacsoportja &ltal kidolgozott un. ,MRL calculator” Excel alapii programot
alkalmazza (OECD 2014). Tovabba meghatarozza az élelmiszerbe keriilé szermaradék egészség

karosodas nélkil naponta fogyaszthaté mennyiséget (Acceptable Daily Intake, ADI érték) es ha
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toxikologiailag indokolt, a 24 o¢ran beliil elfogyasztott élelmiszerrel a szervezetbe Kkeriilé
maximalis szermaradék értéket (akut referenciaddzis, Acute Reference Dose, ARfD). Ezen kivdl
megbecslli az élelmiszerek fogyasztdsdbol szarmaz6 hosszu- és rovidtdvi (Esimated Daily
Intake, EDI és Estimated Short Term Intake, ESTI) kitettseget (expoziciot). Az el6bbihez a
szerkisérletekbdl szarmazo median szermaradek értéket (STMR), az utébbihoz a HR és median
értékeket, tovabba a WHO GEMS/FOOD adatbazisban szerepld, illetve a rendelkezesre allo
nemzeti élelmiszerfogyasztési adatokat veszik figyelembe.

A rovid tavi expoziciot szermaradék mg/kg testtomeg/nap-ban fejezik ki, figyelembe véve a 24
oOra alatt elfogyasztott élelmiszer legnagyobb ismert mennyiségének 97,5 percentilis (LP, “large
portion” [kg/nap]) ertékét és a szerkisérleti adatsorban mért HR értéket. Jelenleg, a termeny
tomegétdl fiiggben négy kiilonbozé képlettel szamoljak a rovidtavi expoziciot (Dutra Caldas és
van der Velde-Koerts 2017, Richter et al. 2018), melynek szdmos forrashdl szarmazé
bizonytalansaga jelentds lehet (Ambrus et al. 2018). Az IESTI és az ARfD becsiilt ertékek: mind
informécio hidnyabdl eredd bizonytalansadgot, mind pedig a mért értékek szamos heterogenitést
okozo tényez6jébdl szarmazod variabilitast is hordoznak (ILSI 2014, WHO 2008), melyet a
szamitott expozicid értékelésekor figyelembe kell venni. Mig a variabilitas egy adott tulajdonséag
egy populacio tagjai kdzott, addig a bizonytalansag mértéke a rendelkezésre allo informéaciokkal
csokkenthet6 (FAO 2006).

2.2 Novényvédészer-maradékok vizsgélata

Napjainkban a monitoring vizsgalatoknal a novényvéddszer-maradékok meghatarozasahoz a
kétezres évek elején kifejlesztett, Gn. ,,QUEChERS” modszer (Anastassiades et al. 2003), illetve
ennek valtozatai (Anastassiades et al. 2007, Lehotay et al. 2005) a leggyakrabban hasznéltak. A
mozaiksz0 a Quick, Easy, Cheap, Effective, Rugged and Safe, azaz a Gyors, Egyszerii, Olcso,
Hatékony, Robusztus és Biztonsagos tulajdonsagokat foglalja magaba. A modszer elénye a
korabbiakhoz képest, hogy leegyszerlisiti az extrakcios és tisztitdsi lépéseket és alkalmas
nagyszamu, akar 300-500 Kkilonboz6 novényvédbdszer-maradek egymasmelletti kimutatasara
GC-MS/MS és LC-MS/MS merési technikdk egyuttes alkalmazasaval. A kimutathatd
hatéanyagok kore fiigg a labor miiszerezettségétdl. A legtobb hatéanyag kimutathato ezekkel a
modern multikomponenses modszerekkel (MRM), de a novényvédé szerek eltéré kémiai
tulajdonsagai miatt vannak olyanok, kilondsen a polaros transzformacids termékek, melyek
vizsgalatahoz egyedi mddszerek hasznalata sziikseges, igy kulon figyelmet kell rajuk forditani a
monitoring programok tervezésénél. A szerkisérleteknél a szermaradék meghatérozashoz a
szermaradék definicidban foglalt transzformacids termékek és a hatdéanyag maradékanak a

meghatarozasara tébbségeben egyedi vizsgalati mddszereket alkalmaznak (FAO 2016a).
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A vizsgalatok megfelel6 mindségének biztositasat szolgaljak a Codex Alimentarius
Fobizottsag (Codex Alimentarius Commission, CAC) (CAC 2017b) és az Eurdpai Bizottsag (EB
2017a) utmutatoi. A dokumentumok meghatarozzak a mintavételtdl kezdve az eredmények
értelmezéseig az analitikai vizsgalat minden egyes lépésének szikséges feltételeit. Az EU-ban az
¢élelmiszerekbdl az EB 2002/63/EK, takarmanyokbol az EB 152/2009/EK rendeletei szerint kell
mintat venni. Kovetelmény a mintdk megfeleld koriilmények kozott és idotartamon beliili
szallitasa és tarolasa, illetve mindezek dokumentacidja. A mintael6készitést és tarolast agy kell
végrehajtani, hogy a minta szermaradék tartalma ne valtozzon (bomlas, elparolgas). Javasolt a
minta homogenizalasa szarazjég vagy folyékony nitrogén jelenlétében, hogy a mintat alacsony
hémérsékleten tartsuk. Kis nedvességtartalmu mintak esetén (fiiszerek, gabonak stb.) a mintat 1
mm-nél kisebb részecskékre kell 0rdlni a hatékony extrakciod eldsegitésére, viszont a termény

felmelegedését ilyen esetben is kerilni kell.

A vizsgalati modszer alkalmazas elotti validéalasaval meghatarozott
teljesitményjellemzoket [pl. szelektivitas, érzékenység, visszanyerés, meghatarozasi hatar
(LOQ), kimutatasi hatar (LOD)] a mddszer alkalmazasakor elvégzett belsé mindségbiztositasi

ellendrzések eredményeivel finomitani kell.

Az ellendrz6 vizsgalatokat végzd laboratoriumokkal szemben altalanos kovetelmény az,
hogy az ISO/IEC 17025 sztenderd (ISO 2017) szerint akkreditaltak legyenek és rendszeresen
vegyenek részt jartassdgi (un. ,proficiency”) tesztekben. A szerkisérletekben résztvevd
laboratériumoknak tovabba rendelkeznie kell az OECD iranyelvek szerinti GLP akkreditacioval

is.

A szermaradék analitikai laboratériumok munkajat segiti az EU Referencialabor adatbazis
(EB 2018a) melyben regisztracio utan szamos informacio elérhet6 a névényvédoszer-maradékok

vizsgalatahoz.

2.2.1 A hatarérték (MRL) meghatarozasa

A JMPR altal becsilt varhaté maximalis szermaradék szint (mrl) alapjan a CCPR (Yamada
2017) hatérértéket (Maximum Residue Limit, MRL) allapit meg melyet a CAC hagy jéva Codex
sztenderdként, ami a terményekben mért ndvényvéddszer-maradék koncentracio szintjének
engedélyezett fels6 értéke. A Kereskedelmi Vilagszervezet (World Trade Organization 2018) a
CODEX hatarértékeket javasolja alkalmazni a nemzetkdzi kereskedelmi forgalomban. Az
Eurdpai Unidban az EPT 396/2005/EK rendelete alapjan torténik a hatarérték meghatarozéasa. Az

Eurodpai Bizottsag altal meghatarozott MRL minden tagorszag szamara kotelezo.
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Hangsulyozzuk, hogy a maximalis szermaradék szint (mrl) és a megengedett maximalis
szermaradék hatérérték (MRL) numerikusan azonos, de tartalmaban lényegesen kiilonb6z6
kategdria. Amig az mrl egy becsult érték a meghatarozésakor rendelkezésre all6 adatoktol fuggd
mértékii bizonytalansaggal, addig az MRL egy jogszabalyban meghatarozott fix érték, amit
minden forgalomba keriil6 terménynél be kell tartani. Az “MRL calculator” az mrl értéket
szamitja a beépitett algoritmus alapjan, amit aztan a CAC vagy az engedélyez6 hatosag kedvezo
fogyasztdi kockézatbecslést kovetéen MRL-ként deklaral.

A helyi sajatsdgok figyelembevételével a nemzeti hatosdgok feladata az
engedélyokiratokban a felhasznalasi kortlmények szabalyozasa, beleértve a kiszerelt hatéanyag
formajat, a dozist, a kezelési gyakorisagot, a varakozasi id6t. Az Eurdpai Bizottsag honlapjan
mindenki szdmara elérheté a hatdanyag-termény parokra megallapitott MRL értékek adatbazisa
(EB 2016). Az MRL nem egészségligyi hatarérték, a kereskedelmi forgalomba keriil6 aruk egyik
referencia értéke. Az MRL definiciojabol kdvetkezik, hogy azon élelmiszerek biztonsagosan

fogyaszthatok, melyek szermaradék-szintje az MRL alatti.

Tekintve, hogy a jogszabalyban meghatarozott névényvédészer-maradék hatarértékeket
meghaladé mennyiségli szermaradékot tartalmazo termék forgalomba hozatala sulyos buntetést,
a termeld/forgalmazd szakmai hitelének romlasat és a tovabbi forgalmazast korlatozo
intézkedéseket vonhat maga utan, nagyon lényeges, hogy az MRL megallapitdsa megfeleléen

megalapozott legyen.

2.3 Szermaradékok tertleten bellli variabilitasa elemi és 0sszetett mintakban

A novényvéddszer-maradékok mennyiségének eloszlasa a parcellan belul (Hill és Reynolds
2002) vagy egyedi névenyeken, fakon (Ambrus 1979, Xu et al. 2006, Huo et al. 2007, Linders et
al. 2000) nagyon eltéré. Az eloszlast befolyasoljak a szer kiilonb6zo alkalmazasi dozisai és
alkalmazasi technikai, a kezelt novény jellemzdéi (pl. levélsiirtiség, ndvekedés sebessége),
valamint a permetezés kozbeni vagy utani id6jarasi viszonyok. A kiilonboz6 kezelt teriileteken
egy adott ndvényben maradd atlagos szermaradék koncentrécié azonos dozis és varakozasi id6
esetén is jelentdsen eltérd lehet, mivel azt szamos termesztés-technoldgiai és kornyezeti tényezé

befolyasolja.

Farkas disszertaciojaban (2017) 12087 fuggetlen szerkisérleti vizsgalat eredményébdl 106
egyedi terményre és 24 terménycsoportra hatarozta meg a tipikusnak tekintett mintavételi
bizonytalansag, relativ szorassal (Coefficient of Variation, CV) kifejezett értékeit és a hozzajuk
tartoz0 konfidenciaintervallumokat, mely egyben megadja az 0Osszetett mintakban 1évé

szermaradékok terlleten bellli tipikus variabilitasat, ami élelmiszereknél 0,07 és 0,727,
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takarmanyoknal 0,101 és 0,487 kozotti érték a termény tipusatol fliggéen. Az 6sszetett mintak
mintavételi bizonytalansaga fligg a mintaban 1év6 elemi mintak szamatol, ezért a teruleten beldli
jellemz6 variabilitast (élelmiszereknél 0,264 és 2,758 kozott, takarmanyoknal 0,328 és 1,847

kdzott) az elemi mintakra vonatkoztatva is megadta.

2.4 A szermaradékok kezelt teriletek kozotti kiilonbségei

A szermaradékok teriiletek kozti kiilonbségét elsédlegesen az alkalmazott dozis az utolso kezelés
¢és a mintavétel kozt eltelt id6 (days after last application, DAL), a kezelt novényzet térbeli
elhelyezkedése, a lombkorona mérete, permetezési technoldgia (Cross et al. 2001a, Cross et al.
2001b, Rawn et al. 2007, Smith és MacHardy 1984, Travis 1987a, Travis 1987b, Furness et al.
1998) a kezelést kovetd jelentésebb csapadék (Frank et al. 1987) befolyasolhatja. A kezelt
teruleten az atlagos szermaradékot befolyasolhatja tovabba példaul a foldrajzi elhelyezkedéstél, a
tertilet mikroklimajatol fiiggd fotodegradécid, mikroklima és a ndvény novekedése is. (Frank et
al. 1985, Smith és MacHardy 1984). A szerkisérleti eredmények elemzése alapjan egyenes
aranyossagot allapitottak meg a dozis (kg/ha) vagy permetlé koncentracidja és Kijuttatott
térfogata, valamint a kezelt termény szermaradék tartalma kozott (Bates és Gorbach 1982,
Ambrus 1996, Ambrus 2000, MacLachlan és Hamilton 2011). Ambrus és munkatérsai (Ambrus
et al. 2014) 1950 termény — peszticid kombinaciobol szarmazo 25766 egyedi szerkiserleti
eredmény elemzésekor megallapitottak, hogy az azonos kezelési korilmények kozott
végrehajtott kisérletekben kapott adatsorok szermaradék értékeinek a minimalis és maximalis
CV érteke 0,08 és 2,65 ertékek kozé esett, jelezve a kezelt teriiletek kdzti nagyfoka variabilitast.

A szermaradékok terlletek kozti variabilitasat részletesen a 5.2 szakaszban mutatjuk be.

A szerkisérletek eredményeinek értékelésénél jelenleg alkalmazott gyakorlatot, mely
figyelembe veszi a teruletek kozti variabilitdst, a JMPR Manual 5.2 fejezete tartalmazza
(Ambrus 2016).

2.5 Szermaradék monitoring

A monitoring programok f6 célja, hogy informaciot szolgéltassanak a piacon 1évé termékek
megfeleldségérdl és hogy adatokat biztositsanak a fogyasztok étrendi expoziciojanak becsléséhez
kiilonféle szermaradékok vagy szennyezdanyagok kapcsan. A monitoring programok
eredményei alapjan valik vilagossa, hogy az Uzemi korulmenyek kozott feltételezhetéen az
engedélyezett alkalmazasi elbirasok (GAP) szerint hasznalt szerek a gyakorlatban milyen
szermaradékokat eredményeznek, illetve, hogy az MRL jol Kerllt-e meghatarozésra, a
gyakorlatban betarthaté-e. Ezen kivll a monitoring programok eredményei informaciot adnak

arrol is, hatékony-e a szer a meghatarozott dozis, kezelés gyakorisaga stb. szerint, valamint a
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forgalmazott szerforma kepes-e arra a biologiai hatékonysagra, melyet az engedélyezési
elévizsgalatok alapjan megallapitottak. Amennyiben a szer nem hatékony, a termelé kénytelen
nagyobb dozist vagy gyakoribb ismételt kezelést alkalmazni, amit a hatarértéknél magasabb

szermaradékok gyakori eléfordulasa jelezhet.

A fogyasztok altal elérhetd élelmiszerek széles valasztéka azonban nem ellendrizhetd

azonos gyakorisaggal és mintaszammal.

A monitoring programban szerepld termények tobb szempont alapjan is sulyozhatok.
Példaképpen, figyelembe vehetjik:

e Milyen gyakorisdggal és milyen mennyiségben fogyasztjdk az adott terményt az
orszagban?

e Milyen toxicitdsi a ndvényvédd szer, melynek szermaradékat -ellendrizni
szandékozzuk?

e Voltak-e az engedélyezést megel6zé szerkisérleti vizsgalatok alkalmaval mérhet6
szermaradékok a vizsgalt terményekben?

Az alébbi alfejezetekben néhany példat emelek ki a kiillonb6zé orszagok monitoring

program tervezési és kivitelezési gyakorlatabol.

A kockazat alapd, véletlen mintavételen alapulé monitoring programok kiegészitésére,
bizonyos esetekben indokolt lehet célzott ellendrzéseket végezni. Ilyen eset lehet példaul egy
specifikus helyzet Kivizsgalasa (pl. kéresemények, méhpusztulds ndévényvédelemmel
Osszefiiggésbe hozhato okainak felderitése), valamilyen gyant alapjan egy névényvédod szer —
termény kombinacid vizsgalata, illetve pl. kiskulturak esetén amennyiben a kezelt termények
kivalasztasara a random monitoring program keretében kis esély lenne, viszont a lehetséges akut
kockazat fenndll. A monitoring program részét nem képezik a husvéti, karacsonyi kiemelt
ellendrzések. A célzott mintavételeken tal specialis programok is indithatok, melyek egy-egy

termény védelmére koncentralnak.

2.5.1 Ausztralia

Ausztralidban az allami hatosag felelés a mezdgazdasagban hasznalt novényvédd szerek
ellenérzéséért és a helyi MRL-ek megéallapitaséért is. Az 1960-as évek Ota 1étezé szovetségi
kormanyprogram (National Residue Survey 2018) az ausztral monitoring adatok folyamatos
publikalasaval segiti a helyi termekek kereskedelmét és tengerentuli értékesitését is. A National
Residue Survey célzott és véletlen mintavétellel torténd ellendrzést is végez, és a ndovényvédo
szereken tul foglalkozik az allatgyogyaszati szerek és kornyezeti szennyez6k monitoringjaval is.

Szamos nyers kertészeti termek- illetve allati eredetii termékek esetében, a termelOk szovetségei
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i1s végeznek ellendrzést. A célzott ellendrzések potencidlisan felmeriilé problémak felderitését

szolgaljak a ndvényvédelemben vagy allattenyésztésben.

Az ellenérzések eredményei nyilvanosan elérhet6 adatbazisban megtalalhatoak. Ha MRL-t
meghalad6 eredményre — illetve néhany esetben mar megkozelité értékre — deril fény, akkor a
hatosag megkisérli felderiteni a magas novényvédészer-maradék értek eredetét. Ha egy
novényvédo szer — termeny kombinaciora nincs MRL meghatérozva, akkor az adott szermaradék
helyes gyakorlat esetén nem fordulhat el6 a terményben, kivéve a masodvetésii vagy a kovetkezd
termesztési idOszakban vetett novényeket. Hatarérték tallépés esetén szilkség szerint
visszahivhatjak az adott terméket a piacrdl a helyi hatésagok. Ebben az esetben tovabbi célzott

ellendrzésekre is sor keriilhet az adott termelOnél.

2.5.2 Egyesult Allamok

Az Egyesiilt Allamokban a novényvédé szerek szabalyozésa és az élelmiszerek ellendrzése a
névényi termények, halak, tejtermékek és feldolgozott élelmiszerek esetén az Elelmiszer- és
Gyogyszerellenérzési Hatosag (Food and Drug Administration, FDA) feladata, ugyanakkor az
amerikai mezdgazdasdgi minisztérium (United States Department of Agriculture, USDA)
ellendrzi a hustermékeket és a tojast. Mindkét hatosag allami tigynokségei ellendrzik a helyi
termékeket és az import termékeket is. A monitoring eredményei nyilvanosan elérhetéek 1993-
tol kezdve az éppen aktualisig (US FDA 2017). A program a kormany finanszirozasaval valdsul

meg.

A fogyasztdi kockézatbecsléshez, a determinisztikus eurdpai PriMo modellel szemben
probabilisztikus maddszereket alkalmaznak, és az étrendi expozicion kivil az egyéb forrashol
szarmazO Kitettséget (pl. novényvédoé szerekkel dolgozd munkasok boron keresztiil torténd
érintettsége, elsodrddott permetlé belélegzése, haztartasban alkalmazott rovarirtdé szerek) is

becstilik (aggregalt expozicidbecslés).

2.5.3 Az EU tagéallamok

Az Eurdpai Uniéban az EPT 1107/2009/EK rendelete hatdrozza meg a forgalomba hozhato,
engedélyezett hatdanyagokat. Az EU-n beliil a nemzeti hatoésagoknak a piacon 1évo
élelmiszereket és takarmanyokat az EPT 396/2005 EK rendelete alapan ellendrizniiik kell, hogy
megfelelnek-e az érvényben 1évé hatarértékeknek. A harmadik orszagbol érkezd termékek

importjat szintén kotelesek ellenérizni az EB érvényben 1év6 669/2009 EK rendelete alapjan.

A tagallamok keétféle monitoring programot folytatnak, mellyel 6sszesen nagyjabdl évi

80 000 minta vizsgalata valdsul meg:
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a) Az EU tobbéves koordinalt ellenérzési programja meghatarozza tagallamomként mely
peszticid — termény kombinacidkat kell véletlen mintavétellel vizsgalni (EFSA 2017a,
EB iranyelv 2017a: SANTE/18813/2017),

b) A nemzeti ellendrzési program, mely azon terményekre fokuszal, melyeknél nagyobb a
valosziniisége a hatarérték tallépésnek a kordbbi évek tapasztalatai alapjan, vagy a
korlatozott szdmu szerkisérlet alapjan becsilt fogyasztdi expozicié finomitasahoz van

sziikség termelési gyakorlatot tiikr6z6 adatokra.

A koordinalt monitoring programban meghatarozott 32 nyers élelmiszer az EU-s orszagok
étrendjének 70%, illetve 74%-t fedik le a feln6tt és a gyermek korosztalynal. Az §sszesen 683
minta orszagonként az adott orszag lakossaga alapan kertl elosztasra a 32 élelmiszer fogyasztasi

aranyat is figyelembe véve (EFSA 2015).

A mintavétel az EU/Codex mintavételi szabvany szerint torténik és a vizsgalatokat
akkreditalt modszerrel hajtjak végre a tagéallamok laboratériumai. A Bizottsadg a vizsgalatok
mindségbiztositasara utmutatokat publikal (EB irdnylevek 2017a és 2017b: SANTE/11813/2017
és SANTE/10632/2017). Felelos igazgatosaga (Directorate on Health and Food Audits and
Analysis, DG SANTE) rendszeres id6kozonként ellendrzi a laboratériumok megfeleld
felszereltségét és a termelés ellendrzési gyakorlatot a tagorszagokban, valamint az EU-ba

rendszeresen exportalé orszdgokban.

Ha a termékben detektalt szermaradék szintje meghaladja az el6irt EU MRL-t, vagy olyan
novényvédo szer maradékat taldljadk meg, mely az EPT 396/2005 EK rendelet szerint nem
engedélyezett, a mintazott tételt vissza kell vonni a piacrél, és kockéazatbecslést kell végezni az
EFSA PRIMo modell (EFSA 2018), vagy mas, az adott tagallamban hasznalt modell

segitségével.

2.5.3.1 Magyar helyzet
Magyarorszagon a monitoring programok tervezését és végrehajtasat a Nemzeti Elelmiszerlanc-

biztonséagi Hivatal (NEBIH) végzi, ahol a felelés szakmai panel munkajénak keretében torténik a
prioritasok kijeldlése. Evi kb. 2000 minta elemzésére keriil sor a NEBIH laborat6riumaiban.
Els6sorban nyers zoldségek és gylimolesok vizsgalata a cél, de allati eredetti élelmiszerek és
bizonyos feldolgozott termékek (pl. bébiételek) is a fokuszba kerllnek. Ezt a vizsgélati
kapacitast kell a fogyasztok vedelmének erdekében optimalisan felhasznalni. A prioritasok
meghatarozéasa kordbbi évek vizsgalatainak és az engedélyezési szakanyagokban talalhaté adatok
figyelembevételével tortenik.
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A NEBIH a monitoring program eredményeit minden évben az eldirt formatumban

tovabbitja az EFSA felé a jogszabalyi kotelezettségnek megfelelden.

A tobbszazezer adatot tartalmazo vizsgalati eredmeényeket és kiegészité informaciokat a
laboratoriumok elektronikus forméban dolgozzék fel és tovabbitjak a vizsgalati kdzpontba a
NEBIH élelmiszerbiztonsagi adatbazis és informécios rendszerén keresztiil (ELB), amely alapjan
készll el példaul az EFSA szdmara a kotelez6 éves jelentés. Az EFSA-nak kiildend6 jelentési
formatum (EFSA 2017b) egy-egy mintara vonatkozO 35 kiilonb6z6 paramétere tartalmazza
egyebek kozott a vizsgalt terményre, a mintavétel idépontjara és korlilményeire, a vizsgalo
laboratériumra, az alkalmazott mddszer kimutatasi és meghatarozasi hatarara, a mért

szermaradék koncentraciéra vonatkozé informaciokat / adatokat.

Az EFSA jelentési formatum mellett az értékelés céljatol figgd tartalommal tobbféle
lekérdezési formatum kerult kidolgozésra, melyek kozill az egyik a monitoring programok
tervezésének elGsegitésére késziilt, és egy novényvédd szer — termény kombinaciora 20
kulonbozé paramétert tartalmaz és felsorolja a mért szermaradék értékeket. A formatumot és az

egyes paraméterek jelentését az M2. melléklet tartalmazza.

2.6 Az élelmiszerbiztonsagi kockdzat megitélési modszerei

Jelenleg szamos orszagban alkalmaznak kiilonboz6 kockazat alapti modelleket, am a kockazat
mértékének megitélése sok esetben erdsen szubjektiv és nincs egyseges kockazat alapl
rangsorolasi rendszer érvényben, amely segitené a hatdsdgokat a monitoring programjuk

megtervezésében illetve a szilkséges mintaszamok meghatarozasaban.

A legtobb kockazatrangsoroldsi modell alapja az, hogy megbecsilik a veszély
gyakorisaganak fennallasat, illetve hatasanak sulyossagat. A tervezéskor esetenként szamos
egyéb szempontot is figyelembe vesznek: a hatéanyag toxikussdga, a vizsgalandd termék
fogyasztasi gyakoriaga és mennyisége, a laboratoriumi kapacitas és koltségvetési keret, az elmult
évek monitoring programjanak eredményei, a media hatésa, illetve a kdzvélemény érdeklodése
stb.

A kockazatbecslési modellek a felhasznalhato informaciok fliggvényében lehetek
kvalitativak vagy kvantitativak, illetve szemi-kvantitativak. Az utobbiak szamszerti informaciok
hidnyaban is hasznalhatdk, de épp ezért kevésbé pontosak. A kockazatkezel illetve az 6t/6ket
segitd kockazatbecsld szakemberek feladata a megfeleld6 modszer kivalasztasa a rendelkezésre

allo adatok alapjan.
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Fels-Klerx és munkatarsai (2018) publikaciojukban szisztematikusan attekintettek és
értékelték az interneten publikalt és fellelhet6 kockazatrangsoroldsi modelleket: 6021 publikacio
emlitett kémiai szennyezdkre alkalmazhatdé modellt, melyb6l 101 publikaciéo foglalkozott
bévebben a leirasukkal. A kémiai veszélyforrasoknal alkalmazott mddszerek a cikk szerint az
alabbi f6 csoportokba sorolhatok: kockazatbecslésen alapuld, kockazati aranyt megallapito,
pontozasi rendszer, kocké&zati maétrix, folyamatdbra (dontési sémat beleértve), betegség és
koltsége kozotti osszefliggéseken alapuld, populacio egészségét becsl6 HALY (Health-Adjusted
Life Years), tobbkritériumos dontési analizis, kdzvélemény kutatdson alapulé preferencia-

vizsgalat.

A novényvédd szereket a tanulmany a kockazati arany modszernél emliti. A legtdbb
publikécié a novényvédo szereket rangsorolja és az EDI és az ADI ardnyaval egy veszélyességi
indexet allapit meg, illetve akut kockazat esetén figyelembe veszi az ARfD-t is (Calliera et al.
2006, Sinclair et al. 2006, Oldenkamp et al. 2013). Ez a mddszer kdnnyen értelmezhetd, és
megfeleld fogyasztasi tényezd adatbazis felhasznéaladsaval gyorsan elvégezhetd, ami megkonnyiti
a kockazatkezel6 szakember munkajat. Meg kell azonban jegyezni, hogy az EDI/ADI aranyaval
szamol6 modellek alkalmazéasa a peszticidek esetén az egyedi peszticid — terménykombinaciok
rangsoranak meghatarozasara nem alkalmas, mivel egy névényvédo szert esetenként akéar 50
kulonféle termény védelmére is felhasznalhatjék, ezért az EDI/ADI ardny csak a peszticid

krénikus kockazatara ad informaciot az adott felhasznalasi kor esetén.

A tanulmany kiemeli, hogy széleskoriien hasznalhatok a folyamatabrak, dontési sémak.
Konkrét kérdések megvalaszolasaval haladhatunk végig rajtuk, a legtobbszor a végeredmény az
adott veszély “alacsony”, “kozepes” illetve “magas” kockéazati kategoridba sorolasat
eredményezi, ami szintén gyors segitséget adhat a kockazatkezeld1 dontések meghozataldhoz. A
maodszer viszont elég altalanos eredményt ad, csak egy kozelitd, kvalitativ becslést, ami még

tovabbi finomitast igényelhet.

Melnyk et al. 2016-s publikacidjaban étrendi expozicié és az ADI érték viszonyitasaval
rangsorolta a peszticideket illetve az expozicidhoz hozzdjaruldo fébb kezelt terményeket. A
szerz6k megallapitottak, hogy peszticid-maradékanyag bevitelbdl szarmazé kockazat
megitélésének széleskoriien alkalmazott moddja az expozicid és a veszély — toxicitas —

viszonyitasa, ahol a toxicitast az ADI érték tukrozi.

Dabrowski és munkatarsai (2014) a dél-afrikai mezégazdasagban hasznalt novényvédo
szereket rangsoroljadk, melyhez négy tényezét vesznek figyelembe: mennyiségi indexet (mely

figyelembe veszi a felhasznalt peszticidek mennyiségét az orszagban); toxikus potenciél indexet
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(mely figyelembe veszi a peszticid lehetséges 6t human egészségkarositd tulajdonsagat, i.e.
hormonrendszerre hatas, rakkelté hatas, teratogén hatas, mutagén hatas, és neurotoxicitas)
veszély-potenciél indexet (toxikus potencial és kornyezeti veszély figyelembevétele), és
sulyozott veszély-potencial indexet (veszély potencial index a novényvédd szer hasznélatanak
mértékével sulyozva). A négy tényez0 listain a legmagasabb pontszamot kapott 25-25 peszticid
kombinalasaval kaphatjuk meg a magas prioritasu peszticideket. A magas prioritdsu novényvédd
szerek listdja alapjan hatarozzdk meg az ezekkel kezelt termények listajat. Az igy kapott
termény-peszticid kombinaciok a szerzOk szerint alapjat képezhetik monitoring programoknak,

illetve a kockazatkezelés szamara hatarozhatjak meg a prioritast igényld teriileteket.

Narita és munkatarsai (2014) ezzel szemben 24 kockazat indikatort javasolnak a japan
ivoviz monitoringban ellendrizendé novényvéddszer-maradékok priorizélasara. Figyelembe
veszi tobbek kozott a novényvédd szer alkalmazasanak helyét (pl. folyok kozelében 1évo
rizsfoldek esetén magasabb pontszdmot ad, mint tavolabbi termd6foldek esetén),
terményspecifikus faktorokat (az adott termény mez6gazdasagi technologiaja szempontjabol), a

peszticid fizikai-kémiai tulajdonségait és talajban valo felszivodasanak meértékét.

Szemikvanitativ kockazatrangsorolasi modszert alkalmaznak Chou és munkatarsai 2018-as
publikacidjdban, melyben a taiwani piaci novényvéddszer-maradék ellendrzési program elveit
mutatja be. A lakossag szermaradék kitettségének valdsziniiségét és meértekét a becsiilt expozicid
és a rendelkezésre allé toxikologiai vizsgalati eredmények figyelembevételével rangsorolta a
kiilonb6z6 novényvédé szerek esetén, kockazat alapu matrix segitségével. A szerzok a
modszerrel a taiwani monitoring program kordbbi éveiben detektalt 91 ndvényvédd szert
rangsoroltdk. A modell egyik faktora az expozicido valoszinlisége, melyet az adott termény
fogyasztasanak valoszinliségére és a korabbi monitoring adatok alapjan detektalt szermaradékok
eléfordulasara alapoz. A masik faktor a kock&zat sulyossdga, melyet az ADI érték és a
toxikoldgiai jellemzés alapjan allapit meg a modell. A legnagyobb sulyt a modellben a
novényveédo szert tartalmazo élelmiszer fogyasztasanak valdszintisége €s a potencidlis toxikus

hatas kapta.

A wageningeni RIKILT Institute munkatarsai (van Asselt et al. 2018) élelmiszerbiztonsagi
veszélyek dontési fa algoritmussokkal vald rangsorolasat vizsgaltak. A modell az
¢élelmiszerekben el6forduld kémiai anyagokat harom csoportba sorolja, és modell élelmiszernek
a vOrds husokat hasznalja. Ebben az esetben a csoportok az aldbbiak: nem engedélyezett
anyagok, kornyezeti szennyezOk és novényvéddszer-maradékok, engedélyezett vegylletek. A

vizsgalt vegyuletek harom prioritasi kategoridba kertlhetnek: magas, kdzepes vagy alacsony. A
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rangsorolds alapja az el6zOekhez hasonloan a vegyiilet eléfordulasanak valdsziniisége az
¢lelmiszerben és a vegylilet lehetséges hatdsa az emberi egészségre. A modell egyszerd,
eldontentd kérdésekre alapul, a szerzék a komplexitds csokkentése érdekében a harom csoportra
kiilonb6z6 dontési fa modellt javasolnak. A tanulmany kiemeli, hogy a dontési fak nem
hasznalhatok automatikusan: egy megfeleléen képzett szakértéi csoportnak viszont hasznos

segitség lehet a monitoring programok tervezéséhez.

Van Asselt ¢és munkatdrsai kordbbi tanulmanyukban (2016) fiiszerekben ¢és
fiszerndvényekben eldforduld kémiai anyagokat rangsoroltak kockazat alapti matrix modszerrel.
A tanulményban a matrix alkalmazasanak célja az 6rolt paprika/chili, fekete bors, szerecsendo,
bazsalikom, kakukkfii és petrezselyem fiiszerekben jelen levd, az emberi egészséget leginkabb
veszélyeztetd kémiai anyagok azonositasa volt. A szerz6k a modellben 36 kémiai anyag — Ugy,
mint névényvédészer-maradékok, adalékanyagok, mikotoxinok - el6fordulasanak gyakorisagat
vizsgaltak, melyhez az elmalt évek monitoring adatait, RASFF rendszerben (az élelmiszerek és
takarmanyok gyorsriasztasi rendszere, Rapid Alert System for Food and Feed) vald
megjelenésiiket és lehetséges hamisitasukbdl adodd veszélyeket vettek figyelembe. Ezen kivil
vizsgaltak a potencidlis karos hatés stlyossagat a rendelkezésre allo toxikoldgiai vizsgalatok és
az anyagok rakkeltd besoroldsa alapjan. Minden esetben négy kiilonb6z6 kategoriaba sorolhatod
az adott kémiai anyag: alacsony, kdzepes, magas és sulyos kockdzat jelolheté meg, ezekbdl a
mindsitésekbdl alakul ki az eredményeket mutatd matrix tablazat, melyben alacsony, kdzepes és
magas prioritast kaphat az adott anyag. A tanulmany kiemeli, hogy a matrix technika eldnye
annak konnyli és szemléletes alkalmazhatosaga, hatranya pedig, hogy — kvalitativ modszer 1évén

— kevésbé pontos, mint egy szemi kvantitativ vagy kvantitativ mddszer.

Paul Lenartowicz és Norman Michie 2002-ben megjelent tanulmanyaban bemutat egy
kémiai szennyezok rangsorolasara alkalmas modellt, melyet az Egyesiilt Allamok fejlesztett ki,
majd Uj-Zéland adaptalta és modositva alkalmassa tette az élelmiszerbiztonsagi kockazatok
rangsorolasara. A modszert az Egyesult Kirdlysag élelmiszerbiztonsagi hatdsaga, a Food
Standards Agency is alkalmazasra javasolta 2002-ben.

A modszer lényege, hogy hat tényez6 becslése alapjan értékeli az egyes szennyez6anyag-
termék kombinaciokat, an. nomogram hasznalataval (1. abra). A nomogram (szamoloabra)
skaldin a becsilt értékek megjelolésével és az ttmutatd alapjan megfeleléen huzott vonalakkal
megkapjuk az ismeretlen valtozot, mely ebben az esetben a kockazat szamszeri mértéke. A
nomogram alkalmazasanak hatranya, hogy az eredmény erésen fiigg a bemeneti informacio
pontossagatol, mely erdsen szubjektiv lehet, igy ajanlott egy kockazatbecslésben ¢&s

kockazatkezelésben jartas munkacsoport egyiittmiikodésének keretében alkalmazni.
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| Nomogram for Risk-Based Sampling of Food |
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1. dbra. Nomogram az élelmiszerbiztonsagi kockazat kvantitativ becsléséhez és a
monitoring vizsgalatok mintaszamainak meghatarozasahoz Szerz6: Paul Lenartowicz.

A nomogram hasznalatanak |épéseit magyar nyelven a Magyar Elelmiszerbiztonsagi

Hivatal Elelmiszerbiztonsagi helyzetelemzés és kockéazatértékelés cimii tanulméanya foglalta

0ssze. (Szeitzné Szabé M. 2008)
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Az Eurépai Unioban a tobbéves 0sszehangolt ellendrzési program végrehajtasat és annak
modszerét az EB jelenleg hatalyos (EU) 2017/660 rendelete rdgziti. A koordinalt monitoring
tervezési elveit az EFSA rogzitette 2015-s dokumentumaban. (EFSA 2015) A monitoring
program az EU-ban a taplalkozas 6 Gsszetevoi alkotd 30-40 élelmiszerre koncentral elsésorban,
¢s azokat haroméves ciklusokban ellendrizi. A periddus kivalasztasat indokoltta teszi, hogy
harom év leforgasa alatt a novényvédo szerek alkalmazésa valtozhat annyira, hogy a rangsorolas
Ujraértékelése szikségessé valjon. A rangsorolasi rendszer figyelembe veszi a korabbi hatdsagi
ellenérzési programokbol szarmazd eredményeket és az europai orszagok jellemzé fogyasztasi
adatait. A tervezési alapelv >99%-0s biztonsaggal teszi lehetévé a mérhet6 szermaradékot
tartalmaz6 mintdk detektalasat, de nem ad informaciot a kezelt terményekben eléforduld
szermaradékok és az engedélyezett hatarértekek viszonyara, a nemzeti szinten meghatarozott
novényveédo szer alkalmazasi technologiak megfeleldségére, stb., ezért a tagorszdgok a nemzeti
sajatsagok alapjan tervezett monitoring programokkal egészitik ki az EU koordinalt monitoring

programjaban kotelezéen vizsgalandd termény novényvéddszer-maradék kombinaciokat.
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3. CELKITUZESEK

Elsédleges célul tliztem ki a nyers novényi eredeti élelmiszerek novényvéddszer-maradek
tartalmanak ellenérzését szolgdlo kockazat alapu monitoring program tervezési
iranyelveinek, prioritasainak meghatarozasat elésegité modell kidolgozasat, mely felhasznal

minden rendelkezésre all6 relevans informéciot.

Ennek érdekében célom volt tovabba az alabbi kérdéskorok elemzése, a rendelkezésre allo
adatok értékelése és az alapvetd Osszefliggések megallapitasa, a modell elméleti

megalapozasanak és gyakorlati 6sszeallitasanak érdekében:

» a szermaradékok Kkezelt teriileten beluli és terliletek kozti eloszlasara jellemzé

paraméterek meghatarozasa az egyedi terményekben és az 6sszetett mintakban;
» az engedélyezési elovizsgalatok (szerkisérletek) adatainak elemzése;
» aszerkisérleti adatsorokban szerepld szermaradék értékek eloszlasanak jellemzése;

* a vérhatd maximalis szermaradék szint (mrl) bizonytalansagat befolyasold tényezOk

hatasanak vizsgalata;

* a korabbi évek monitoring vizsgalati eredményeinek, a novényvédd szerek akut

toxicitasat jellemzd ARTD értékek figyelembevétele;

» az akut expozicidbecslés szempontjabdl kritikus 97,5. percentilis és az adatsor medianja

kapcsolatanak vizsgélata.

A fenticket kiegészitendd, célom volt a modell alkalmazasat megkonnyitd folyamatabra,
,dontési fa” elkészitése és a modell alkalmazédsanak bemutatasa gyakorlati példakkal,

kulonfele, a gyakorlatban el6fordulhatd szitudcidk eseten.
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4. ANYAG ES MODSZER
4.1 Az elemzésekhez felhasznalt adatbazisok

4.1.1 Elemi mintak szermaradék tartalmanak variabilitasa

Az elemi minta ebben az esetben egy konkrét egyedi terményre (illetve kis méretti terményeknél
100 g koriili azonos mintavételi ponton vett mennyiségre) vonatkozik, mig a ,,minta” kifejezés az
egy tételbdl vagy terméteriiletrl szarmazo elemi vagy 5-25 elemi mintabol allo 6sszetett mintara

vonatkozik.

Az elemi mintdk szermaradéktartalma eloszlasanak vizsgalatara négy kiilonboz6

adatforréast vettiink figyelembe:

1. Hill és Reynolds (2002) 9 féle kozepes méreti gyiimolcs szermaradéktartalmanak
variabilitasat vizsgéltdk a nagykereskedelmi elosztd pontokon 57 kiilonb6z6 tételbdl vett
90-110 elemi mintaban. A tobb szermaradek egyuttes meghatarozasara alkalmas MRM

modszerrel 6sszesen 24 kiilonbozé novényvédd szer maradékat detektaltak.

2. Ambrus (2006), egy koordinalt kutatasi program keretében Argentina, Ausztria, Brazilia,
Costa Rica, Fulop-Szigetek, Horvatorszag, Gordgorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag,
Malajzia, Olaszorszag, Spanyolorszag, Thaiféld és Uj-Zéland 53 helyszinén 25
peszticiddel végzett, a normal mezdgazdasagi gyakorlatot tiikrozo kisérletekkel hatarozta
meg a kis és nagy méretli gyliimdlcsok, valamint leveles zoldségek ndvényvéddszer-

maradék tartalmat.

3. A Croplife International (n6vényvédé szer gyartok szovetsége) salatan és sz616n harom
novényveédd szerrel végzett vizsgalatokat. Az eredményeket a FAO/WHO JMPR
értékelte és tette kdzzé. (FAO 2002)

4. A rendelkezésre allo adatbazist a term6fold felszinéhez kozel, egy sikban elhelyezked6
termények szermaradékeloszlasanak meghatarozasara Osszesen 10  kiilonbdzd
novényveédd szerrel kezelt sargarépa és petrezselyem termdteriiletekrdl szdrmazo 720

elemi minta vizsgalati eredményeivel egészitettik ki. (Farkas 2014)

Az adatbazisokbol csak azokat a peszticid — termény kombinacidkat vettik figyelembe,
ahol az értekek kevesebb mint 10%-a volt a meghatarozasi hatar alatti, mely esetekben a ,,middle
bound” megkozelitéssel az LOQ/2-vel szamitottuk a szermaradék koncentraciot. Igy dsszesen

19600 egyedi terményben mért szermaradék adat allt rendelkezéstinkre.
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4.1.2 A novényvéddszer-maradekok teruletek kozotti eloszlasa

A novényvédoszer-maradékok kezelt teriiletek kozotti eloszlasanak tanulmanyozésara a JMPR
1997 és 2011 kozotti értékeléseibél (FAO 2011) kigyiijtott szerkisérleti eredmények adtak

alapot.

Azokat az adatsorokat vettik figyelembe, ahol az adott peszticid — termény kombinéacidra
legalabb 5 fliggetlen kisérletb6l szarmazd Osszetett mintabol allt rendelkezésre szermaradék
érték, és ezek kevesebb, mint 50%-a volt LOQ alatti. (Ambrus et al. 2014) Az atlag és a CV
szamitasanal az LOQ alatti értékeket a jelentett érték felével vettik figyelembe. Az 5-nel
kevesebb szermaradék-eredményt tartalmazd adatsorok (a kezdeti adatbazis kb. 19%-a) nem
reprezentaltdk volna kelléen a szermaradékok teriiletek kozti eloszlasat, ezért Kizartuk azokat a
tovabbi értékelésb6l. Minden kiserleti eredményt figyelembe vettiink, mely megfelelt a fenti
kritériumnak. A végs6é adatbazis 1950 novényvéddszer-maradék — termény kombinacio 25766
egyedi szermaradék értékét foglalta magaba. Tekintve, hogy a defélidnsok kivételével a
gyomirtd szerek nagy tébbségét a talajra juttatjak és a termésben a szermaradékuk a kimutatasi
hatar alatt fordul eld, a szermaradékok teriiletek kozotti eloszlasanak vizsgéalatdhoz a
herbicideket azokban az esetben vettik figyelembe, amikor a JMPR értékelésekben szerepeltek,
¢és alkalmazasuk mérhetd szermaradékot eredményezett. A kiillonbozd atlagos szermaradék
tartalm( adatsorok terjedelmének dsszehasonlitasara az egyes szermaradék értékeket osztottuk az
adatsor atlagaval. Az igy kapott 1-es atlagu ,,normalizalt” adatsorokat egyesitve képeztikk a

szermaradékok teriiletek kozti variabilitasat tiikrozo szerkisérleti adathalmazt.
A szerkisérleti adatbazis leiro statisztikai paramétereit az 1. tAblazatban foglaltuk 6ssze.

1. tdblazat. A szerkisérleti és szintetikus adatbazisok leir6 statisztikai paraméterei

Paraméter Szerkisérlet Szintetikus
u=1; SD=0,794 u=1; SD=0,8
Min 0,00113 0,0311
Median 0,82260 0,7831
Atlag 1,00000 0,9988
Max 9,60084 18,8233
CV 0,79430 0,7915
P0,95 2,46530 2,4684
P0,975 3,00852 3,0773
P0,98 3,2000 3,2859
P0,99 3,97148 3,9693
Elemszam 25766 500000
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A szerkisérletekbdl nyert adathalmaz kiegészitésére és az Osszehasonlitd elemzések
elvégzésére a koradbbi elemzések (Ambrus 2009, EFSA 2005) eredményeit, valamint a
normalizalt szerkisérleti adatsorok sulyozott relativ szorésat figyelembe véve lognormal eloszlést
generaltunk 500000 adatponttal, p=1 atlaggal és SD=0,8 szorassal, @Risk szoftver (Version
5.0.0 Industrial Edition) segitsegével, melyet a kis elemszamu adatsorokbdl becsult legmagasabb
szermaradék és mrl bizonytalansdganak vizsgalatara hasznaltunk fel. A generdlt szintetikus
adatbazis leiro statisztikai paramétereit az 1. tblazat tartalmazza. A szerkisérleti és a szintetikus

adathalmazok relativ gyakorisagi eloszlasat a 2. &bran mutatjuk be.

A teriileti szerkisérletekbdl szdrmazd normalizalt szermaradék értékek és a lognormal
eloszlas jellemzd paraméterei a minimum €és maximum értékek kivételével nagyon jo egyezést
mutatnak, jelezve, hogy a lognormal eloszlas jol jellemezi a Kisérleti adatokét. Az
adathalmazokban a 99. percentilis felett el6forduld magas szermaradék értékek gyakorlatilag
nem befolyasoltdk a véletlen mintavétellel kapott eredményekbdl levont kovetkeztetéseinket,
mert a jelenlegi nemzetkdzi gyakorlat szerint az engedélyezett hatarérték az Gsszetett mintak
szermaradék tartalmanak 95-99%-at kell, hogy lefedje, az akut expoziciot pedig minték
szermaradék tartalma 97,5. percentilisének a figyelembevételével szamitjuk. Mindezek alapjan
megallapithatd, hogy a generdlt lognormal eloszlasbol vett véletlen mintak reélisan

reprezentaljak a kisérletek soran kapottakat.
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2. abra. A kisérleti és lognormal eloszlasu (u=0,988; CVV=0,7915) adatok relativ gyakorisagi

eloszlésa
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4.2 Modszer

4.2.1 Szermaradékok eloszldsanak jellemzése

A mért szermaradek értékek tartomanyat a relativ szorasukkal (CVRg) jellemeztik. A CV-t, mint
dimenzid nélkili paramétert szamos terlleten alkalmazzak a pozitiv eredmények szérédéasénak a
jellemzésére. (OECD 2014, Hendricks és Robey 1936) A CVg, a meért szermaradék értékek
relativ szorasa, tartalmazza a mintavétel (CVs) és a laboratoriumi mérés reprodukalhatosagat

jellemz6 variabilitast (CV) is.

CVg = [CVZ + CV2 1)

A laboratoriumok az ISO/IEC 17025 szabvany eldirasainak megfeleléen vizsgaljak a
homogenizalt analitikai mintabol visszatartott és mélyhtitében tarolt teszthanyadokat. Ezek az
eredmények informaciot szolgaltatnak a mérések reprodukalhatésagara (CV.), beleértve a

homogenizalt minta heterogenitsabol szarmazo variabilitast is.

A mintédk vizsgalatanal a tipikus CV\_ sokkal alacsonyabb (15-20%), mint az egyedi
termények (elemi mintak) szermaradék tartalmaé és csak 1,5-2,5%-kal jarult hozza a CVg-hez.
Kovetkezésképpen, az elemi mintdkban mért értékek variabilitdsa megfelelden reprezentalja a

szermaradékok tertleti eloszlasat.

A szermaradékok teriileteken bellli és teruletek kozotti eloszlasanak jellemzésére az
Osszetett mintdk adatsorainak relativ szorésait (CV) és a sulyozott atlagukat (CV) vettik

figyelembe.

A CV érték szamitasara kis elemszamu (<10) mintaknal a ,,range” — terjedelem statisztikat
alkalmaztuk. (Eurachem 2007)

cv = (%%) /d; @

ahol n az ismételt vizsgalatok szama, d, értékei pedig 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9 és 10 parhuzamosan
vizsgalt minta esetén 1,128; 1,693; 2,059; 2,326; 2,534; 2,704; 2,847; 2,970 és 3,078. (Anderson
1987)

, , R —R,,; , = f .. , ,
Tovabba A= -"“—™1 ahol az Rmax, Rmin €S R a maximum, minimum és éatlag
R

szermaradék értékek.
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To6bb, mint 10 elemszamu adatsor esetén a CV kiszamolasa a szokott madon tortént:

= 2
SD = /2("‘ D .oy =22 (3)
n-1 X

ahol SD a minta szermaradék értékeinek a szorasa, x pedig az atlag.

A relativ szords sulyozott atlagat (CVwy) egy terményben végzett szerkisérleti adatsorok

eredményeire a kovetkez6 egyenlettel hatdroztuk meg:

X(nxcv)
CVie =55, @

ahol n a szerkisérletek szama.

A (CVyy) relativ szoras sulyozott atlagat (CVwr) meghataroztuk termenycsoportokent is:

Z(kXCVwt)
CVwr = 575 (5)

ahol k a szerkisérleti adatsorok szdma a terménycsoportban.

Figyelembe véve, hogy a kis elemszdmu adatsoroknal a CV értéket aldbecsiljik, a
sulyozott atlaggal szamolt CV értékeket a Sokal korrekcioval (Sokal és Rohlf, 1995)

modositottuk, az alabbi egyenletnek megfelelden:

CV' =CV+— (6)
4Xn

ahol CV’ a korrigalt CV érték, n pedig az adatok szdma, melyet a CV érték szadmitasahoz

hasznalunk.

A kiilonb6z6 atlagos szermaradék tartalmd adatsorok terjedelmének dsszehasonlitasara az
egyes szermaradék értékeket osztottuk az adatsor atlagaval. igy 1-es atlagi ,,normalizalt”

adatsorokat kaptunk.

Az elemi mintdkban mért szermaradék eloszlasok jellemzd tulajdonsidgainak
megallapitadsara azokat grafikusan abrézoltuk, tovabbd @Risk programmal az egyes teriiletekrdl
szarmazo szermaradék értékekre normal, lognormal, eltolt lognormal, gamma és Weibull
eloszlasokat illesztettink, Az illesztés pontossagat a kisérleti adatok és az illesztett eloszlas
kozotti  kulonbségek négyzetdsszegével jellemeztik a Kivalasztott, a vizsgalati célok

szempontjabol kritikus, 5. és 95. percentiliseknél.

Az élelmiszerbiztonsagi kritériumnak valasztott (Ambrus et al. 2013) [B,=98%-0s

hatarérték megfeleléség (By=1-Bp az MRL-t meghaladd szermaradék tartalmi tételek aranya)
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kivant valoszintiségli (Bt) ellenérzéséhez sziikséges mintaszamot (n) a binomialis eloszlas

alapdsszefuiggésével szamitottuk (CAC 1999).

Be =1 = By ;n=lg(1-Br)/19(Bp) (7)

A binomidlis elmélet szerint, peldaul, ha 149 véletlen mintat vizsgalunk meg és csak egy
mintanak a szermaradék tartalma magasabb, mint az MRL, akkor 95%-os valdszintiséggel
allithatjuk, hogy az adott termény tételeinek 98%-a megfelel az MRL elGirasoknak. Ha egy
mintat sem talalunk a hatarértéknél magasabb szermaradékkal, akkor arra kovetkeztethetiink,

hogy a tételek tdbb mint 98%-a megfelel (hogy pontosan mennyivel tébb, azt nem tudjuk).

4.2.2 A HR és mrl becslés bizonytalansaganak modellezése

A kiilonbozo elemszamt szerkisérleti adatsorok alapjan becsiilt HR és mrl variabilitasanak
meghatarozasara a szerkisérletek normalizalt és a generalt lognormal eloszlasu adathalmazokbol
(1. téblazat) 3, 5, 10 és 25 100, 120, 200 és 300 elembdl all6 10000-10000 mintat vettiink,
visszatevéses véletlen mintavétellel MS Excel VBA makro alkalmazasaval (Ambrus és Soboleva
2004). A makroval ,,vett” 6sszetett mintak atlagos szermaradéek tartalmanak variabilitasat Farkas
értékelte és megallapitotta, hogy 10 elemszdm( minta esetén a minta atlagos szermaradek
tartalmanak szorodasa az elméletileg varhato érték korul 3,5% (Farkas 2017). Tehat a makro jol
reprodukalhato, torzitatlan eredményt ad. Az eljarast a 3-25 elemszamu mintakkal haromszor
megismételtiik. A véletlen mintdk elemei egy szerkisérleti adatsorban 1év6 szermaradék
értékeket reprezentaljak, melyekbdl szamitottuk az atlagos szermaradékot, a szermaradékok
relativ szordsat, az adatsor HR és median értékének a hanyadosat (Fywm), valamint az OECD
makroval (OECD 2014) az mrl értékét. Az alapsokasagokbdl véletlen mintaveétellel nyert 5 elemi
mintat tartalmazo6 adatsorokat alkotd szermaradek értékek elrendezését és a szdmitott értékeket,
példaként, a 2. tAblazat tartalmazza.

2. tablazat. Szimulalt sokasaghdl szarmazo 5 elemi véletlen mintak szermaradék értékei és

beldliik szamitott jellemzd paraméterek™

Véletlenszertien kivalasztott szermaradék értékek Atlag CVv MRL HR Frm
0,235 0,465 | 0,534 0,559 1,019 | 0,562 | 0,599 2 1,019 1,909
0,241 0,535 | 0,780 1,134 1,528 | 0,844 | 0,656 3 1,528 1,958
0,498 0,600 | 0,711 1,369 1,781 | 0,992 | 0,556 4 1,781 2,507
0,467 0,571 | 0,838 0,897 2,258 | 1,006 | 0,765 4 2,258 2,695
0,165 0,750 | 0,780 1,467 2,317 | 1,096 | 0,845 5 2,317 2,971

*: A tdblazatban kerekitett értékek lathatok.
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4.2.3 A magyar novényvédiszer-maradék vizsgalati eredmények feldolgozasa

A monitoring vizsgalati prioritasok meghatarozasanak az eldsegitésére specifikus lekérdezési
formatumot dolgoztunk ki, mely termény-szermaradék paronként tartalmazza az eredmények
értékeléséhez sziikséges informécidkat, a konkrét vizsgalati eredményeket. A lekérdezett
adatokra példat az M2. melléklet mutat be. A vizsgalati eredmények sztirhetdk példaul a vizsgalt
minta, a vizsgalt szermaradék, a vizsgald laboratorium, a vizsgalat tipusa (pl. term6helyi, piaci,
célzott mintavétel), a vizsgalati id6szak szerint.

A vizsgalati eredmények alapjan a szoftver sulyozo faktorokat szamit ki, melyek a
kockézat alapt monitoring programban hasznéltunk fel.
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5. EREDMENYEK ES ERTEKELESUK

Az 5.3 fejezetben bemutatott kockazat alapl monitoring tervezési modell elsé lépésében a
korlatozott szamu szerkisérleti eredmény alapjan meghatarozott engedélyezett MRL és a
fogyasztokat ér6 rovidtavi szermaradék expozicid realitasdnak a megitélése a kiindulasi alap,

ezért munkam soran részletesen elemeztem az azokat befolyasold tényezoket.

5.1 A novényvédészer-maradékok tertleten bellli eloszlasanak jellemzése

A gyokerzoldségekben, leveles zoldségekben, Kis-, kozepes- és nagyméreti gytimolcsokben 27
orszagban mért, 19600 rendelkezéstinkre all6 szermaradék adat megfelel6 adatbazist biztositott a
szermaradék-eloszlasok jellemzésére a vizsgalt terméstipusoknal. Az elemi mintdkban mért

szermaradék-eloszlasokra tipikus példakat lathatunk a 3. abran.
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3. dbra. Petrezselyemben (fels6 abra) és sargarépaban (als6 abra) mért szermaradékok eloszlasa a
kezelt teruleten
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A Kisérleti eredmények azt mutatjak, hogy az elemi mintdkban mért szermaradékok

eloszlasa szézszoros tartomanyban folyamatosnak tekinthetd, kisebb gyakorisdggal eléforduld

széles tartomanyban szor6dé magas koncentraciokkal. Ahol az adatpontok sz&ma viszonylag

kicsi, eloszlasuk szort lehet (a fels6 diagramok a 4. &bran), viszont az adatsorok relativ

gyakorisaganak eloszlasa joval egyenletesebbé valik, ha tobb adatpont all rendelkezésre. A 4.

abra képei egyértelmiien mutatjak, hogy a lényegesen kiilonb6z6 tomegii, alaku terményekben

talalhaté szermaradékok normalizalt értékeinek az eloszlasa nagyon hasonld, mely indokolja

egy, a sulyozott atlagok alapjan szamitott, tipikus CV érték (80%) meghatarozasat.
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4.4bra. Elemi gyiimolcs és zoldség mintakban mért kiilonb6z6 szermaradékok relativ gyakorisagi

eloszlasa. A piros vonal a lognormal, a sarga vonal az adatokra illesztett normal eloszlast jelzi.

Megjegyzés: A kisméretli gyiimolesok: cseresznye, egres, malna, Szamoca.
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Az egyedi termények Osszesitett normalizalt szermaradék adataira (n=19600) parametrikus
eloszlasokat (lognormal, gamma, Weibull és normadl) illesztettiink. Az illesztett gorbek lefutasa
hasonld volt. Az illesztés pontossagara egy példat az 5. dbra mutat. Lathatd, hogy a Weibull,
gamma és lognormal eloszlasokkal alacsony koncentraciotartomanyban felulbecsiljik a

szermaradékok gyakorisagat.

A 3. tdblazatban a kozepes méretii gylimolcsokre illesztett eloszlasok néhany jellemzd
paraméterét tuntettuk fel. Az illesztés josagat az illesztett és a kisérleti adatok gyakorisagi
eloszlasa kozotti relativ kiilonbségek négyzetének dsszegével (25°) jellemeztiik. A kivalasztott, a
vizsgélati célok szempontjabdl kritikus, 95. percentilisnél kapott értékeket a 4. tablazat

tartalmazza.
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5. dbra. A leveles z6ldségekben mért szermaradékokra illesztett lognormal, eltolt lognormal és
Weibull eloszlasok. (Leveles zéldsegek: fejes salata, cikoria, kinai kel, petrezselyem levél.)
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3. tdblazat. Szermaradékok eloszlasanak paraméterei 7002 egyedi kdzepes méretii gyliimolesben,

és az adatokra illesztett parametrikus eloszlasok, @Risk szoftverrel illesztve.

Flggvény Input Gamma Weibull Lognorm Lognorm, eltolt | Normal
Minimum 0,009 0 0 0 -0,226 - végtelen
Maximum 8,972 + végtelen + végtelen | + végtelen + végtelen + végtelen
Atlag 1 1 1 1,199 1,007 1

Mddusz 0,059 0,214 0,195 0,185 0,399 1

Median 0,795 0,754 0,769 0,643 0,757 1

SD 0,888 0,886 0,862 1,888 0,933 0,888
Ferdeség 2,314 1,773 1,594 8,625 2,703 0
Lapultsag 12,188 7,714 6,601 263,883 18,305 3
Percentilisek

25% 0,435 0,358 0,361 0,303 0,399 0,401
75% 1,313 1,379 1,396 1,365 1,322 1,599
95% 2,705 2,754 2,707 4,034 2,748 2,461

4. tablazat. A kisérleti és a kiilonboz6 generalt eloszlasokkal kapott 95. percentilis értékek relativ

kilénbségének a négyzete

. Lognorm . Eltolt lognorm Korrigalt
Termény n Weibull | Gamma | Lognorm eltolt)* Normal paraméterei atlag®
alma® 1769 | 2,68E-07 | 3,25E-04 | 2,41E-01 | 2,47E-04 | 8,13E-03 | 1,23;0,93; (-0,23)) 1,007
banan? 200 | 3,87E-02 | 4,97E-02 | 1,53E-01 | 3,61E-02 | 2,42E-01 | 0,979;0,63; (-0,013)) 0,966
Kivi® 400 | 9,79E-04 | 2,19E-04 | 2,05E-01 | 5,77E-04 | 1,41E-02 1,23;0,92; (-0,23)) 1,005
narancs® 1511 | 5,89E-02 2,22E+00 | 1,43E-01 | 2,49E-05 | 1,22;1,495; (-0,13)) 1,086
barack® 700 | 9,92E-03 8,27E-01 1,02E-02 | 1,59;5,66; (0,002)) 1,592
korte? 420 | 1,12E-02 | 7,09E-03 | 5,43E-01 | 3,11E-02 | 5,10E-03 | 1,198;1,17; (-0,159)) 1,038
szilva® 802 | 1,31E-02 | 1,56E-03 | 1,18E-09 | 7,74E-04 | 8,48E-04 | 1,038;1,15; (-0,041)) 0,997
burgonya® 800 | 8,42E-03 | 4,24E-03 | 9,53E-03 | 4,24E-04 | 6,29E-03 | 1,07; 1,125; (-0,063)) 1,007
paradicsom® | 400 | 9,50E-03 5,71E-03 9,42E-03
kisméretli 11909 | 7 16E-03 | 9,64E-03 | 6,17E-01 | 3,73E-03 | 8.41E-04 | 1,24:0.79: (:0.244)) | 0,997
gyumdlcsok
képoszta® 860 | 2,74E-04 | 2,04E-03 | 1,78E-02 | 2,51E-04 | 2,82E-04 | 1,86; 0,409; (-0,86)) 1
sargarépa’ 1557 | 7,87E-03 | 2,08E-02 | 5,10E-01 | 2,60E-03 | 0,00E+00| 1,526; 0,69; (-0,528)) 0,998
uborka” 1360 | 2,35E-02 | 1,29E-02 | 1,03E-01 | 7,98E-03 | 1,76E-02 | 1,25;0,677; (-0,26)) 0,99
s2616° 1582 | 6,19E-07 | 2,26E-04 | 1,22E-01 | 1,36E-04 | 4,06E-03 | 1,306; 0,734; (-0,31)) 0,998
salata” 1221 | 6,36E-03 |8,82E-04 |3,05E-02 | 3,13E-04 | 5,53E-03 | 1,223; 0,675; (-0,23)) 0,99
mangd® 1662 | 8,61E-03 |3,07E-02 |1,48E+00 | 2,79E-03 | 4,51E-03 | 1,54; 0,788; (-0,537)) 1,005
papaya, t6k” [912 |[1,40E-02 |1,07E-02 |1,18E-01 | 7,32E-03 | 5,44E-03 | 1,266; 0,697;(-0,271)) 0,994
petrezselyem® | 1080 | 3,55E-02 |1,28E-02 |6,36E-02 | 6,58E-03 | 0,00E+00 | 1,288;0,59; (-0,299)) 0,999
cukkini® 240 |8,05E-06 |8,37E-04 |2,19E-03 | 6,00E-04 | 2,24E-03 | 1,22; 0,512; (-0,224)) 0,997
négyzetosszegek: 3,43E-01 |3,24E+00 | 8,00E+00 | 2,63E-01 | 4,33E-01

1: eltolt lognormél eloszléas: az adatok illesztésénél a szoftver nem tekintette a legkisebb
koncentracio értéket nullanak;
2: Az eltolt lognormal eloszlassal kapott atlag és széras értékek, valamint a zarojelben az eltolas

mértéke;

3: Az eltolt lognormal eloszlassal becsilt atlagnak az eltolassal korrigalt értéke, mely a
normalizalt sokasag atlagahoz (1) viszonyithato;
% Piaci mintak; *: Term&helyen vett mintdk
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Osszességében a legjobb illesztést a legkisebb =8° értékkel (0,263) az eltolt lognormal
eloszlas adta. Egyes adatsorokra az @-Risk program nem tudott eloszlast illeszteni, de a
lehetséges okra az adatsorok relativ gyakorisagi eloszlasénak vizualis vizsgalata alapjan nem
talaltunk magyarézatot.

Az egy termoteriiletrél vett termények elemi mintdi szermaradéktartalma, illetve a
szintetikus lognormal eloszlashdl (tényleges 1=0,998; CV=0,7915) vett kiilonboz6 elemszamu

mintdk CVg értékének tartomanyat az 5. tdblazatban foglaltuk dssze.

5. tblazat. A Kkisérleti és szintetikus adatsorok CVr ertékeinek a tartomanya

Adatsorok szama CVe

Min CVrnt” Max
Leveles képosztafélék 17 0,25 0,48 0,91
Uborka, cukkini 11 0,27 0,61 1,39
Fejes salata 14 0,15 0,61 1,26
Sz618 19 0,36 0,67 1,04
Papaya, tok 8 0,53 0,72 1,09
Mangé 12 0,46 0,74 0,99
Kisméretii gyiimolesok 18 0,33 0,78 1,70
Kozepes méretli termények 63 0,34 0,90 1,46
Sargarépa® 14 0,33 0,61 0,99
Petrezselyemlevél® 9 0,27 0,71 1,64
Lognormal n=3 500000 0,024 0,564 1,401
Lognormal n=5 500000 0,120 0,632 1,522
Lognormal n=10 500000 0,260 0,676 1,797
Lognormal n=16 500000 0,342 0,715 1,870
Lognormal n=25 500000 0,396 0,734 2,121
Lognormal n=100 500000 0,534 0,766 1,360
Lognormal n=120 500000 0,545 0,774 1,676
Lognormal n= 200 500000 0,597 0,785 1,239
Lognormal N=300 500000 0,613 0,780 1,332

: A mért szermaradékok kombinalt relativ bizonytalansaga, ami magaban foglalja a mintavétel
és a mért szermaradék bizonytalansagat. A tablazat kerekitett ertékeket tartalmaz
2. Az egyes adatsorok elemi szermaradékértékeibdl szamitott CV-nek az elemek szamaval
sulyozott atlaga
Sargarépa a gyoOkérzoldségek, a petrezselyem levél a Kis-méretii leveles zoldségek
képviseldje
A Kkisérleti mintak szermaradék tartalmanak, valamint a szintetikus lognormal
alapsokasagbol vett mintak eredményeibdl az alabbi megallapitasok vonhatok le:
a) A minimum és maximum CV értékek tartomanya kis elemszamd (5-10 szermaradék-
értéket tartalmaz6) mintdknal nagyon széles. Az ilyen mintakbol szdrmazo, szermaradek

variabilitasra vonatkozo informacié nem tekinthetdé megbizhatonak.
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Az elemi mintaszam novelésével a CV értékek tartomanya csokken és atlagértéke fokozatosan
megkdzeliti a Kisérleti mintak sdlyozott tlag értekét. 300 elemi mintat tartalmazd dsszetett
mintak atlagos CVr értéke <1,4%-kal tért el a szintetikus lognormal eloszlas CVg értékétol. A

CV értékek gyakorisagi eloszlast kiilonboz6 elemszami mintakban az 6. dbra mutatja.
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6. abra. A szintetikus alapsokasagbol véletlen visszatevéses modszerrel vett n elemi

mintak CV értékeinek relativ gyakorisagi eloszlasa

b) Az alapsokasaghbol vett 10-25 elemii mintdk maximélis CV értékei (1,80; 2,1) magukban
foglaljak a kiserleti adatsorokban leggyakoribb elemszdmd mintabdl a szermaradék tartalom
alapjan szamolt CV értékeket.

c) Az 1000 ismetléssel vett 5, 10, 25, 100, 120 és 300 elemii mintak atlagos szermaradék
tartalmabdl szamolt CV értékek nagyon jo (R®=0,9998) linearis kapcsolatot mutatnak az
elméletileg vérhato relativ szdréssal, ami azt jelzi, hogy az 0Osszetett eés elemi mintak
szermaradeék tartama varianciajanak kapcsolatat leir¢ altalanos térvény (Snedecor és Cochran,

1980) még erdsen elnyujtott sokasagok esetén is érvényes (7. abra).
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7. dbra. A 8. egyenlet alapjan varhatd és a mintakbol szdmitott CV értékek kapcsolata
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V;

Ahol V;, CV; az alapsokasag elemeinek a variancidja és relativ szérasa, V, CV, az

alapsokasagbol vett n elemli mintak atlaganak variancidja, illetve relativ szorasa.

d) Az erfsen elnyujtott (n=1) normalizalt alapsokasidgbol vett n elemli mintdk &tlagos
szermaradék értékének relativ gyakorisagi eloszlasa az n novelésével fokozatosan

szimmetrikusabba valik. Az n>25 esetekben gyakorlatilag normal eloszlasunak tekinthetd (8.

abra).
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8. abra. Az alapsokasaghbdl 10000 ismétlésben vett n elemii mintak atlagos értékének relativ

gyakorisagi eloszlasa. (az als6 abran a 0-2,5 tartomany kiemelve lathato)
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5.2 A novényvédoszer-maradékok kezelt teruletek kozotti eloszlasanak jellemzése.

Annak ellenére, hogy a szerkiserleteket nagyon gondosan megtervezik és hajtjak végre (OECD
2008, 2009) az azonos dozissal kezelt és a kezelést kdvetden egy szlik iddintervallumon beliil
mintdzott kiillonbozo teriiletekrdl szarmazd reprezentativ mintak atlagos szermaradék tartalma

jelentOs eltérést mutat.

Vizsgaltuk a JMPR jelentésekbdl kivalasztott 1950 novényvédGszer-maradék - termény

kombinéacidval vegzett szerkisérletekben mért szermaradékok eloszlasat.

Az mrl becslésére kivalasztott szermaradékok CVr értékét a kiserleti teriiletenként valtozo
atlagos szermaradék értékek mellett befolyasolhatja a meghatarozasi hatar alatti szermaradékot
tartalmazo6 mintak szama és a laboratériumonként esetleg valtozé LOQ érték.

A szerkisérletek egy-egy adatsoraban 1év6 Osszetett mintak szama 5 és 121 kozott volt. Az
elemszamok gyakorisagi eloszlasa adatsoronként a 9. abran lathatd. Az abran nincsenek
feltintetve a <5 elemszdmu adatsorok, mert azokat nem vizsgaltuk, valamint a 30 feletti
elemszamu adatsorok. melyek gyakorisaga csupan <0,2% volt. A leggyakrabban 6 vagy 8

szerkisérlet alkotott egy adatsort.

Az étlagos szermaradék koncentraciok 0,0013 mg/kg és 712 mg/kg kozott voltak. A
maximum - minimum koncentracioé arany (Rmax / Rmin) 21-t61 (diofélékben) 37961-ig (szalas
takarmanyban) terjedt. Az adatsorok relativ szérasanak maximum - minimum aranyat tekintve
egy termékcsoporton belil 2,1 (oliva bogydban) és 21,5 (leveles zdldségekben) kozotti értékeket
kaptunk. Az eredményeket a Codex osztalyozas szerinti terménycsoportokként (CAC 2010b) a 6.
és 7. tablazatokban foglaltuk dssze.
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9. abra. Az 1950 szerkisérleti adatsor elemszamanak relativ gyakorisaga
39



6. tablazat. A kiilonbozé terménycsoportok kivalasztott adatsoraiban mért szermaradékok

eloszlasat jellemz6 értékek

K N R ) Ccv Median
Terménycsoport Ma/Mi | Atlag | CVwr | Ma/Mi | Ma/Mi
Almatermésiiek 136 2208 2730 0,6 0,64 14,8 2271
Citrus gyumolcsok 109 | 1217 | 400 0,53 | 0,54 11,9 400
Csonthéjasok 173 2094 | 2505 0,64 0,66 10,6 2308
Diofélék 21 169 21 0,68 0,68 3,5 23
Gabonafélék 95 1651 887 0,85 0,92 15,2 840
Gyokérzoldsegek és hagymafélek | 76 837 2116 | 0,72 | 0,75 10 2200
Hivelyes z6ldségek 68 917 275 0,99 1,06 5 500
Kéaposztafélék 81 736 471 0,87 0,87 9,4 683
Kisméreti bogyos gylimolcsok 92 1043 788 0,62 0,66 9,8 830
Komlé 16 168 1316 0,64 0,74 4,2 1625
Leveles zoldségek 113 1152 2676 0,71 0,75 21,5 3878
Olajos magvak 54 708 1052 0,88 0,9 8,4 694
Olivabogyd 5 46 44 081 | 0,82 2,1 29
Szalas takarmany 213 | 4171 | 37961 | 0,8 0,83 12,5 | 45933
Széraz huvelyes takarmany 77 1219 | 7350 | 0,74 | 0,78 74 | 23625
Széraz hivelyesek 43 408 107 0,67 0,7 6,8 100
Szarzoldségek 28 222 143 0,76 | 0,78 3,8 169
Sz616 107 1723 | 2565 0,75 0,82 9,3 3050
Termést hozo zoldségfélék 195 2598 5025 0,7 0,73 14 5400
Tokféelék 133 1448 1946 0,68 0,72 8,3 2000
Vegyes gyumolcsok 42 385 430 0,57 | 0,59 7,1 720
Vegyes takarmany 73 646 829 0,77 | 0,75 9,4 1217
Minden adat 1950 | 25766 X 0,718 | 0,76 35,1 X

CVut: CV érték sulyozott atlaga (6. egyenlet); Ma: maximum; Mi: minimum

x: ezen értékek félrevezetok lennének ezért nem adom meg azokat.

Az atlagos szermaradekok tertletek kozti kulonbsegét a termést hozd zoldségfélék

csoportjan beliil kiillonbdz6 terményekkel végzett szerkisérletek eredményeivel illusztraljuk (7.

tablazat).

40



7. tablazat. A termést hozd zoldségfélékben végzett szerkisérletekb6l —szarmazo
novényvédoszer-maradékok tartomanya.
Peszticid Doziskg | DAL |
Termény Orszéag" hat6anyag (a.i.) a.i./ha nap | Atlag | Min Max | CV | n
Csemege- .
kukorica Us, CA glifozat 1,7 30 |0,617| 0,18 2,8 |1,16| 14
Csemege- | g tebukonazol 0,756 7 [0099| 001 | 036 |1,17| 12
kukorica
Gomba | oAV |diflubenzuron |10 0,083 | 0,021 | 0,21 |059| 14
Gomba FR, IT, CH | ciromazin 0,0004 14 |2,003| 0,37 42 1066| 7
Okra TH cipermetrin 0,011 5 0,095 | 0,01 0,2 10,86 6
Padlizsan NL, JP, UK |tiakloprid 0,23 1 |0,203| 0,07 | 0,38 |0,47| 10
Padlizsn | US ciflutrin o0 | 7 |oos | 001 | 012 01| 26
Padlizsan FR karbaril 1,275 7 0,199 | 0,06 0,49 | 0,66 8
Paprika S. Europe | szulfoxaflor 0,1 1 0,163 | 0,093 | 0,26 | 0,44 6
Paprika uUs acetamiprid 0,084 7 10044 001 | 0,09 |062]| 8
Paprika ERH isle, tiametoxam 0,1 3 |0143| 007 | 047 |086| 11
Paprika US, NL metoxifenozid 0,3 1 |0,258| 0,041 | 0,94 | 0,96 | 13
AU, MX,
Paprika HN, CL, klorotalonil 1,3-1,65 1-7 2,29 0,04 5,4 1 8
CR
Paprika UsS fluopikolid 0,14 2 0,18 0,04 | 057 |1,01 7
Paprika AU szulfoxaflor 0,1 1 0,172 | 0,01 0,45 | 1,16 6
o2 GR, BE, . .
Paprika FR, IT, ES alfa-cipermetrin 0,05 7 0,022 | 0,01 | 0,03 |0,35 6
R IT, DE,
Paprika NL, FR. ES tebukonazol 0,0125 3 0,214 | 0,06 04 | 05| 12
Paprika’ | fe” O |tebukonazol 0,025 7 lozs1| 01 |o62 07| 8
Paprika® | E> FR. | emamektin 19 3 (0,004 | 0001 |0013]095| 8
UK benzoat
Paprika® Ez GR,IT, Klorpirifosz-metil 8888 5 (0,178 | 003 | 0,72 [1,28| 11
Paradicsom |FR, NL pirimetanil 0,8 3 0,315| 0,26 | 0,36 |0,12 8
Paradicsom | US zéta-cipermetrin 0,056 1 0,06 | 0,05 | 0,08 |0,22| 12
Paradicsom? | DR, ES, PT | flubendiamid 0,006% 1 0,093 | 0,06 0,12 | 0,26 7

1. Az orszagokat a kétjegyii ISO kodjuk jeldli,

2: liveghézi termesztés

DAL, Day After Last Application: az utolso kezelés és a mintavétel kozott eltelt 1d6

% kg ai/hl

Az egyes terménycsoportok mrl becslésre felhasznalt adatsoraiban mért szermaradékok

CVg értékeinek eloszlasat a 10. abra mutatja. Az abran jol latszik, hogy az egyes

terménycsoportok szermaradéktartalmanak relativ gyakorisagi eloszlasa nagyon hasonlo és

atfedik egymast.
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A DAL és az mrl becslésére kivalasztott adatsorokban 1év6 szermaradék adatok szdma és CVg

étréke kozti kapcsolatot a 11. és 12. abrék szemléltetik.
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10. abra. A kiilonboz6 terménycsoportok adatsorai CV értékeinek az eloszlasa. (All: 6sszes
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11. dbra. A DAL és a CVR értékek kapcsolata paradicsom és paprika termények esetén
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Elemszam a szerkisérleti adatsorokban

12. dbra. Az 1950 szerkisérleti adatsor elemeinek a szama és CVg értékik kapcsolata.

A 6. és 7. tablazatokban foglalt adatok, valamint a 11. és 12. dbrék alapjan megallapithato,
hogy a CV értékek széles tartomanyban szérddnak és nem fliggenek a szerkisérletek szamatol.

A szermaradékok tdg el6forduldsi tartomanya miatt nem allapithatdé meg szignifikdns
kilonbség a szermaradékok eloszlasaban terménycsoporton belll, terménycsoportok kozott,
vagy attol fliggden, hogy a termesztés zart termesztérendszerben (pl. iiveghdz, foliasator) vagy

szabadfoldon tortént.

A kiilonboz6 orszagokban végrehajtott szerkisérleteknél a szermaradékok variabilitasa az
adatsorokban hasonl6 volt, és nem volt kimutathatd semmilyen tendencia vagy 6sszefliggés a
vizsgalatot végzd orszag tekintetében. Példaképpen, mig paradicsom esetében a kiilonbozd
orszagbol érkezé adatsorok nagyobb variabilitast mutattak, mint az egyazon orszagban végzett
szerkisérletek eredményei, addig paprikanal ezt pont forditva tapasztaltuk. A paradicsom esetén
a kilénbség szignifikans volt a Mann-Whitney U teszt alapjan (P=0,039), mig a paprikanal az
orszagon beluli és az orszagok kozotti kulonbségek nem bizonyultak szignifikansnak(P=0,32).
Osszességében, minden adatsort figyelembevéve az orszagokon beliili és az orszagok kozotti
kilonbségek nem voltak szignifikansak (P=0,44), illetve a CV és median értékek nagyon

hasonlonak bizonyultak.

A szermaradék szintek meghatarozasa leggyakrabban 6-8 kisérlettel tortént (9. abra). Ha a
1950 névényvédd szer termény kombinacid vizsgalati eredményei alapjan kapott 0,76 sulyozott
atlagos CVr eértéket (6. tablazat) a Sokal korrekcioval (6. egyenlet) médositjuk akkor 0,79 és

0,78 atlagos CVRg ertéket kapunk, ami jol kozelit a 25766 normalizalt szermaradék eérték
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CVr = 0,794 értékéhez (1. tblazat) jelezve, hogy a szermaradékok tertiletek kozti eloszlasa egy

0,8-as atlagos CVr értékkel jol jellemezhetd.

Osszegezve az elemzéseink eredményét megallapitottuk, hogy:

e az azonos vagy nagyon hasonld kezelési és mintavételi korilmények mellett a
szermaradékok koncentracidja az egyes teriiletek kozott jelentds eltérést mutat;

e aszerkisérleti adatsorokban el6forduldé <LOQ alatti értékek hatasa a szamitott CV értékre
az éatlagos szermaradék és az LOQ aranyatol, valamint az LOQ alatti értékek
részaranyatol flgg.

e tekintve, hogy a kivalasztott szerkisérleti adatsorokban az LOQ alatti érték aranya kisebb
mint 50%, és a 25766 szermaradék értékbol allo adatbazisunkban 20,7%-a volt LOQ
alatti, az adatsorokban Iévé <LOQ értékek csak kismértékben befolyasolhattak az atlagos
CV értékeket;

e a szermaradékok sulyozott atlagos CV értéke irja le legjobban a szermaradékok varhatd
szorodasat;

e a terménycsoportoknak a leggyakrabban el6forduld kisérleti adatszamaval a Sokal
korrekcioval modositott atlagos CV-je és a normalizalt adatsorokbdl szarmazd 25766
egyedi szermaradék CV-je kozti kiilonbség <0,014 (1,4%), ami azt jelzi, hogy a szamitott
CV értékek jol tukrozik a szermaradék értékek eloszlasat;

e a kiilonboz6 terménycsoportok CV tartomanyai atfedik egymast és nem allapithatd meg
szignifikdns kilonbség a szermaradékok eloszlasaban terménycsoporton beldl,

terménycsoportok kozoétt, vagy a termesztés kortiilményeitdl fliggéen.

5.2.1 Azmrl és HR becslés pontossagat, bizonytalansagat befolyasole tényezdik

A szerkisérleti eredmenyek alapjan becsult maximalis szermaradékot (mrl), annak pontossagat és
bizonytalansdgdt a hozzajarulasuk novekvd sorrendjében az egyes adatsorokban mért
szermaradék értékek bizonytalansaga, az alkalmazott analitikai modszer az LOQ értékei és azok
részaranya, a meért szermaradék koncentraciok tartomanya, ezen belll a HR koncentracioja,

valamint a szerkisérletek szama befolyasolja.

5.2.1.1 A mérési eredmények bizonytalansaga
A szerkiseérletekben a laboratoriumi meérési eredmények tipikus kombinalt bizonytalansaga

(CVR) 25-35 % korlal varhato (Farkas 2017), ami jelentdsen befolyasolhatja az egyes
adatsorokban mért legmagasabb szermaradék és az adatsor CV értékét. Példaul a paprikéban
végzett 9 szerkisérlet soran a kovetkez6é benzovindiflupir szermaradék koncentraciokat (mg/kg)

merték: 0,04, 0,054, 0,059, 0,061, 0,093, 0,10, 0,35, 0,36, 0,62 mg/kg (FAO 2016b). Extrém
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példakent, ha az adatsor HR értekét a tipikus atlagos CVrg érték (30%) figyelembevételével £SD

értékkel madositjuk akkor a 8. tablazatban feltiintetett értékeket kapjuk.

8. tablazat. A HR mérési bizonytalansaganak a hatdsa az adatsor jellemz6 paramétereire

Paraméter Eredeti HR+SD HR-SD
HR 0,62 0,806 0,434
Atlag 0,193 0,214 0,172
Medién 0,93 0,93 0,93
CVv 1,055 1,195 0,926
mrl 1 1,5 0,9

A HR-nek az analitikai mérések bizonytalansdga miatt az esetek 68%-ban varhato értéke a
becsult mrl-t -10% és +50% intervallumban maodositja.

Tekintve, hogy a mérési bizonytalansdg véletlenszerlien + irdnyban modositja a mért
szermaradék értékeket, ha a HR nem Kkiugré érték, akkor a mért szermaradék értékek
bizonytalansaga az adatsor atlagat és CVRy értékét gyakorlati szempontbdl nem, vagy alig
befolyasolja, mint ezt a paradicsomban végzett kisérletek eredményeit (< 0,01, 0,040, 0,044,
0,053, 0,061, 0,085, 0,11, 0,14, 0,20, 0,38 és 0,43 mg/kg) felhasznalva egy egyszerisitett

példaval, a mért értékeket valtakozva +30% illetve -30%-kal modositva, illusztraljuk:

9. tAblazat. Az analitikai mérés bizonytalansaganak hatasa az adatsor jellemz6 paramétereire

Véltakozva modositott
Meért érték értékek

<0,01 <0,01 <0,01
0,04 0,052 0,028
0,044 0,0308 0,0572
0,053 0,0689 0,0371
0,061 0,0427 0,0793
0,085 0,1105 0,0595
0,11 0,077 0,143
0,14 0,182 0,098
0,2 0,14 0,26
0,38 0,494 0,266
0,43 0,301 0,559
Atlag 0,141 0,137 0,145
Median 0,085 0,077 0,0793
HR 0,43 0,494 0,559
mrl 0,7 0,8 0,8
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5.2.1.2 Az LOQ alatti értékek hatdsa az adatsor atlagara és CV értékere

Az LOQ alatti értékek hatasat az adatsor relativ szordsara a proklordz gabonaban mért 121
szermaradék értékével illusztraljuk. A rozs, buza és zab adatokat a JMPR 2004-ben kombinélta
egy adatsorba és az mrl becslésére hasznalta fel (FAO 2004). A maximum mért érték 1,2 mg/kg
volt, és 27 érték volt LOQ alatti.

A maximum valoszinliség modellel, melyet P. Villanueva (US EPA) bocséatott
rendelkezéslinkre, az eredeti adatsorra egy lognormal eloszlast illesztettiink (13. abra). Az &brén

lathato, hogy az illesztett eloszlas jol kdzelitette az eredeti értékeket.

Ezt kovetéen az adatsorban a legalacsonyabb 12-72 értéket behelyettesitettik a jelentett
0,05 mg/kg-os LOQ értékkel és annak kétszeresével (0,1 mg/kg). Az eredményeket a 10.

tablazatban foglaltuk dssze.

2
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13. abra. A prokloraz szermaradek értékek illesztése lognormal eloszlashoz
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10. tablazat. Az LOQ értékének és aranyanak hatdsa a szermaradék adatsor atlagara és CV

értékére’
Eredeti  Transzformalt A transzformalt adatsor atlaga és CV-je kiilonb6z6
adatsor* adatsor? behelyettesitett LOQ% aranyoknal
<LOQ% 22,31 0 9,92 19,83 29,75 39,67 49,59 59,50
L0Q=0,05
Atlag 0,189 0,181 0,185 0,187 0,187 0,185 0,181 0,173
Cv 1,035 1,115 1,078 1,054 1,051 1,070 1,112 1,179
L0Q=0,1
Atlag 0,189 0,181 0,191 0,198 0,202 0,205 0,206 0,203
Ccv 1,035 1,115 1,024 0,960 0,928 0,906 0,903 0,921

1. Az eredeti szermaradék adatsor 121 értéket tartalmazott, beleértve az LOQ alatti értékeket (0,1
mg/kg (n=6), 0,05 mg/kg (n=19) és 0,02 mg/kg (n=2).
Maximum valészinliség transzformacid, ahol a szermaradékok lognormal -eloszlasat

feltételezzlik és az eredeti LOQ értékeket a lognormal eloszlasbol szarmazoval helyettesitettik.

A 0,05 mg/kg behelyettesités jelzi, hogy ha az LOQ az atlagos szermaradék kozel negyed
része, akkor korilbelll a 60%-0s aranyaig az adatsor CV értékét alig befolyasolja. Ha azonban
az LOQ kozelitéleg az atlagos szermaradék felével egyenld, akkor mar 40%-0s részaranynal
majdnem 10%-kal csdkkenti az adatsor CV értékét. Tekintve, hogy a kivalasztott szerkisérleti
adatsorokban az LOQ alatti érték aranya kisebb mint 50%, és 0Osszessegében a 25766
szermaradék értékbol allo adatbazisunkban csak az értékek 20,7%-a volt LOQ alatti, az

adatsorokban 1év6é <LOQ értékek csak kismértékben befolyasolhattdk az atlagos CV értékeket.

Figyelembe véve, hogy az LOQ alatti értékek befolyasolhatjak a szamitott atlagot, az
atalanos érvényli megallapitasok érdekében, az elemzéseinkben referenciaként az adatsorok

median értékét alkalmaztuk.

5.2.1.3 A szerkisérletek szama

A szerkisérletek szamanak a hatasat a becsult mrl és HR értékek bizonytalansagara a szintetikus
lognormal adatbazisbol n=3, 5, 10 és 25 elemszam( adatsorokkal vizsgaltuk (Horvath et al.
2014). Az alapsokasagbol 10000 - 10000 'n’ elemii adatsort generaltunk véletlen visszatevéses

modszerrel. A miiveletet hAromszor megismételtik.
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Az egyes adatsorok CV értékei tag hatarok kozott valtoztak, de a CV-k tartomanya a minta
elemszamanak novelésével csokkent, mint azt az elemi mintak eloszlasanal mar megallapitottuk
(6. abra).

A generélt alapsokasagbdl vett kiilonboz6 elemszama mintdk haromszor tizezres, a HR
értékek szerint novekvO rangsorba rendezett sorozatabol kivalasztva a 250.-et, 5000.-at és a
9750.-et, az OECD MRL kalkulatorral kiszamitottuk a hozzajuk tartozé becsult mrl értékeket,
mint azt a 2. tablazatban bemutattuk. A kivalasztott adatsorok jellemzo6it a 11. tAbl&zatban
foglaltuk 6ssze. A tdblazatban feltlintetett értékek jol reprezentaljdk a szermaradékok, illetve a
beldliik szamolt mrl variabilitasat a varhatd értékek 95%-ban. Az eredmenyek jelzik, hogy még a
25 elemii adatsor esetén is az esetek legalabb 50%-ban a HR értéket alabecstljuk. A szamitott
mrl értékeket az esetek tébb mint 50%-ban jelent6sen, a 95.-ik percentilis (melynél, az elfogadott
eljaras szerint, a szamitott mrl-nek magasabbnak kell lenni) tébb mint haromszorosaval

felulbecsuljik.

Az mrl feliilbecslése az eredményekbdl szamitott akut expozicid jelentds tulbecsléséhez
vezet mind a jelenleg nemzetkdzi szinten, mind az EU-ban a monitoring vizsgalati eredmények

értékelésére alkalmazott szamitasi modszerrel. (Richter et al. 2018)

11. tdblazat. Az mrl, HR és median értékek a 10000 ismétlés P0,025, P0,50 P0,975 értékeinél

n=3 n=5 n=10 n=25
P 0,025 | 0,5 | 0,975 | 0,025 0,5 0,975 [0,025| 0,5 [ 0,975|0,025| 0,5 | 0,975
mrl 1,5 3 10 2 3 9 2 4 7 3 5 7

HR | 0,54 | 1,39 | 4,08 0,75 1,71 4,73 1,11 | 2,21 | 518 | 1,67 | 3,01 | 6,76

Med | 0,49 | 1,04 | 0,65 0,55 0,84 0,89 0,69 {084 059 | 0,71 | 1,05 | 0,89

n=3 1 n=51 n=10 1 n=25 1
P 10,025|0,50 | 0,975 | 0,025 0,5 0,975 | 0,025| 0,5 | 0,975| 0,025 | 0,5 | 0,975
mrl 15 3 10 1,5 4 9 2 4 8 3 4 7

HR | 0,54 | 1,41 | 4,07 0,76 1,72 4,63 1,09 | 221 | 529 | 1,66 | 3,00 | 6,79

Med | 0,50 | 0,95 | 2,66 0,49 0,86 1,25 068 | 129 0,77 | 0,82 | 0,60 | 0,75

n=3 2 n=5 2 n=10 2 n=25 2
P 10025| 05 | 0975 | 0,025 0,5 0,975 | 0,025| 05 | 0,975| 0,025 | 0,5 | 0,975
mrl 15 3 10 2 4 9 3 4 8 3 4 7

HR | 054 | 141 | 4,04 0,75 1,71 4,64 1,11 | 2,24 | 538 | 1,66 | 3,00 | 6,76

Med | 0,34 | 0,87 | 0,69 0,51 0,68 1,17 0,72 {091 0,78 | 0,62 | 0,74 | 0,83

Megjegyzés: az alapsokasag 95. percentilise 2,47; 97,5. percentilise 3,079.
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A téblazatban foglalt eredmények jelzik, hogy nagyszamt (>10000) iteracido esetén az
ismételten vegzett véletlen mintavetellel kapott eredmények jol reprodukalhatéak. A 97.,5. és 2,5.
percentilisek viszonyat vizsgalva kiszamoltuk a HRg¢75/HRo 025 €S az mrlg g7s/mrl o25 aranyokat

kiilonb6z6é mintaclemszamok esetén. Az eredmények a 14. abran lathatok:
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14. dbra. A 97,5. és 2,5. percentiliseknél tapasztalt HR és a szamitott mrl értékek aranyanak

alakulésa kiilonboz6 elemszama mintaknal

A HR és az adatsorokbdl szamitott mrl értékek 95%-o0s tartomanya az adatsorok

elemszadmanak (n) a fiiggvényében a kovetkezd egyenletekkel irhato le:

mrlo g7s/mrlo s = 11,197n°%%7; R? = 0,9931 9)
HRo.975/HRo 025 = 10,019n?%; R? = 0,9679 (10)

Az mrlygzs/mrly s €s HRgg75/HRg 025 ardny jol jellemzi a mintavétel és a szerkisérleti
adatsorokbdl szamitott értékek bizonytalansdgat és hangsulyozza, hogy kellden megbizhato
becslésekhez viszonylag nagy szamu szerkisérleti adat sziikséges. Az el6zOekben targyalt
befolyasold tényezok kovetkeztében az egy szerkisérletb6l szarmazd mért értékek csak egy
lehetséges szermaradék szintet reprezentalnak. A szerkisérletet ugyanazzal a meghatarozott
szerrel, dozissal és varakozasi idével megismételve a kapott értékek nagyon valdszinii, hogy

kilonbdznének az els6 vizsgalat eredményeitol.

5.2.1.4 A HR és median értékek aranya (Fnm)

Az adatsorokban a HR és median ertékek aranya (Fuwv) jelent6sen befolyasolhatja a becsiilt mrl

értékét, ezért vizsgaltuk az Fv értékek megoszlasat az 1950 adatsorban (Ambrus et al. 2014).
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Az adatok elemzése 5 1épcsés folyamatban tortént. A kapott eredményeket a 12. és 13.

tablazatok mutatjak.

Lépés: Az adatsorokban 1év6 szermaradékokat (R) medianjuk (M) alapjan az

R<M; M<R<3M; 3M<R<4M; 4M<R<5M; SM<R<6M; 6M<R<7M, és R > TM
tartomanyokba soroltuk és feljegyeztik az elemek szamat a tartomanyokban.

Lépes: Minden tartomanyban meghataroztuk, hogy az adatsor 6sszes eleméhez képest az
egyes tartomanyokba a szermaradék értékek hany szazaléka kerdlt.

Lépés: Az egyes median tartomanyokban szerepld %-0s értékeket dsszeadva kiszamoltuk
a kumulativ szazalékokat (pl. 12.tablazatban metomil esetében, a szermaradékok 93,75%-
a <6M)

Lépés: Az egyes terménycsoportoknal Osszeadtuk az egyes median tartomanyokba esé
eseteket és osztottuk az adott terménycsoportban 1év6 mérések szamaval.

Lépes: Az 1-4 lépéseket minden terménycsoportnal elvégeztik. Az 0sszes adat alapjan
kiszamitottuk az egyes median tartomanyokban el6fordul6é szermaradékok atlagos %-0S
gyakorisagat, illetve a kumulalt gyakorisagot. Az eredményeket a 13. tablazat

tartalmazza.

12. tdbldzat. A median tartomanyokban eléforduld szermaradék értékek relativ és kumulalt

gyakorisaganak a szamitasa.

2 3 =z 3 ¢ ¢ 5

g g *;E,j - 3\% 9 ¥ u 7 &

T e g s & = Z = z 2 &

1 Salata Metomil 16 8 5 1 1 0 0 1
Spen6ét  Tiametoxam 10 5 5 0 0 0 0 0
Mustar  Diflubenz-
levél uron ) 3 0 0 ! 0 0

2 Saldta  Metomil 50 31,25 6,25 6,25 0 0 6,25
Spen6ét  Tiametoxam 50 50 0 0 0 0 0
Mustar  Diflubenz-
levél uron 50 37,5 0 0 12,5 0 0

3 Salata Metomil 81,25 87,5 93,75 93,75 93,75 100
Spenét  Tiametoxam 100 0 0 0 0 0
Mustar  Diflubenz-
levél uron 87,5 87,5 87,5 100 100 100

4 Leveles zoldségek (3) 34 38,23 2,94 2,94 2,94 0 294

5 Kumulalt gyakorisag 50 88,2 91,17 94,12 97,06 100
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13. tablazat. A szermaradékok sz&zalékos eloszlasa a median tartomanyokban.

’ Adatsorok Szermgradé Szermaradékok szazalékos eloszlasa kiilonb6z6 median tartomanyokban
Terménycsoport szdma (K) k fartek((la\ll() CVutave R<3M | 3M<R<4M 4M<R<5M S5M<R<6M | 6M<R<7M TM<R
szama
Almaterméstiek 136 2208 0,6433 61,76 | 22,06 6,62 2,94 3,68 2,94
Citrus gytimoélcsok 109 1217 0,5357 77,98 8,26 8,26 2,75 0,92 1,83
Csonthéjasok 173 2094 0,6555 60,69 | 15,61 8,09 9,25 1,16 5,20
Diofélék 21 169 0,6772 61,90 | 19,05 9,62 4,76 0,00 4,76
Gabonak 95 1651 0,9183 38,95 | 12,63 8,42 10,53 6,32 23,16
Gabonaszar takarmany 213 4171 0,8260 39,91 |21,60 13,62 6,10 5,16 13,62
Gyokér- és gumaos
z6ldségek és hagymafélék 76 837 0,7516 56,58 | 21,05 6,58 3,95 1,32 10,53
Hivelyes takarmany 77 1219 0,7823 58,44 | 15,58 5,19 6,49 1,30 12,99
Hivelyesek 43 408 0,7002 67,44 | 16,28 4,65 4,65 0,00 6,98
Hivelyesek, és szaraz hiv. 111 1325 0,9466 45,05 | 15,32 8,11 9,01 2,70 19,82
Kéaposztafélék 81 736 0,8730 41,98 | 16,05 8,64 9,88 3,70 19,75
Kisméretii bogyds gylimolcsok 92 1043 0,6648 66,30 8,70 10,87 7,61 1,09 5,43
Komlo 16 168 0,7386 75,00 6,25 0,00 12,50 0,00 6,25
Leveles z6ldségek 113 1152 0,7512 67,26 |10,62 5,31 4,42 2,65 9,73
Olajos magvak 54 708 0,8995 25,93 | 22,22 5,56 20,37 11,11 14,81
Olivabogy6 5 46 0,8182 40,00 | 40,00 0,00 0,00 0,00 20,00
Szaraz hiivelyesek 68 917 1,0563 30,88 |14,71 10,29 11,76 4,41 27,94
Szérz6ldségek 28 222 0,7763 57,14 | 17,86 7,14 7,14 0,00 10,71
Sz616 107 1723 0,8191 4486 | 23,36 6,54 6,54 4,67 14,02
Termést hozd z6ldségek 195 2598 0,7256 52,82 | 18,46 9,23 10,26 3,59 5,64
Tokfélék 133 1448 0,7179 57,14 | 15,04 7,52 9,02 451 6,77
Vegyes szélas takarméany 73 646 0,7485 49,32 | 23,29 5,48 4,11 2,74 15,07
Vegyes tropusi gylimolcsok 42 385 0,5891 76,19 9,52 4,76 4,76 2,38 2,38
Minden adat 1950 25766 0,7598 54,21 |16,82 8,10 7,38 3,28 10,21
Atlag % 5450 17,11 6,97 7,34 2,76 11,32
Kumulativ % 54,50 | 71,61 78,58 85,92 88,68 100,00
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A 13. tablazatbdl jol lathatod, hogy az azonos kezelést kovetden a szermaradékok tobb mint
fele a 3M tartomanyon belil helyezkedik el, A medidnhoz viszonyitva magasabb szermaradékok
el6fordulasi gyakorisaga fokozatosan csokken. Kovetkezésképpen, ha egy szerkisérleti adatsor
értékei a 3M tartomanyon beliil vannak, akkor kozel 45% a valdszinlisége annak, hogy a magas

szermaradék értékek nem kertiltek be az adatsorba.

5.2.1.5 A szamitott mrl fliggése az Fm tartomanytol és a generalt adatsorok szamétol

Tekintve az mrl lehet6 legpontosabb becslésének fontossdgat, mind az MRL, mind a fogyasztoi
expozicio szempontjabdl tovabbi vizsgalatokat végeztink az Fuw és szerkiserleti mintaszam

hatasanak a vizsgalatara.

Az elemzéseket a 4.1.2 pontban ismertetett szerkisérleti adatbazis felhasznalasaval
végeztiuk. Hogy informéciot kapjunk az mrl értékek variabilitasara vonatkozdan, a szerkiserleti
normalizalt adatbazishol véletlen visszatevéses mintavétellel 10000-szer vettiink 3, 5, 8, 10, 12,
16, 20 és 25 elemil mintakat az MS Excel makrdval. Egy masik makro segitségével az adatsorok
egyedi ertékeit betdplaltuk az OECD MRL Kkalkulatoraba, és a megallapitott mrl-eket az
adatbazis megfelelé soraba masoltuk. Referenciapontként az adatsor median értékét hasznaltuk,
és az Fym=HR/medidn ardnyhoz viszonyitottuk a szermaradékok szorodasanak jellemzoéit az
adatsorban, melyek elrendezését a 2. tablazat mutatja. Az Fym értékét minden mintahoz

kiszamoltuk, majd az adatsorokat ezen paraméter alapjan rendeztiik ndvekvo sorrendben.

Az mrl és HR értékek relativ szorasat, valamint az mrl értékek eloszlasanak néhany

jellemzé paraméterét kiszamitottuk a kovetkezd Fym tartomanyokra:
Fam <3; 3< Frm <4; 4< Frym <5; 5< Fuym <6; 65 Fum <7; Frum>7.

A mintamérettdl fiiggetleniil, a generalt adatsorok tobbsége Fym=3 alatt volt. A szamitott
mrl-ek tartomanya fiigg a mintamérettél (n), azaz az egy szerkisérleti adatsorban 1évé
szermaradékok szamatol, valamint az Fyy tartomanytol. Mint a 14. tablazatban és a 15. abran jol
lathatdé, minél nagyobb a szerkiserleteket szimulalo generélt adatsorok (minta) elemeinek a
szama, annal kisebb a szamitott mrl maximuma és minimuma kozti kilénbség az egyes Frm
tartomanyokban, ami javitja az mrl becslés és az abbo6l szamolt fogyasztéi expozicid

pontossagat.
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14. tablazat. A szamitott mrl-ek eloszlasanak jellemz6i paraméterei az Fyy tartomanyokban

n' mrl | Faym <3| 3<Fum<4 | 4<Fum<5 | 5<Fym<6 | 6<Fum<7 | Fum<? %]
Min 0,3 0,9 0,8 1,5 2
Max 20 20 30 20 20
3 |P0,95 7 10 15 15 15
P0,98 8 15 15 20 20
db® 8471 722 327 180 110 98,10
Min 0,6 1 2 2 2
Max 15 15 15 20 20
5 |P0,95 6 9 10 15 15
P0,98 7 9,3 15 15 16,1
db 7641 1236 496 277 140 97,90
Min 1,5 1,5 1,5 3 2
Max 9 15 15 15 15
8 |P0,95 5 7 8 9 15
P0,98 6 8 9 15 15
db 6728 1722 752 385 179 97,66
Min 1,5 1,5 2 3 4
Max 9 10 15 15 15
10 | P0,95 5 7 8 9 10
P0,98 6 7 8 10 15
db 5973 2097 964 442 227 97,03
Min 1,5 2 3 3 3
Max 7 9 15 15 10
12 | P0,95 5 6 7 8 9
P0,98 6 7 8 9 10
db 5399 2373 1068 537 278 96,55
Min 1,5 1,5 2 3 3
Max 7 8 8 15 15
16 | P0,95 5 6 7 7 8,1
P0,98 5 6 7 8 9
db 4489 2763 1363 666 319 96,00
Min 2 3 3 3 3
Max 6 7 8 10 9
20 | P0,95 5 6 6 7 8
P0,98 5 6 7 8 8
db 3637 3041 1652 821 385 95,36
Min 2 2 3 3 3
Max 6 7 7 10 9
25 | P0,95 5 5 6 7 7
P0,98 5 6 6 7 8
db 2952 3140 1847 083 496 94,18

I n: az adatsorok elemszama
2. A <TM Fyyy tartomanyba esé mrl-ek szézalékos aranya a generalt 10000 adatsor szazalékaban
3 az Fum tartomanyba es6 mrl-ek szama

A 15. dbra mutatja a szamitott mrlm.x €s mrlyi, értékek aranyat az Fypym <3 és 3< Fym <5
intervallumokban. Lathatd, hogy az mrl becslések 3 és 5 elemszdmu mintadknal nagy
bizonytalansagot hordoznak, amit a magas Mrlma/mrlnin értéekek jeldlnek. 8 és 12 elemszam
kozott az arany 10 alatti, vagy 10-et kozelité értéket vesz fel, mig 16-s mintaszam felett a

Mrlmax/mrlmin €rtékek 5 koriliek. Az utobbi esetben az Fym <3 és 3< Fym <5 intervallumoknal a
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mrlmax/mrlqin arany kulénbsége gyakorlatilag elhanyagolhatd. Az mrlyga/mrlyin - értékeket
Osszevetve az mrlg g75/mrlo s aranyokkal (14. abra) megallapithatjuk, hogy 3—-5 elemii mintak
esetén az mrl teljes tartomanya kozelitleg 10-szer, illetve 5-szor szélesebb, mint a 95%-0s. A
mintaszamok novekedésével az mrly/mrlynin hanyados fokozatosan csokken és 25-0s
mintaszamnal mar a 4<Fy<7 tartomanyban <3 értéket vesz fel és gyakorlatilag nem kiilonbozik
a 95%-os intervallumtol, ami az elfogadott mrl skéla tagjai kozti intervallum (1, 1,5, 2, 3, 4, 5, 6,
7, 8,9, 10) kdvetkezménye.
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15. dbra. A szamitott mrlna/mrlyin hdnyados fliggése a minta (szerkisérleti adatsorok)
elemszdmatdl az Fym<3 és 3<Fym<5 intervallumokban.

Az elfogadott MRL skala szerint a 3 és 4 értékek rendre lefedik a normalizélt
szermaradékok 95. és 99. percentiliseit (alapsokasag, 1. tablazat). Ezek a becslések
megbizhatonak tekinthetdk étrendi expoziciobecslés és hatosagi ellendrzés céljara. Ezzel
szemben az mrl <3 esetekben a véarhat6 maximalis szermaradékok eloszlasat alébecsuljik, mig
az mrl > 5 értéknél folé becsiljiuk a kezelt terményekben. A fogyasztok expozicidjanak becslése
az mrl értékeknek megfelel6en alakul. A 16. &bran lathaté az alul- (mrl<3), pontosan- (mrl=3
vagy 4) illetve felulbecsult mrl-ek szazalékos aranyanak kapcsolata a mintaelemszammal. Az
abran minden pont az Fy<7 tartomanyba esé mrl-ek dsszegét jelzi, ami a 3-25 elemii mintak
94,2 - 98,1%-at foglalja magdba. Az abra mutatja, hogy az mrl becslés pontossaga 8
szerkisérletig folyamatosan ndvekszik és a nagyobb szamu( kisérleti adat esetén gyakorlatilag
valamivel 60% folott allandd marad. Ugyanakkor a varhat6 szermaradék alabecslésének aranya 3
mintanal tapasztalt 18%-r0l 8, illetve 16 minta esetén rendre 5 és <1%-ra csokken. A felulbecstlt

mrl értékek aranya folyamatosan ndvekszik es 25 mintanal kozel 40%.
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16. abra. Az alul, helyesen és felll becsult mrl-ek %-os aranya a 3<Fy <7M tartomanyban a
minta elemszamanak a figgvényében
Az mrl-ek CV értékeit kiilonb6z6 Fiym tartomanyoknal és mintaelemszémoknal a 15. tablazatban
tlntettuk fel.

15. tablazat. A becsilt mrl-ek relativ szorasai (CVwurL) kiillonb6z6 mintaelemszamoknal.

Minta elemszéma (n)
Frm 3 5 8 10 12 16 20 25
<3 0,47 | 0,35 | 0,27 0,25 0,22 0,20 | 0,18 | 0,17
3<-<4 052 039 | 028 | 0,25 | 0,22 | 0,20 | 0,18 | 0,17
4<-<5 059 | 041 | 029 | 0,28 | 0,23 | 0,20 | 0,19 | 0,17
5<-<6 0,57 | 0,48 | 0,33 0,27 0,25 0,21 | 0,18 | 0,17
6<-<7 055|049 | 031 | 0,31 | 0,23 | 0,22 | 0,18 | 0,18
7< 062 | 050 | 0,32 | 0,35 | 0,34 | 0,25 | 0,21 | 0,20
CVwt 0,56 | 0,42 0,30 0,27 0,24 | 0,212 | 0,19 | 0,17

Megj: ' CV i értékek stlyozott atlaga az Frym >3 tartomanynal

Mivel az mrl értékek tobbsége Frm <3 tartomanyba esik és 3-5 elemszamu mintaknal a
becslésiik nagyon bizonytalan (lasd 16. abra), ezeket a CV ertékeket kizartuk a sulyozott atlag
(CVwi) szamitasanal. Kiszamitottuk a CVw, ertékeket a legpontosabb mrl becslés ado 3<Fyn<5
tartomanynal is. A 17. dbra mutatja az mrl-ek CV, értékeinek kapcsolatat a mintaelemszammal
és az Fym tartomanyokkal. 16 alatti mintaelemszamnal az mrl-ek CVyy értékei a 3<Fym<5
tartomanyban alacsonyabbak, mint a 3<Fy\ tartomanynal szadmoltak, de nagyobb

mintaelemszamnal a kilénbség elhanyagolhato.
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17. abra. A CVrL értékek sulyozott atlaga 3>Fpm és 3<Fmn<5 tartomanyokban, kiilonb6z6

mintaelemszamoknal (n).

A 16. és 17. dbrdkon bemutatott eredmények alapjan megallapithatjuk, hogy 8 feletti
mintaszdmnal az esetek 60%-ban az mrl-re pontos becslés adhat6, de az mrl-ek variabilitasa
(CVwi) kétharmadéra csokkenthet6 16, vagy annal nagyobb mintaelemszam esetén.

A mintavételi bizonytalansag az adatsor minden értékére hatdssal van, de leginkdbb a HR
értéknél fontos, mivel az jarul hozza az mrl-ek és az étrendi expozicid becslésének
bizonytalansagahoz. Az adatsorok HR értékei valamelyest nagyobb variabilitast mutatnak, mint
az adatsorbol szamolt mrl értékek. A CVyr és CVpy értékek kdzotti kapesolat a teljes (3< - <7)

Frv tartomanyra a 18. abran lathato, és az alabbi egyenlettel irhato le:
CV1r=0,8512%CVmy +0,0528 (R?*=0,9836) (11)

A HR és mrl értékek szoros kapcsolata alapjan megallapithatjuk, hogy az étrendi expozicio

bizonytalansaga nem lenne jelentdsen kiilonb6zd, ha azt a HR vagy az mrl értékekbdl szamitjuk.

Osszegezve a tapasztalatokat minimalisan 8, idealis esetben 16 vagy tobb szerkisérletre

lenne sziikség az mrl lehetd legpontosabb meghatarozasahoz.

Az mrl alabecslésének elkerlilése két szempontbdl is nagyon fontos, mivel az alulbecstilt
mrl a fogyasztokat ér6 expozicid alabecslését eredményezi és ugyanakkor noveli a
valdszinliségét annak, hogy az engedélyezett novényvédé szer-felhasznalasi kortilmeények
betartasa mellett is a terményben az MRL-t meghalad6 szermaradék lesz jelen, ami a termeldket

érinti nagyon hatranyosan.
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mrl értékek relativ szérasa

18. dbra. HR és az adatsorbol szamitott mrl értékek relativ szérasnak kapcsolata.

5.2.2 A median és HR kapcsolata

Az 5.2.1.5 részben bemutatott eredmények azt jelezték, hogy ha az Fym érték < 3 vagy <4, akkor
nagy a valoszinlisége annak, hogy a varhaté maximalis szermaradék értéket alabecsiiljik. Ezért a
fogyasztdi expozicié szamitasa input paramétereinek (a szermaradékok varhatd eloszlasanak
97.5. percentilise, valamint a medianja) kapcsolatat és fliggését a rendelkezésre allé kiseérleti
eredmények szamatol kialon megvizsgaltuk. A 25766 szerkisérleti eredményt tartalmazo,
normalizalt alapsokasdgunkbol 4 - 32 elemii mintakat vettink 10000 alkalommal, véletlen
visszatevéses modszerrel. A normalizalt szermaradékok, a medianjuk és HR értékiik eloszlasat a
JMPR kiértékeléseiben leggyakrabban el6fordulé 8 elemii Osszetett mintaknal a 19. 4bran
mutatjuk be.

A 19. ébra jelzi, hogy az egyes kisérleti adatsorokban eléfordulé HR értékek atfedik az
alapadatsor teljes tartoméanyat. A rovidtavi expozicié szamitasahoz a varhaté szermaradékok
97,5. percentilisét vesszik figyelembe, amit a szerkisérleti adatsor legmagasabb értékével (HR)
becsuljuk. Egy minta alapjan a szermaradékok 97,5. percentilise csak igen nagy hibaval
becsiilhetd meg. Ezért megvizsgéltuk az alapsokasagbol vett kiillonb6zé elemszamu mintak
medianja 5. percentilisének (P0,05y,) és az alapsokasag ismert 97,5. percentilis értékének

((P0,975r=3,009)) a kapcsolatat kiilonboz6 elemszami mintak esetén.

P0,975
fM,n = £

"~ P0,05y, (12)
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19. abra. A 25766 elemli alapsokasag szermaradék értékeinek, valamit azokbol vett 8 elemii
mintdk median és HR értékeinek relativ gyakorisagi eloszlasa. (A Food Safety Assessment of
Pesticide Residues, Principles of Control of Small-Scale Production of Fruits and Vegetables and
Planning Risk-based Monitoring Programmes fejezetének (Horvath és Ambrus 2017) 11.1 abréja
magyar forditasban a kiad6 engedélyével felhasznalva)

Az fun hanyados 95%-os valdszinliséggel megadja az adatsor medianjahoz viszonyitva a
kisérleti koriilményeknek megfeleld novényvédo szer alkalmazasbol sz&rmazd szermaradékok

97,5. percentilis értékét.

Az fi, faktor és a normalizalt alapsokasagbol vett n elemszamu veéletlen mintadk elemszamanak

kapcsolatat a 20. dbra mutatja és a (13). egyenlettel irhato le.
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20. dbra. Az fy, és az elemszam (n) kapcsolata (A Food Safety Assessment of Pesticide
Residues, Principles of Control of Small-Scale Production of Fruits and Vegetables and Planning
Risk-based Monitoring Programmes fejezetének (Horvath és Ambrus 2017) 11.2 abraja magyar

forditasban a kiado engedélyével felhasznalva)
fun= 10,233xn %2 (R?=0,9909) (13)
A vérhat6 legmagasabb HR érték (HRpo o75) az alédbbi egyenlettel szdmolhatd:
HRpo,g75= fun XSTMR (14)

Az STMR a kockéazatbecslés céljara meghatarozott szermaradék definicionak (definition of
residues for risk assessement) megfelelé szermaradék koncentraciot jelenti. Amennyiben a
szermaradékot a hatarérték ellendrzése céljabol definialt Osszetételnek megfelelden mérték
(definition of residue for enforcement), akkor azt a kétféle definicionak megfelelé szermaradékok
figyelembevételével meghatarozott konverzids faktorral korrigalni kell. A modszerre az 5.4

fejezetben adunk példakat.

A 14. egyenlettel szamolt fy o975 faktorokat 3 és 16 kozotti mintaszamoknal a 16. tablazat
tartalmazza. A faktorok kozelitdleg megfelelnek a szerkisérleti adatok eloszlasanak, ami azt
mutatja, hogy a szermaradékok 89%-a (a legalabb 5 értéket tartalmazé adatsorok esetében) a <7M
(hétszeres median) alatti tartomanyok egyikében volt. A szermaradékok értékeinek szorodasa a 4

vagy anndl kisebb adatsorok esetén ennél nagyobb, 7,5; illetve 8-as faktorokkal jellemezhetd.
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16. tablazat. Faktorok a 95%-os valdszinliséggel varhatd legmagasabb szermaradék érték

kiszamitdsahoz n elemii mintabol

funoors N fvnoors
8,0 10 6,1
7,5 11 59
7,1 12 58
6,8 13 5,7
6,6 14 5,6
6,4 15 5,5
6,2 16 54

© 00 N oo o1 &~ Wl S

5.3 Modell a kockézat alapt monitoring program tervezéséhez

Az elOkisérletek ¢és modellezések eredményei alapjan a monitoring program keretében a
kiilonb6z6 termény — szermaradék parosok vizsgalati prioritasanak meghatarozasara kétlépcsos
modellt dolgoztunk ki, mely a rendelkezésre all6 informacioktol fliggben fokozatosan
megbizhatobb Gtmutatast ad. A modell nem alkalmas a rendkivili esetek kezelésére, mint
példaul hirtelen fellép6 kartevok elleni védekezés vagy az eseti engedéllyel alkalmazott

novényveédo szerek maradékanak vizsgalata.

A modellel meghatarozott sulyoz6 faktorok figyelembevételével értekelhetd az egyes
termény — novényvédoszer-maradék kombinacio fontosaga. A stlyozé faktorok rangsoroljak a
kiilonb6z6 terményeket, melyeket MRM modszerrel a lehetd legtobb szermaradékra célszerti
megvizsgalni annak érdekében, hogy minél &tfogobb informéacio alljon rendelkezésre a
terményekben el6forduld szermaradékok szintjérdl és el6forduldsi gyakorisagarol a rovid- és
hosszatavu, lehetdleg kumulalt, fogyasztdi expozicid megitélése, valamint a termények
biztonsagos kereskedelmi értékesitése, exportja érdekében. A sulyozé faktorok alapjan
megallapitott fontossagi sorrend segiti a program koordinatort, hogy a rendelkezésre allo,

rendszerint korlatozott laboratdriumi kapacitast és anyagi eréforrasokat optimalisan hasznalja ki.

A vizsgalati prioritasok meghatarozasanal természetesen egyéb orszagspecifikus
tényezoket is figyelembe lehet és kell is venni, melyekkel a sllyozd faktorok alapjan
meghatarozott prioritasi sor finomithatd. Példaul bizonyos zodldségek, gyumélcsok fogyasztasi
tényezdje nagyon alacsony és nem indokolja a sulyozott vizsgalatukat, ugyanakkor ezen
termékek barmelyike az export bevétel fo forrasa lehet, ezért els6 prioritast kell kapnia a

monitoring programok vagy célzott vizsgalatok tervezésénél.
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E rovid bevezetdben felsorolt kiilonbozé szempontok jelzik, hogy a modell nem
alkalmazhaté automatikusan és a monitoring vizsgélatok tervezése nem egy személy, hanem
megfeleld informacidval rendelkezd szakemberekbdl allo team feladata, melynek tagjai kelld
ismeretekkel rendelkeznek példaul a novényveédo szer engedélyezés, fogyasztolr novényvéddszer-
maradék expozicid becslés, mezOgazdasagi termelés és értékesités, valamint a laboratoriumi
vizsgélatok teruletén. A modell a szisztematikus helyzetelemzést és a rendelkezesre &llo
informéciok objektiv megitélést segiti eld, de nem helyettesiti a kockazatkezeld szakember(ek)

felelos dontését.

1. Lépcsd, mely a ndvényvédd szer bevezetését kozvetleniil kovetd iddszakban alkalmazhato,
amikor még nincsenek a gyakorlati felhasznalast kvetd monitoring vizsgélati eredmények.
A prioritasok meghatarozasahoz figyelembe vessziik a n6vényvédé szerek engedélyezesét és
gyakorlati bevezetését megel6z6 vizsgalati eredményeket, a hatéanyag ARfD (ha indokolt)
értékét, az MRL-t és a szerkisérletek szermaradék vizsgalati eredményeit. Ezen Kkivil
nemzeti felmérésekbdl szarmazo élelmiszerfogyasztasi adatokat, vagy a WHO GEMSFood
adatbazisat is felhasznéljuk. Ezek az adatok minden regisztrdlt hatéanyag esetén
rendelkezésre allnak, a nemzeti szintii engedélyezéshez benyujtott anyagokban, vagy a

JMPR jelentéseiben.

2. Lépcsoé akkor alkalmazhat6, amikor mar a gyakorlati felhasznalast kévetéen véletlen
mintavételen alapuld monitoring, vagy célzott ellendrzd vizsgalati eredmény all
rendelkezésre. Az elsd lépcsében szamitott rangsort tovabb finomitjuk a monitoring

adatokkal és az élelmiszerfogyasztasi adatokkal.

A novényvédd szerek rendszeres alkalmazasat kovetGen célszerii egy-négy évenként a
korabbi rangsort feliilvizsgalni az tjabb novényvédbészer-maradék vizsgalati eredmények
alapjan, figyelembe véve tovabba az informaciok orszagonként valtozd hozzaférhetéségétol
fiiggden példaul a kritikus termények terméteriiletét, ndvényvédelmi gyakorlatat, a novényvédd

szerek forgalmi adatait és vagy felhasznaldsi gyakorisagat, az export partnerek valtozo eldirasait.
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5.3.1 A modellben alkalmazott sulyoz6 faktorok szamitasa
1. Lépcso:
Két killénb6z6 faktort szamitunk ki:
e Az Fyr faktor figyelembe veszi a varhatd6 maximéalis szermaradék (mrl)
meghatarozasaval jaro bizonytalansagot.
o [, faktor jelzi a potencialis akut expoziciobol sza&rmazd kockazatot, az ARfD-hez, ha

megallapitasra kerlt, viszonyitva.

A két faktor kozil a nagyobbat alkalmazzuk az adott termék — novényvéddszer-maradek
kombinécié sulyozésara (Fr1)

Az Fyre Kiszamitasanak Iépései:

(a) FmrL= fst + fupp (15)

Az fsr fakort (17. tablazat) az MRL és az STMR aranyabdl szamitjuk (5.2.1.4), a szermaradékok

median tartomanyokban el6forduld kumulalt gyakorisaga (P%) alapjan.
(b) fst=100-2P% (16)

17. tablazat. Az fst faktorok a median tartomanyokban

MRL/STMR

, >P% fr

arany
>7TM 100 0
6M< MRL<7M 89 11
SM< MRL <6M 86 14
4M< MRL <5M 79 21
3M< MRL <4M 72 28
<3M 55 45

Az f,p, faktor az MRL kis elemszamu szerkisérleti adatbol torténd becslésének bizonytalansagat

tikrozi:
(©) f= 0,5(100-B%) (17)

Ahol Bi-t a 7. egyenlettel szamitjuk a szerkisérleti eredmények szamabdl feltételezve, hogy

az OECD MRL kalkulator (OECD 2014) kriteriuma szerint a szermaradékok 95%-a (3,=0,95) az
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MRL alatt van. Az fsr és az fup kozel azonos sllyanak biztositasara egy 0,5-0s ,,finomitd”

tényezo6t iktatunk be.

A 17. egyenlet alapjan szamolt faktorokat a 18. tablazat tartalmazza a gyakorlatban

eléforduld szerkisérleti adatsorok elemszamat figyelembevéve.

18. tablazat. Az f,p, faktor a szerkisérleti eredmények szamanak (n) fliggvenyeben

Percentilis: $,=0,95

n Bt % 100-Bt% fn0’95
3 14 86 43
4 19 81 40
5 23 77 38
6 26 74 37
7 30 70 35
8 33 66 33
9 37 63 32
10 40 60 30
15 32 68 34
25 47 53 27

(d) A szermaradék akut fogyasztoi expozicidja kockazatat jelz6 Fq faktor szamitasa

__ESTI,

F =
ast ~ ARrfp

% (18)

Az ESTI, a varhato szermaradékok becsiilt 97,5 percentilisének megfelelé HRg g75 értékkel
szamitjuk, melyet a szerkisérleti adatsor STMR (median) értéke alapjan a 14. egyenlettel
hatarozunk meg, szlikség esetén a konverzios faktor figyelembevételével (5.2.2). A becsult
HRoo75s €rtékével szamitott rovid tavu expoziciot ESTIe-vel jeloljuk megkilonboztetésul a
szerkisérletekbdl szarmazd HR értékkel, a szokésos eljardssal, szdmolt ESTI értékétdl. A HRg 975
és az ARfD értékét a WHO Excel (2017) vagy az EFSA Primo3 modelljébe (2018)
behelyettesitve kdzvetlenll megkapjuk az Fa értékét. A WHO Excel makrojaba a megfelel6 adat
helyére az adott termény nemzetspecifikus élelmiszerfogyasztasi adatat is beirhatjuk, ha az
rendelkezésre all. Amennyiben nem, a sablonba beépitett regionalis fogyasztasi adatok is
hasznalhatdk. A szamitott expoziciondl a leginkabb kitett, legmagasabb Fg értéket eredményezé

fogyasztoi csoportot kell figyelembe venni.

A szamitott HRpg o75 értekkel az esetek nagy reszeben felllbecsiljik az ESTIe-t. Azonban
az akut becslésnél a konzervativ becslés, mint kiindulopont megfelelébb, mint kockaztatni az
alabecslést, melynek sulyos egészsegugyi kovetkezményei lehetnek. A kezdeti feliilbecslés

késobb tovabb finomithato a célzott vizsgalatokkal.
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2. Lépcso:

A vizsgalati eredmények alapjan a monitoring vizsgalati prioritasok meghatarozasanak
elosegitésére kifejlesztett specifikus lekérdezési formatum (Gn. 1867-es lekérdezés: Id. 4.2.3
alfejezetben, illetve példa az M2-es mellékletben) algoritmusa sulyoz6 faktort Fyo, szamit ki,
mely jelzi az adott szermaradék vizsgalat fontossagat a kivalasztott terményben. A faktor
szamitasédhoz felhasznaljuk a figyelembe vett idészakban a monitoring programban vizsgalt
mintdk szdmat (N) és a mérhetd szermaradékot tartalmazé minték eléfordulasi gyakorisagat ().

Fro = (fn + fp) (19)

Tekintve, hogy a BASELINE konzorcium (Ambrus et al. 2013) javaslata alapjan a 98%-0s
megfeleldség ellendrzést tlztiik ki célul, eldszor a kezelt terményekben el6fordulod
szermaradékok 98. percentilisénél (Bp=0,98) magasabb szermaradékot tartalmazé legalabb egy
minta el6fordulasi valosziniiségét () szamitjuk a binomialis eloszlas alap dsszefuggésével (7.
egyenlet) N minta vizsgalata esetén:

A Balapjan szamitott stlyozé faktor:
fn=100*(1-B;) =100*B," (20)

A mérheté szermaradékot (R) tartalmazé mintdk gyakorisdganal figyelembe vesszik a
mert szermaradék értékeket és a vizsgalati idGszakban érvényes engedélyezett hatarértéket
(MRL):

_ Y(R;xMRL™Y)
fp = 100 X —

(21)

Az R/MRL viszony figyelembevétele azért fontos mert, ha a vizsgalati modszer kimutatasi
hatdra kozel van az MRL értékhez, akkor a mintdban esetleg jelen 1évé szermaradékok
észrevétlenil maradhatnak, ami hibas informaciot ad az el6forduld szermaradékok
gyakorisagarol. Eppen ezért az f, szamitasanal a mért (és nem a jelentett LOQ) szermaradék
(<LOQ) értekeket vessziik figyelembe. Ugyanis szamos esetben mérnek a laboratoriumok az
LOQ és LOD kozti szermaradék értéket, ami fontos informacié az adott szermaradék
eléfordulasi gyakorisdgara vonatkozodan.

Az akut kockazatot a monitoring vizsgalatok soran mért, a szermaradék definicionak

megfelelden sziikség szerint korrigdlt legmagasabb szermaradék értékkel szamitjuk ki.

_ ESTIp
aM ™ Arfp

(22)

A termék — szermaradék kombinéaciét a T, faktorral sulyozva vesszik figyelembe, mely az

Fmo €s Fau kozul a magasabb érték.
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5.3.2 A kockazat alapu modell alkalmazasanak elve

A monitoring programok tervezését és a modell alkalmazasat segité grafikus dontési algoritmus

a 21. abréan lathato.

Szlkség van a peszticid-termény
START kombinacio ellenérzésére... ..monitoring __célzott
o program vizsgalat
@ . W keretében? keretében?
Detektaltak

szermaradék
szermaradékot a
szerkisérletekben? Nem

MRL=LOQ*

|
R>LOQ
varhaté szermaradék

v

@ 5 Szamold ki a becsiilt fARfD>EST|e Nem
A7 A<2% maximalis Szamold ki
i M_glk}:orq a kel?zeol/t ™ szermaradékokat @z ESTlgt Ly @
eriilet aranya?
| EERE ARMD < ESTlg
A>2%

vagy ismeretlen
Fr2<10—>< Nem

@ Nem, alkalmazd

Rendelkezésre all Igen, | 2 2. lépestt,

korabbi monitoring —» r> VRL szamold ki az Fy, ~7 Fr2>10

eredmény? 5204 7 i
| ™S F1,>100
Nem, alkalmazd az 1.
lépcs6t, szamold ki a
FMRL és Fast Igen

faktoiokat \’.
Fast> 100 ? —>Igen
¢

Nem, I Frq=10 ——>»< Nem

Allapitsd meg az
FT'] faktort »

Hasznald az Fy4
aktort a rangsoroldshoz

21. abra. Dontési séma a haromszintii monitoring tervezési modellhez. Roviditések, jelolések: A:
kezelt terulet ardnya (%), ESTle: 95%-s valoszintiséggel becsiilt rovidtavi bevitel; Fyre, Fmo:
stlyozési faktorok; Faum, Fast: rovidtava bevitelt figyelembe vevé sulyozasi faktorok; Fri: a
modell els6 1épcs6jénél alkalmazandd faktor Fyro €S Fast kK6zll a nagyobbik, Frp: a modell
masodik 1épcs6jénél alkalmazando faktor Faym és Fuo k6zil a nagyobbik (A Food Safety
Assessment of Pesticide Residues, Principles of Control of Small-Scale Production of Fruits and
Vegetables and Planning Risk-based Monitoring Programmes fejezetének (Horvath és Ambrus
2017) 11.3-as abraja magyar forditasban a kiado engedelyével felhasznélva)
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1.

lépés: Az engedélyezési szakanyagban rendelkezésre allé informacio ertékelése.

Vizsgaljuk a szerkisérleti eredményeket.

A szerkisérletek alapjan varhaté szermaradék a terményben?

11

1.2

1.3

Nem varhatdo mérheté szermaradék a kezelt terményben > A peszticid termék

kombinaciot nem sziikséges a monitoring program keretében ellendrizni.
Az MRL=LOQ%*: ez a helyzet az alabbi esetekben fordul eld:

A szerkisérletek végrehajtasakor a rendelkezésre allt analitikai modszerek
kimutatdsi hatara felett nem volt mérhetd szermaradék a kezelt terményben, (de
nem Kizart, hogy alacsonyabb koncentracidban jelen volt), ha a szert a cimkén
talalhaté utmutatonak megfelelden hasznaltak.

A hatésdg nem kivénatosnak mindsitette a szer haszndlatat, ezért az MRL-t az
LOQ-val egyenlének hatarozta meg (pl. az EU-ban ilyen esetekben altalaban az
MRL=0,01 mg/kg). Szermaradékok eléfordulhatnak, ha a ndévényvédd szert
illegalisan hasznalték, vagy a vizsgalt terményt olyan orszaghol importalték, ahol
a szer hasznalata engedélyezett. A névényvédo szerrel esetleg kezelt terményeket
ezert javasolt bevonni a monitoring programba.

R>LOQ, A névényvédd szer hasznalata mérheté szermaradékot eredményez >
tovabb a 2. 1épéshez

2. 1épés: A novényvédo szerrel kezelhetd terményeket [a tovabbiakban (ndvényi) kultarak]

az engedélyokirat alapjan egyenként értékeljuk. Vizsgaljuk a kulturak termesztési

terliletét (A) és a varhatoan kezelésre keriil6 terllet aranyat. A kezelt teriilet becslésénél

figyelembe vessziik, hogy engedélyezést kovetden a novényvédd szerek felhasznalasa

fokozatosan terjed a cég képviseldjének aktivitasa és a cég reklamtevékenysége

fuggvényében. A cég altal gyartott egyéb ndvenyvédos szerek alkalmazasanak a felfutasa

a forgalmazasi adatai alapjan becsiilhetd. A forgalmazasi adatok nem nyilvanosak, de az

engedélyezd hatdsag szakemberének a rendelkezésére allnak és a monitoring program

tervezésénél figyelembe vehetok.

2.1

Kezelt terllet aranya (A%)? Megbecsiilhet6 a novényvédo szerrel kezelt terilet a

teljes vetésteriilethez viszonyitva? Mekkora ez az arany?

Ha a kezelt teriilet ardnya (A%) <2%, kiszdmoljuk a becsult HRg g75 értékét az 1.
Lépcsonél leirt elvek szerint. Ezt kovetden kiszamoljuk a 95%-s valoszintiséggel

becsilt révidtavua bevitelt (ESTIe) a 14. egyenlet szerint.
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» Ha anovényvéddszer-hatdéanyag esetén nem volt sziikség ARfD megallapitasara,
vagy az ESTle < ARfD Kkijelenthetjuk, hogy nincs akut kockazat. A
potencialisan kezelt terllet kis ardnya miatt a termény szermaradék tartalmanak
a vizsgalata nem tartozik a prioritisok kozé és a novényvédoé szerrel kezelt
terményt nem, vagy csak Kivételes esetben sziikséges a monitoring programba
bevonni.

» Ha az ESTl. > ARfD > célzott ellendrzés javasolt, mert a kezelt termeények
kivalasztasara, a kis kezelt terméteriilet aranya miatt, a random monitoring
program keretében kis esély lenne, viszont a lehetséges akut kockazat fennall.
Ezert igy a kezelt termény novényvédoszer-maradék tartalmat a normal
mezdgazdasagi alkalmazasi koriilmények kozott végrehajtott kezelés(eke)t

kovetden célszerti ellendrizni az 5.5 fejezetben ismertetett elvek alapjan.

Javaslat a célzott ellendrzést kovetd kockazatkezeldi intézkedésre a célzott ellendrzés
eredményétdl fiiggden:

(@) A szamitott f, >100, vagy ESTI>ARfD - az engedélyokiratban
meghatarozott felhasznaldsi korilmények betartdsat célszerii a permetezési
naplok alapjan ellendrizni és folytatni a célzott mintavételt még egy
termesztési ciklusban.

(b) Az (a) pontban kapott eredmények ismétlédése esetén, amennyiben a szert az
engedélyokiratnak megfeleléen alkalmaztik, az engedélyokiratban a
felhasznalasi kortilményeket modositani kell Ggy, hogy a szer eldiras szerinti
alkalmazasat kovetéen a terményben maradé szermaradék az f,<100 es
ESTI<ARTD feltételeknek megfeleljen.

(c) A masodik éves célzott ellenérzés eredményeként az ESTISARSD és a két év
eredmenye alapjan az f,<100 -> a vizsgalt termény szermaradék kombinaciot
az Fr; faktor figyelembevételével illesztjik be a véletlen mintavételen alapuld

monitoring programba.

—  Haakezelt terlilet aranya (A%) >2%, vagy nem ismert - tovabb a 3. Lépéshez
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3. l1épés: Rendelkezésre allnak monitoring adatok az el6z6 évekbdl?

3.1 1gen: Figyelembe vesszilkk a rendelkezésre allé korabbi monitoring vizsgalati (M)
eredményeket (modell 2. Lépcsoje)

— Az MRL feletti szermaradékok (R> MRL) ardnya magasabb, mint 2%?

» Haigen, javasolt célzott vizsgalatot inditani.
» Ha nem, az Fy, sulyozéd faktor (Fam és Fmo kozil a magasabb)
figyelembevételével rangsoroljuk az adott termény — szermaradék kombin&ciot.
o Fr2 £ 10 — novényvédo-szer — termeny kombinaciot nem szilkséges a
monitoring programba bevonni.
o Fr2 > 10 — A ndvényvédd szer — termény kombinacidét megfeleld sullyal
javasolt bevonni a monitoring programba.
o Fr2>100 > célellenérzés javasolt
3.2 Nem: Ha nem all rendelkésre monitoringvizsgalati eredmény:

— alkalmazzuk a modell 1. Lépcsdjét az, engedélyezéshez hasznalt szerkisérleti
vizsgalatok eredményeivel. Rangsoroljuk a vizsgalt termény szermaradék
kombinéciét az Fr; faktor alapjan, ahol Fr1 a magasabb faktor Fasés Fyre kozil.

» HaFy > 100 2> célzott ellendrzés javasolt, egyéb esetben:
* Frp <10? 2> novényvédo-szer — termény kombinaciot nem szilkséges a
monitoring programba bevonni;
» ha Fq; >10? - az Fr; faktorral szdmolva hatarozzuk meg a névényvédo-
szer — termény kombinécidéhoz javasolt mintaszamot / allapitsuk meg a
kombinéacidk prioritas-sorrendjét;
3.3 A sulyoz6 faktor meghatarozasa a novényvédo szer forgalomba keriilését kovetd 5
évben.

A kezdeti id6szakban nem all rendelkezésre a megalapozott dontéshez szilkséges szamu

monitoring vizsgalati eredmény. Ezért az elsd 5 évben a szerkisérleti adatokbdl és a

monitoring vizsgéalatokbdl szarmazdé eredményeket az évek (k) szamatol fiiggden

vesszik figyelembe a stlyozo faktor (Fix) szamitasanal:
F=0,2x[(5-K)xF11+ kxF7] (23)

5.4 Példak a modell gyakorlati alkalmazasara

Feladat: a sziikséges mintaszdm meghatarozasa idedlis esetben, illetve gyakorlati kériilmények

kdzott. = kockazatkezeldi dontés
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Az alabbiakban gyakorlati peldakkal illusztraljuk a modell alkalmazasanak lehetdségeit.
1. példa: A kezelt termésben szermaradék nem varhato.

A JMPR az abamektin kisérleti eredményeit értékelve a hatarérték ellenérzésére és a

kockézatbecslésre egységesen az avermektin B, szermaradék komponenst javasolta.

A burgonyara a kritikus GAP 2x21 g ai/ha, a varakozasi id6 14 nap. Tizenharom
szerkisérletben az abamektint 3-6 alkalommal alkalmaztdk a GAP-nak megfelelen, illetve
6x112 g ai/ha dozisban. Szermaradékot egyik mintdban sem taldltak (<0,005 mg/kg).
Figyelembe véve, hogy detektalhatd szermaradék az abamektinnek a javasoltnal sokkal

magasabb dozist alkalmazasat kovetden sem volt jelen, a JMPR HR értékét 0 mg/kg-ra becsllte.

Mivel a csak egyedi modszerrel meghatarozhatd abamektin alkalmazdsdat kovetden
szermaradék a burgonyaban nem varhatd, nem sziikséges az abamektin szermaradék vizsgélatat

burgonyaban a monitoring programba iktatni.
2. példa: Ujonnan engedélyezett novényvédé szer értékelése

Az izopirazam egy széles spektrumli gombadlészer, melyet Happyland felhasznalasra
engedélyezett a JMPR értékelése alapjan (FAO 2011, JMPR 2011 Report). A JIMPR ARfD =0,3
mg/ttkg értéket hatarozott meg és a vizsgalando szermaradékot az alabbiak szerint definialta:
Novényi termékekben a szermaradék a hatarérték ellendrzése: izopirazam (a syn-isomer és anti-
isomer Gsszege).

Az lizemi felhaszndléast kovetden szermaradék vizsgalati eredmény nem all rendelkezésre,
az izopirazammal kezelt blza terményeket a JMPR jelentésben kozolt szerkisérleti eredmények
alapjan értékeljiik a modell elsd 1épcsdjének megfelelden.

Az izopirazam szermaradékok bdzéban: (n = 11): < 0,01 (7), 0,012, 0,012, 0,014 és 0,017
mg/kg. A kockazatbecslésre meghatarozott szermaradékok (izopirazam + CSCD459488): <
0,015 (7), 0,018, 0,019, 0,019 és 0,026 mg/kg. A IMPR 0,03 mg/kg mrl (MRL)-t és 0,015 mg/kg
STMR-t javasolt buzara és a feldolgozasi kiserletek alapjan 0,0083 mg/kg-ot a teljes kiérlésii
kenyérre.

A sulyoz6 faktorok szamitasa:

fvre= st + fapp
Az fyre-t a szerkisérletek szamat, valamint az MRL és a megfeleld6 median szermaradék
(<0,01=0,01) aranyat figyelembevéve szamitjuk. A Bp =0,95 az OECD kalkulator alapelvének

megfelelden.
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Az 'fsr' fakort az MRL és az STMR aranyabol szamitjuk a szermaradékok Fy\ tartomanyokban

eléforduld kumulalt gyakorisaga alapjan. A 17. tdblazatbol az fst =28.

Az fgp-t @ 17. egyenlettel a Bp=0,95 és n=11 figyelembevételével szamitjuk (Btzl-Bp“:O,43
—43%)
fapp=0,5(100-43)=28,5

fmrL=28+28,5=56,5
Akut kockazat figyelembevetele (13., 15. és 18. egyenletek):
fun= 10,233xn0228=5 92
HRpo,975= STMR-P x 5,92=0,0083%5,92=0,049 mg/kg;

Az ESTI-t a teljes ki6rlésti btzalisztb6l szamitjuk a WHO IESTI makré 2017-es verzidjaval,
feltételezve, hogy a kenyérbe 79% liszt kerdil. (Szenczi-Cseh és Ambrus 2017)

Fast=0; FpmrL > Fast —— F11=56,5

A blza vizsgdlatat az elsé év monitoring programjaban a 56,5 siulyozo faktorral vessziik

figyelembe.

Figyelmet érdemlé szempontok:
o Az fyre értékét a hatarérték ellendrzésre definialt szermaradékokbol szamitjuk.
e Ha a szermaradék a Kimutatasi hatar alatti, az STMR-t az LOQ értékével szamitjuk,
kivéve az olyan eseteket, amikor az STMR nullanak tekinthet6 (1d. 1. példa).
e A kozvetlenil nem fogyaszthato termékeknél a feldolgozott termékre vonatkoz6 STMR-

P értéket vessziik figyelembe.

3. példa: Toxikus metabolit figyelembeveétele

A 2008 évi JMPR ertékelte a dimetoat vizsgalati eredmeényeket (FAO 2008). Az akut fogyasztoi
expoziciora a dimetoat és a 10-szer toxikusabb ometoat szermaradékok 6sszegére ARfD=0,02
mg/ttkg értéket hatarozott meg. A szerkisérletekben 0,03 kg ai/hl dozissal végzett kezelést
kovetéen 7 nappal zoldpaprikaban 0,03, 0,03, 0,06, 0,14 és 0,26 mg/kg dimetoat valamint < 0,02,
0,02, 0,02, < 0,04 és 0,1 mg/kg ometoat szermaradekokat mértek. Figyelembe véve a 3 napos
mintavételt kovetéen tapasztalt kerekitett atlagos dimetoat / ometoat aranyt (0,4) valamint a

dimetoat / ometoat molekulasiulya aranyat (1,076) A Kkimutatdsi hatar alatti ometoéat
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szermaradekok esetén (LOQo) a dimetoat equivalensben (Cp) kifejezett szermaradék: C+ = Cp +
(LOQo x 10 x 1,076 x 0,4). A dimetoat és ometoat egylittes koncentréaciéja (Ct)(0,12, 0,25, 0,28,
0,31 és 1,3 mg/kg) alapjan a JIMPR 0,28, 1,3 és 0,5 mg/kg értékeket javasolt az STMR, HR és

mrl értékére.

Happyland a JMPR értékelése alapjan engedélyezte a dimetoat hazai felhasznaldsat. Az
egyik fontos export partner viszont 0,01 mg/kg hatarértéket hatarozott meg, ami kizarta a
dimetoat alkalmazésat az exportra termelt paprikdban. Ezért az exportalo vallalat tertleti
agronomusain keresztiil tajékoztatta a szerz6dott termeld partnereit, hogy dimetoatot nem

hasznalhatnak.

A biztonsagos export érdekében 115 véletlen minta vizsgalataval az exportor 91%-0S
valosziniiséggel tervezett meggydézédni arrdl, hogy a termeldk legalabb 98%-a betartotta a

technoldgiai utasitast (feltéve, hogy nem talaltak dimetoat szermaradékot egyik mintdban sem).

Figyelmet érdemlé szempontok:

e Ha a hatarérték ellendrzésére a szermaradék definicigja tobb kiillon mért komponens
Osszegét hatarozza meg, akkor a kimutatdsi hatir alatti szermaradékokat a f6
szermaradékkomponenshez (esetlinkben a dimetoat) viszonyitott toxicitasuk és a mérhetd
koncentracioban  jelenlévd  szermaradékokbol —meghatarozott atlagos aranyuk
figyelembevételével kell a f6 komponens equivalensében kiszdmitani.

e A helyes mez6gazdasagi gyakorlat elveinek megfeleléen a novényvédelmi technoldgiat a
célzott piac kovetelményei figyelembevételével kell megvélasztani, melyhez a
termeldknek szakmai segitséget kell nyujtani.

e A kockazatkezeld (esetlinkben az exportdr) joga €s felelossége a termék megfeleldség

ellenbrzéséhez a Bp és Pt értékek megvélasztasa. A 20. tblazat csak ajanlast tartalmaz.
4. példa: A kezelt tertlet nagysaga ismert

Sunnyland Kisérleti engedélyt adott az abamektin alkalmazasara zoldpaprikaban, a 2015 evi
JMPR értékelése alapjan (ARfD = 0,003 mg/ttkg; MRL=0,09, HR=0,051, STMR=0,007 mg/kg;
a szermaradék definicidja ellendrzés és kockazatbecslés céljara avermektin Biy) 22 g
hatdéanyag/ha dozissal és 3 napos varakozasi idével, tovdbba engedélyezte 200 ha (a teljes
termesztési teriilet <1%) kezelésére elegendd készitmeny importalasat. A készitményt a termelSk
szovetségén keresztiil kiosztotta azzal a feltétellel, hogy az orszadg kiilonboz6 teriiletén

zoldpaprika védelmére szabad felhasznalni. 600 termel6 kapott a szerbdl, melyek koziil véletlen
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mintavétellel 20 teriiletrél 2-2 mintat vettek a Codex mintavételi eljarasa szerint (CAC 1999). A

szermaradékok vizsgéalati eredményeit a 19. tdblazat tartalmazza.

19. tablazat. A kezelt teriiletekrdl vett mintak avermektin B, Szermaradék tartalma

# Ry Rz A # R1 R A

1 0,005 0,002 0,86 11 0,061 0,065 0,06
2 0,004 0,035 1,59 12 0,028 0,032 0,13
3 0,061 0,057 0,07 13 0,027 0,033 0,20
4 0,005 0,008 0,44 14 0,012 0,024 0,67
5 0,033 0,056 0,52 15 0,048 0,060 0,22
6 0,008 0,010 0,25 16 0,005 0,005 0,10
7 0,025 0,035 0,33 17 0,061 0,066 0,08
8 0,045 0,048 0,06 18 0,065 0,049 0,28
9 0,055 0,045 0,20 19 0,005 0,007 0,28
10 0,034 0,040 0,16 20 0,036 0,040 0,11

#: sorszdm; A=(Rmax-Rmin)/Rat

A péarhuzamos méresek bizonytalansagat a 2. és 4. egyenletekkel sz&mitottuk. Az &tlagos
A = 0,33. A 4. egyenlettel 2 parhuzamos mintara szamitott relativ bizonytalansag 0,292. Az 10
természetes egységet tartalmazo dsszetett minta alapjan szamitott CVpyim €rtéke 0,924, mely
sokkal kisebb, mint a Farkas és munkatarsai (Farkas 2017) altal kifejlesztett Excel template-be
épitett 1,73-as tipikus érték, ezért a template eredményei biztonsaggal alkalmazhatok. Tiz kezelt
teriiletr6l szarmazo6 duplikalt mintdk figyelembevételével a template-tel szamitott cselekvési
kiiszobérték 0,07 mg/kg. A 40 mintdban mért legmagasabb koncentréacié (0,066 mg/kg) Kisebb,

mint a cselekvési kiiszob koncentracio.

Megallapithatjuk, hogy a kisérleti engedélyben szereplé felhasznaldsi eldirdsokat

alkalmazva az abamektin biztonsdgosan felhasznalhato a zéldpaprika kartevok elleni védelmére.

Figyelmet érdemlé szempontok:
e A hatbanyag nagyon alacsony ARfD értéke (0,003 mg/kg) indokolja az 5.5 részben
javasolt 8-20 kezelt teriilet mintazasanal a maximumot (20) valasztani.
o Ismert kezelésii teriiletekrl vett mintdk vizsgalata alapjan a termékmegfeleldséget a
cselekvési szint meghatarozasara kidolgozott modszerrel célszerii ellendrizni (Farkas
2017), mely figyelembe veszi az adott termény mintavételi és mérési kombinalt

bizonytalansagat.
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5. példa: Szerkisérleti eredmények rendelkezésre allnak, ARfD nem sziikséges

A ciantraniliprollal kezelt kinai kelben a szerkisérletekben mért szermaradékok: 1,1, 1,2, 1,6,
2,0, 2,2, 2,4, 2,5 és 2,8 mg/kg. ARfD megallapitasat a JMPR nem tartotta sziikségesnek (FAO
2013b, 2015). A Sunnyland engedélyezé hatdsaga ugy dontdtt, hogy a kinai kel Kiseérleti
eredményei alapjan engedélyezi kelkaposztaban a szer felhasznalasat. Az OECD kalkulator
segitségével 6 mg/kg hatérértéket hatarozott meg és utasitast adott, hogy a gyakorlatban
el6forduld szermaradékokat monitoring programban ellendrizzek.
A kelkaposzta mintazas sulyozasi faktoranak (20. dbra) meghatarozasa:
— 1. Iépés: Megallapitjuk, hogy szermaradék eléfordulasa varhato, az MRL >LOQ -> folytatas
2. 1épéshen
— 2. 1épés: a kezelt teriilet ardnya nem ismert - folytatas a 3. [épésben
— 3. lepés: korabbi monitoring eredmény nem all rendelkezésre, - alkalmazzuk az 1. Lépcsét
Az MRL/STMR arény (6/2,1) <3, az fst értéke a 17. tablazatbol 45.
Az fngp 8 szermaradékvizsgalati eredmeény alapjan a 18. tablazathol 33. (A tablazatban nem

szereplé mintaszamokra az fygp értéke a 17. egyenlettel szamithato.)
A 15. egyenlet alapjan az Fyr = 45+33=78

Tekintve, hogy akut toxicitassal nem kell szamolni, a monitoring programban vizsgalandd
mintak szamat a 20. tablazat alapjan lehet meghatéarozni.

A kockdzatkezeld szakemberek mérlegelték, hogy a kelkaposzta forgalmazott mennyisége és

a fogyasztdsi tényezoje nagyon alacsony, akut toxicitdssal nem kell szamolni ezért ugy dontottek,

hogy a kévetkezé haroméves vizsgalati ciklusban dsszesen 45 tétel ellendrzésére kerlljon sor.

Figyelmet érdemlé szempont:
A modellel szamitott sulyozo faktor a kockazat alapi monitoring tervezés segédeszkoze,
automatikusan alkalmazni nem célszerli, hanem a kiilonb6zo teriiletek szakembereibol allo

teamnek a faktor mellett egyéb tényezdket is ajanlott mérlegelni.

6. példa. Szerkisérleti és monitoring adatok egyuttes figyelembevétele

A ,Quickact” rovarirtd szerrel kezelt salataban a szerkisérletekben mért szermaradék értékek:
(N=8): 0,007, 0,011, 0,019, 0,020, 0,035, 0,045, 0,047 és 0,097 mg/kg. A becsiilt STMR, HR és
mrl koncentraciok 0,0275 mg/kg, 0,097 mg/kg és 0,15 mg/kg.

A vegyilet ARfD értéke 0,003 mg/ttkg.
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A szerkisérleti eredmények alapjan a sulyozo faktor szamitasa:
Az fsta 0,15/0,0275=5,45 MRL/STMR aranybol a 16. tablazat alapjan:14
Az fogp = 33 (8 kisérletbdl a 17. tablazat alapjan)
Fmre a 15. egyenlet szerint Fyr =fst+fapp=47
A 13. egyenletbdl az fy,=6,37
A HRg975= fmn XSTMR = 6,37%0,0275=0,175
A WHO template-el HRg g75 értékkel szamolva az F,=130% (2-6 éves gyermekre)
Fas>Fmre—F11=130
Monitoring vizsgalatok értékelése:
A két év soran végzett 55 monitoring vizsgalat eredménye: 0,34, 0,12, 0,11, 0,095, 0,05, 0,03,
0,025, 0,01, <0,005 (47 esetben).
fmo=Tm+f,
fn=100%0,98>°=32,92
fo-t a 20. egyenletbdl a <LOQ értékeket LOQ=0,005-el szamolva:
f,=100x%(1/55)%(1,02/0,15)=82,4
Fama WHO template-el =240%—240
Fr2=240
A szerkisérletek és a monitoring vizsgalatok eredménye alapjan a kombinalt stlyozo faktor

(22. egyenlet):
Fi= 0,2%(3xFr1+2xFr,) = 0,2%(3x130+2x240) =174

Tekintve, hogy:

— mind a szerkisérletek mind a 2 éves monitoring vizsgalatok eredménye azt mutatja,
hogy a ,,Quickact” rovarirto szer hasznalatakor az akut kockézat veszélye jelentGs;

— a monitoring vizsgalatok soran egy mintaban az engedélyezett hatarérték kétszeresénél
magasabb, két mintaban az MRL-hez kozeli értéket mértek;

— tovabba a salatat a kisgyermekek gyakran testsulyukhoz viszonyitva nagyobb aranyban
fogyasztjak, mint a felnéttek:

Az engedélyezé hatosag ugy dontott, hogy nincs értelme tovabbi célzott vizsgalatokat

végezni es visszavonta a rovarirto szer felhasznalasi engedelyét salataban.

Figyelmet érdemlé szempontok:
e A szerkisérleti eredmények alapjan (HR=0,097) az ESTI <ARfD értek adodott. Nem

alkalmaztak a modelliinkbe épitett konzervativ megkdzelitést, mely figyelembe veszi,
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hogy korlatozott szamu kisérletbdl csak nagy bizonytalansaggal lehet a HR és mrl értékét
becstlni, és a szert engedélyezték.

e A monitoring vizsgalatok eredménye alatamasztotta, hogy a szer engedélyezésekor
végrehajtandé kockézatbecslésnél célszeri lenne a korlatozott szamu szerkisérleti
eredmény alapjan becsilt hatarérték és fogyasztoi expozicid bizonytalansagat figyelembe
venni és annak alapjan donteni az adott szer felhasznalasi koriilményeirol.

e Azokban az esetekben, amikor a szerkisérletek alapjan akut kockazat valdszintsithet6 az
adott novényvédd szerre legfeljebb célzott szermaradék vizsgalattal 0Osszekotott
korlatozott engedélyt célszerli kiadni, mely alapjan egy-.két termelési ciklus alatt

eldonthet6, hogy a szer lizemi szintii felhasznalasa fogyasztoi kockazattal jar-e.

7. példa: Fogyaszt6i expozicidbecslés monitoring vizsgélati eredmények alapjan, ha a
szermaradék definicié kiilonb6z6
A JMPR spirotetramatra ARfD= 1 mg/ttkg értéket, az MRL ellendrzésére és a fogyasztoi
kockazatbecslésre killonb6z6 szermaradék definiciot hatarozott meg (FAO 2008):
MRL ellendrzés névényi termékekben: spirotetramat plusz spirotetramat enol;
Fogyasztoi expoziciobecslésre: spirotetramat plusz a metabolitjai (spirotetramat enol,
spirotetramat  ketohidroxi, spirotetramat enol glikozid, és spirotetramat monohidroxi),

spirotetramatban kifejezve.

Szermaradékok csemegekukoricdban, Ausztralidban végzett szerkisérletekben (FAO
2015):
spirotetramat és -enol metabolit: 0,056, 0,056, 0,1, 0,12, 0,12, 0,24 és 0,4 mg/Kkg;
spirotetramat +4 metabolit: 0,12, 0,12, 0,18, 0,18, 0,18, 0,3, és 0,62 mg/kg;

kanadai kisérletekben:
spirotetramat és -enol metabolit: 0,04, 0,061, 0,235, 0,48, és 0,545 mg/kg;
spirotetramat +4 metabolit: 0,071, 0,125, 0,31, 0,6 es 0,695 mg/kg.
A JMPR 0,31 mg/kg, 0,75 mg/kg STMR és HR értékeket, valamint 1,5 mg/kg mrl-t

javasolt.
A Sunnylandon 4 év alatt az MRL ellendrzésre 67 csemegekukorica mintat vizsgaltak. A

mért szermaradékok: 2,1, 1,2, 1,1, 0,9, 0,5 (3),0,4 (3), 0,33(5), 0,15 (3), 0,05 (4),0,04 (8), <LOQ
(37) mg/kg.
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A mért legmagasabb szermaradék meghaladta az MRL értékét, ezért megbecsilték a
fogyasztokat érd expozicidt, melyhez a kockdzatbecslésre definialt szermaradék értékeket kell
figyelembe venni. A JMPR nem hatarozott meg konverzids faktort (C;) a kétféle
szermaradékdefinici6 figyelembevételére. Ezért els6 1épésben az EU-ban alkalmazott
modszerrel (az adatsorok medianjanak a hanyadosa) (Richter et al. 2018) szamitottak a Cs
értékét, mely az ausztral kisérletekb6l 1,5, a kanadaibol 1,32 az Osszevont 12 Kkisérleti
eredménybdl 1,5. Figyelembe véve, hogy a kis elemszambdl becsiilt medidn érték nagyon
bizonytalan (<9 eredménybdl nem lehet a median 95%-0s konfidencia intervalluméat szdmitani)
(Diem és Seldrup 1982) megvizsgaltak, hogy a két szermaradékdefinicio kozott megallapithatd-
e valamilyen kapcsolat. Az eredményt a 22. abra mutatja, mely a 23. egyenlettel leirhatd linearis

kapcsolatot jelez, ahol Cens az MRL ellenérzésre mért szermaradék:

2
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22. dbra. A hatérerték ellenc’irzég’érg és a kockazatbecslésre meghatarozott spirotetramat
A mért legmagasabb szermaradék (Cenr =2,1 mg/kg) haromféle mddszerrel becsilt
konverzios faktorral szamitott megfelel6je (Szermaradék expoziciobecslésre, Crisk) 3,15 (ausztral
és kombinalt C¢ szorzofaktorral), 2,77 (Kanada Cs szorzofaktorral) 2,62 (linearis 6sszefiliggés
alapjan). Figyelembe véve, hogy ilyen esetekben a fogyasztoi expozicid konzervativ becslése az
indokolt az Fyv értékét a Cisx =3,15 mg/kg értékkel a WHO template-tel szamitva Fayu=1%
értéket kaptak.
Az eredmények azt jelzik, hogy az MRL 40%-o0s tullépése sem jelent fogyasztdi kockazatot,
ezért a monitoring programba a csemegekukoricat a 6. példaban ismertetett médon szamitott

Fro=Fmo=85-0s faktorral lehet figyelembe venni.
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Figyelmet érdemlé szempontok:

e Az EU-ban alkalmazott Ci=Cneqrisk/Cmed, enf (2 k€t adatsor medianjanak az aranya) egy
gyakorlati megkozelités, de nem rendelkeziink elegendé tapasztalattal annak
megerositéséhez, hogy a két adatsor medianja a szermaradékok aranyat megfeleléen
tlkrozi. (Ambrus és Hamilton, 2018). Ezért, ha a rendelkezésre allo adatok lehetévé
teszik, a kiilonbozd adatsorokbdl szamitott legmagasabb Ciisx értékkel célszerii a
fogyasztoi expozicidt szamitani.

e Tekintve, hogy a laboratériumok a szokdsos monitoring programokban optimalis
esetben a hatarérték ellendrzésére meghatarozott szermaradék definicid szerint
vizsgaljak a mintakat (gyakran eléfordul azonban, hogy csak a MRM-el meghatérozott
hatbéanyagot, vagy szermaradék komponenst), a monitoring eredmények alapjan
végrehajtott fogyasztdi expozicidobecslésnél mindig célszeri ellendrizni, hogy a
jelentett érték mely szermaradék komponenseket foglalja magaban.

e Azokban az esetekben, amikor nem all rendelkezésre a C; sza&mitdsahoz
szermaradékvizsgalati eredmény, a novenyekben végzett metabolizmus vizsgalatok

adhatnak tAmpontot.

5.5 A mintaszdmok meghatarozasanak szempontjai

A Kkockézat alapi modelliink segiti a véletlen mintavételen alapuldé monitoring program
tervezését figyelembe véve az engedélyezett novényvéddszer-maradék hatarértéknél magasabb

szermaradék eléforduldsi valdszintiségét, tovabba a fogyasztok akut expozicidja kockazatat.

Optimalis esetben terményenként és vizsgalati idészakonként, ami fellelhet egy vagy tobb
termelési ciklust, legalabb 149 véletlen eljarassal kivélasztott tételbdl vett minta vizsgélatara
lenne sziikség, mely lehet6vé teszi az engedélyezett novényvéddszer-maradek hatarértéket 2%-
nal gyakrabban meghalado szermaradékok el6fordulasanak a jelzését 95%-os valdsziniiséggel.
Tekintve, hogy forgalomban [évd tobbezer termény ilyen gyakorisaghh ellendrzése nem
valdsithaté meg, ha a kockazat kisebb, akkor az engedélyezett hatarértéket meghalad6 (hibas)
tételek kisebb valosziniiségli azonositdsa kevesebb minta vizsgalataval is elfogadhato. A
vizsgalati eredmények megbizhatdsagat okszerii, szabalyosan végrehajtott mintavétellel és

hatékony bels6é mindségbiztositassal kell elésegiteni.
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Idedlis esetben a szamitott sulyozo faktoroknak (F) megfeleléen vizsgalanddé mintak
szamat a 20. tablazat tartalmazza.

A monitoring program keretében vizsgalhaté mintdk szama fugg a rendelkezésre &llo
mintavételi €s laboratdriumi kapacitastol, valamint a pénziigyi fedezettol.

Ha a kell6 szamu vizsgalathoz sziikséges erdforrdsok nem allnak rendelkezésre, a
legkritikusabb termény-peszticid kombinacionak adunk prioritast és a tébbi kombinaciot

aranyosan kevesebb mintaval ellendrizziik.

20. tablazat. A javasolt idedlis mintaszdm a sulyozo faktorok (F) fliggvényében

F N BtY%*
>100 149 95
>75 114 90
>50 94 85
>40 60 70
>30) 46 60
>20 30 45
>15 15 25
>10 10 18
<10 0 0

! a hibas tétel azonositasanak valosziniisége 98%-os megfeleldséget feltételezve.

Olyan esetekben amikor a kockazatelemzés alapjan célvizsgalatok elvégzését tartjuk
szlikségesnek az ismert kezelési teriiletek koziil véletlen mintavétel elve alapjan valasztjuk ki az
ellenérzendéket. A mintavétel bizonytalansagdnak a vizsgalata soran nyert tapasztalatok alapjan
(Farkas 2017) >8 terméteriiletrdl javaslunk > 2 fiiggetlen parhuzamos, a vonatkoz6
kovetelményeknek (EB 2002/63/EK) megfelelé 0sszetett mintat venni szermaradék vizsgalatra
¢és pontosan feljegyezni a kezelések koriilményeit a permetezési naplok alapjan, mely lehetové
teszi a novényvédelmi technologiai eldirasok sziikség szerinti felllvizsgalatat is. 20-nal tobb

tertlet mintazasa gyakorlatilag nem befolyasolja a kapott eredmeny megbizhatdsagat.

5.6 Uj tudomanyos eredmények

Ot kontinens huszonhét orszdgaban a normal mezdgazdasagi gyakorlatnak megfeleléen 47
novényveds szerrel kezelt 113 fliggetlen terméteriiletr6l szarmazo 24 féle terménybdl vett 90-
320 egyedi termés mintdkban mért, dsszesen 19600 vizsgalati adatot elemeztem. Az
eredményeket a vizsgalati adatokra illesztett 500000 elemszamud lognormal eloszlasu
adathalmazzal végzett modellvizsgalatokkal egészitettem Kki.

1. A termoteriiletekrol szarmazo vizsgadlati eredmények és a modellvizsgalatokbol levont

kovetkeztetések alapjan jellemeztem az elemi mintdk szermaradéktartalmanak kezelt
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tertleten bellli eloszlasat és bemutattam, hogy 5-25 minta vizsgdlati eredményébdl egy
adott termenyben varhatd szermaradékok tartomanyra megbizhatd kovetkeztetést levonni
nem lehet. Az utébbihoz 8-20 kiilonbozd kezelt teriiletrél vett minimum 100-100 véletlen

mintavételi eljarassal kapott minta vizsgalatara lenne sziikség.

A FAO/WHO JMPR szakért6i altal az mrl, HR és STMR értékek meghatarozasara
kivalasztott 1950 novényvédészer-hatdanyag és termény kombinécidt reprezentdld 25766,
jellemzéen 10-25 elemi mintat tartalmazd, 0Osszetett minta szermaradék tartalma alapjan
vizsgaltam a szermaradék koncentracio kezelt teriiletek kozti variabilitasat. A szerkisérletek egy-
egy adatsordban 1évd Osszetett mintdk szadma 5 és 121 kozott volt. A leggyakrabban 6 vagy 8
szerkisérlet alkotott egy adatsort. A szermaradék adatsorok jelentésen kiilonboz6 atlagn
koncentracidtartomanyanak az 6sszehasonlitdsdra az adatsorokat alkotd egyes szermaradék
értékeket az adatsor atlagos szermaradékaval osztva normalizaltam. igy 1-es atlagu szermaradék
adatsorokat kaptam. Az egyes normalizalt adatsorokat Osszesitve a szermaradékok terileti
eloszlasat jellemz6 25766 elemi, 1-es atlagl, 0,794 CV,, értékii alapadathalmazt kaptam,
melybdl visszatevéses véletlen mintavétellel kiilonb6zo elemszamu szintetikus ,,szerkisérleti”
adatsorokat generaltam a szermaradékok kezelt teriiletek kozotti eloszlasat befolyasolo tényezok
hatdsdnak a vizsgalatara. Az egyes Kkisérleti adatsorokban a szermaradékok eloszlasat a
legmagasabb szermaradék (HR) és az adatsor medidnjanak (M) aranyaval (Fyw) jellemeztem,
mivel a medidn értékét a vizsgélati mddszer kimutatdsi hatara alatt <50%-ban jelen levd

szermaradék értékek nem befolyasoltak.

2. A szerkisérleti és modellvizsgalati eredmények elemzése alapjan meghataroztam a kezelt
terlletek atlagos szermaradék tartalmanak tertletek kozotti variabilitasat, a szerkisérleti
adatsoroknak a medianjukhoz viszonyitott terjedelmét, az mrl becslés pontossagat és
bizonytalansagat befolyasolo tényezoket, valamint az mrl becsléshez sziikséges minimalis és
optimalis kisérletek szaméat. Az mrl és a kozelitéleg pontos fogyasztoi expozicio becsléséhez
minimalisan 8 optimalisan 16-25 kisérletre van szilkség fliggetlenil a vizsgalt kultira
termdteriiletének a teljes mezégazdasagi miivelt teriilethez viszonyitott szazalékos aranyatol,

szemben a jelenlegi minimalisan 4-5 kisérletet specifikalo Codex iranyelvvel.

crcr

A fogyasztok megbizhatd expozicidjanak lehetd legpontosabb meghatarozasanak
elésegitésére megvizsgaltam a determinisztikus modszer két input paraméterének [HR és median
(M); a JMPR jelentésekben STMR)] a szerkisérletek szamatol fiiggé kapcsolatat. Annak

érdekében, hogy a rendelkezésre all6 korlatozott szamu kisérleti eredmeny alapjan tudjam
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becsiilni az estetek 95%-ban varhato HR értékét, az alapadathalmazbol 10000-szer ismételt
véletlen visszatevéses mintavétellel nyert 4-32 elemszdmi (n) mintdk mediénjainak 5.
percentilisét viszonyitottam az alapadathalmaz ismert 97,5. percentiliséhez (3,009), mely az akut

expozicid becsléséhez figyelembeveendd koncentracio. Az

o = 3,009
Mn ™ po,05p 1

hanyadost minden n elemii mintasorozatra kiszdmitottam.

3. Az alapadatsokasag ismert 97,5. percentilisének (3,009) és az n elemii mintik median
értékeinek az 5. percentilise hanyadosanak (fM,n) figgése az n-t6/ az alabbi egyenlettel
irhato le:

fun = 10,233 x n~%%28 (R2=0,9909)
A szerkisérleti adatsorok STMR értékeibol az esetek 95%-ban varhato HR a kévetkezo
egyenlettel szamithato:
HRpg 975= fmn X STMR
Az egyenletbe az expozicidbecslésre definialt STMR értékeket kell behelyettesiteni. Azok
hianyaban a monitoring vizsgadlati eredményeket kell megfeleld korrekcios faktorral

figyelembe venni.

A korlatozott szamu szerkisérlet alapjan meghatarozott novényvéddszer-maradék
hatarérték és a termeldi gyakorlat Osszhangjat, a fogyasztok novényvédoszer-maradék
vizsgalatokkal ellendrizni kell. A tizezres nagysagrendi termény — novényvéddszer-maradék
kombinaciok atfogd ellendzrése gyakorlatilag (korlatozott laboratériumi kapacitas, anyagi
er6forras) kivitelezhetetlen. Az egyes termények ellendrzésének fontossadgat rangsorolni kell,
melyre nem all jelenleg rendelkezésre kvantitativ kockazatbecslésre alkalmas modszer.

4. Kidolgoztam egy kétlépcsds kvantitativ kockédzat alapd monitoring tervezési modellt, mely az
egyes  termény-novényvédoszer-maradék  kombinaciok  vizsgélata  fontossaganak
rangsorolésara szolgéalo sulyoz6 faktorok megéallapitasahoz figyelembe veszi

— az elsd lépcsoben a novényveédo szer engedélyezésekor rendelkezésre dllo
informéaciokat (szerkisérleti eredmények, ARfD [mg/ttkg], MRL);
— a masodik lépcsoben a szer felhasznadldsat kovetéen végzett szermaradék monitoring
vizsgalatok eredményét is.
A modell alkalmazasat kiilonbozo szituaciokat bemutato példakkal illusztraltam és javaslatot

tettem a kritikus esetek 95%-os valosziniiségii feltardsahoz sziikséges mintaszamra véletlen
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mintavételen alapulo monitoring jellegii ellenorzés és az ismert teriiletek mintazasaval

végrehajtott célzott vizsgalatok esetén.

Az Uj tudomanyos eredmények részletesebben kifejtve a kovetkezok:

1. Az elemi mintakban mért szermaradékok eloszlasa egy-egy kezelt tertileten bellil szazszoros
tartomanyban  folyamatosnak  tekintheto, kisebb  gyakorisaggal elofordulo  széles
tartomanyban szoréddé magas koncentracidkkal. A szermaradékok kezelt terlleten belili
eloszlasét legjobban az eltolt lognormal eloszlassal lehet jellemezni.

Az egy kezelt teriiletrél vett 5-25 elemi minta szermaradéktartalmabdl szamitott CV
értékek tartomanya nagyon széles, és atlaguk aldbecsuli a kezelt terlleten a
szermaradékeloszlast jellemzd valodi CV értéket. A mintaszam novelésével a CV értékek
tartomanya csokken és atlagértéke fokozatosan megkozeliti az alapsokasag CV értékét. A
100-120 elemi mintaban mért szermaradék értékek alapjan szamitott atlagos CV érték mar
Jjo kozelitd becslést ad (2-3%) a szermaradeékok terleten belul varhaté eloszlasara; 300
elemii mintak esetén az atlagos CV eltérése a valodi értéktol <2%.

Specifikusan egy adott termény — névényvéddszer-maradek kombinacio eloszlasi
jellemzdinek a meghatdrozasra egy kezelt teriiletrél minimdlisan 100-100 elemi minta
szermaradéktartalmanak meghatarozasa sziikséges, Kis elemszamu adatsokasaghbdl az elemi
mintak szermaradék tartalmanak az eloszlasara megbizhatd kovetkeztetést levonni nem
lehet.

Megjegyzeés: A mintavétel bizonytalansagéval foglalkozd egyéb kutatasi eredmények
figyelembevételével, a mintavételt legalabb 8, optimalisan 20 fliggetlen kezelt tertleten kell

végrehajtani.

2. Az 1950 termény - novényvédd szer kombindciobdl szdrmazé adatsorok egyes elemei
szermaradék tartalmanak (R) a kumulalt kerekitett %-os gyakorisdagi eloszldsa az M<R<3M;
3M<R<4M; 4M<R<5M; SM<R<6M; és 6M<R<7M, median (M) tartomanyokban, rendre
54,5, 71,6, 78,6, 85,9, 88,7 volt. Az adatsorokban a szermaradékok tartomanya jelzi, hogy
ha egy szerkisérleti adatsorban a HR érték <3M, akkor az adatsor az esetek kozel 45%-ban
(100-54,5) helytelenill reprezentalja a szermaradékok terlletek kozt varhaté valodi
kilonbsegét és az ilyen adatsor alapjan alabecsiiljik a varhatdo maximalis szermaradek
szintet és a fogyasztokat éré expoziciot.

A HR és az adatsorokbdl szamitott mrl értékek 95%-0s tartomanya az adatsorok
elemszamanak (n) a fiiggvényében a kovetkezo egyenletekkel irhato le

mrlogzs/mrlo 25 = 11,1970 R? = 0,9931
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HRoe75/HRo025 = 10,0190 %% R? = 0,9679

Az mrlogzs/mrlg s €s HRog75/HRo 025 arany jol jelzi a szerkisérleti adatsorokbdl
szamitott értékek bizonytalansagat és azt, hogy kelloen megbizhato becslésekhez viszonylag
nagyszamu szerkisérleti adat szlikséges.

A szerkisérletek szamanak novelésevel a szamitott mrl értékek részaranya az Fym >3
tartomanyokban fokozatosan no jelezve a hibads becslés valoszintiségének a csokkenését. A
becsult mrl pontossaga (a becsil érték az alapadathalmaz 95. és 99. percentilise kdzé esik)
8 szerkiserletig folyamatosan novekszik és 60% erteknél allandé marad. Az alulbecsult
mrl-ek aranya 8-16 kisérlet esetén 5, illetve <1% ala csokken. A felllbecstlt mrl értékek
aranya a kisérletek szamaval folyamatosan névekszik és 25 mintanal kozel 40%. Az mrl
relativ bizonytalansdga a mintaszam novelésével 16-25 mintdig csokken. Magasabb
mintaszamndl gyakorlatilag nem valtozik. A fentiek alapjan az mrl és a kozelitoleg pontos
fogyasztoi expozicid becslésehez minimalisan 8 optimalisan 16-25 kisérletre van szlkség.

Az adatsorok CV értékét szamos tényezé befolydsolhatia, melyek egyiittes hatdsa
eredményezi, hogy a kiilonbozo termények és terménycsoportok adatsorainak a CV értékei
széles tartomanyban szdérddnak, ugyanakkor a relativ gyakorisagi eloszlasuk nagyon
hasonlo és dtfedik egymast. Egyik befolyasolo tényezé sem nevesithetd, mint a teriiletek kozti
szermaradékok variabilitasanak elsédleges forradsa.

A 1950 novényvéddszer-maradék - termény kombinacid sulyozott atlagos 0,76-0s
CVr értekét, a leggyakrabban eldfordulo 6-8 tagu kisérleti adatsort figyelembe véve, a Sokal
korrekciot alkalmazva rendre 0,79 és 0,78 atlagos CVg értéket kaptam, ami jol kozelit a
25766 normalizalt szermaradék CVg, értékéhez (0,794), jelezve, hogy a szermaradékok
terliletek kozti eloszlasa egy 0,8-as dtlagos CV értékkel jol jellemezhets. Az (@-Risk
programmal generalt lognormal eloszlas (n=500000, #=1, SD=0,8) relativ gyakorisagi

eloszlasa a 99. percentilisig gyakorlatilag azonos volt a normalizalt adatsoreval.

. A rovidtavu fogyasztdi expoziciobecslés (ESTI) kritikus eleme a szerkisérlet adatsor
legmagasabb szermaradék értéke (HR) melynek becslése kis elemszamul adatsorok esetén
igen bizonytalan. Ezért, killéndsen olyan esetekben, amikor a szamitott ESTI kozel van az
ARfD értékhez célszerii konzervativ becsléssel megitélni a varhaté expoziciot a HR0,975
ertek alapjan. Az iizemi szintii felhasznadldast kovetéen elofordulo szermaradékok
figyelembevételével lehet a kisérlet eredmények alapjan becsult fogyasztoi expoziciot

finomitani, illetve a megfelelo kockdzatkezeldi intézkedéseket megtenni.
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4. A modellt nem célszerti mechanikusan alkalmazni. A kockdzat helyes megitélése €s a

megfelelé kockdzatkezeldi intézkedések megtétele nem egy személy feladata, hanem az
érintett szakteriiletek képviseldinek egyiittmiikodésével valOsithatd meg eredményesen.

Az akut referenciaddzist meghaladd fogyasztdi expozicid, illetve az MRL-nél az esetek
tobb mint 2%-ban magasabb szermaradék eldforduldsa esetén az adott termény
szermaradék — kombindcio  ellendrzésére 149  véletleniil  kivalasztott  tétel
szermaradéktartalmanak vizsgadlatat javaslom, mely lehetévé teszi a hatarértéket >2%-kal
meghalado szermaradék elofordulas 95%-os valdsziniiségii detektdlasat. Alacsonyabb
kockazat esetén a szdamitott sillyozofaktorral aranyosan csokkend mintaszamot javaslok.

Ismert kezelésii teriiletek célzott ellendrzésénél lényegesen alacsonyabb mintaszammal
lehet az alkalmazott novényvédelmi technologia megfeleloségét ellenorizni felhaszndlva a
mintavétel bizonytalansagaval kapcsolatos korabb kutatasok eredményeit.

A kidolgozott modellt a NEBIH orszdgos névényvéddszer-maradék —vizsgalati

programjanak kidolgozasanal alkalmaztam.
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6. KOVETKEZTETESEK, JAVASLATOK

A kiilonboz6 gazdasagi fejlettségi szintli és technoldgiai szinvonalu teriiletekrdl szarmazé 19600
mintdbol meghatarozott szermaradék érték megfelelé adatbazist biztositott az egyedi gylimolcs
és zoldség terményekben eléforduld névényvéddszer-maradekok egy-egy kezelt terlileten belili
jellemzo6 eloszlasanak a vizsgalatara. A szermaradékok valtozékonysagat befolyasolo tényezok
(mint a novények sajatossagai, a novényvédo szerek fizikai-kémiai tulajdonségai, az alkalmazés
modszerei, €s az aktualis szant6foldi €s id6jarasi viszonyok) hatdsa a szermaradékok eloszlasara
100-120 elemszamu mintdk alapjan nem kiilonitheté el. Ebbdl kdvetkezden a kis alcsoportokra,
vagy egyedi terményekre jellemzd szermaradék eloszldsokra nem lehet ajanldsokat tenni, mivel
az ehhez sziikséges, elegendGen nagy mintaszamu szermaradék-adatbdzisokat a magas kéltségek

miatt nem hoztak létre.

A szermaradékok heterogén eloszlasa alapjan a tertleten bellli variabilitast egy atlagos
80%-os relativ szérassal javaslom jellemezni. Specifikusan egy adott termény — novényvéddiszer-
maradék kombindacio eloszlasi jellemzdéinek a meghatarozasra minimalisan 8, optimalisan 20
fliggetlen kezelt teriiletrél vett legalabb 100-100 elemi minta szermaradéktartalmanak

meghatarozasa szikséges.

Eqy-két teriiletrdl vett 10-25 elemi minta alapjan a szermaradék eloszlasara kovetkeztetést
levonni nem célszerti, mert a kapott eredmény helyességét megitélni nem lehet a szermaradékok
valtozékonysaga miatt. Kell6 szamu adat hianyaban a 19600 elemi minta szermaradék
tartalmabol meghatarozott atlagos 0,80-os CV érték figyelembevételét javaslom a tovabbi

elemzésekhez.

Az 0sszetett mintak atlagos szermaradék tartalmat, a szermaradék értékek kezelt terileten
beliili széles tartomanyabdl sziikségszeriien kovetkezo mintavételi bizonytalansag jelentisen
befolyasolja, amit figyelembe kell venni a szerkisérleti adatsorok alapjan becsult mrl

bizonytalansagi forrasainak a vizsgalatanal.

A JMPR szakért6i altal az mrl becslésére felhasznalt, és az évente kozzétett jelentésekben
szereplé kisérleti adatsorokbol kivalasztott 1950 novényvédészer-maradék - termény
kombinacidjabdl szarmaz6 25766 szermaradék értéket tartalmazd adatbazisunk o6t kontinens
mezdgazdasagi gyakorlatat képviseli, ezért kell6 alapot biztosit a szermaradékok eloszlasanak és

a becstlt varhaté maximalis értékének a vizsgalatara.
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Figyelembe kell venni, hogy a szerkisérleteket szigoruan ellendrzott koriilmények kozott,
optimélis alkalmazéstechnoldgiéval, kis terileten hajtjak végre. Ezért az Uzemi felhasznalasi
korilmények kozott a szermaradékok nagyobb variabilitasaval kell szamolni, mint a

szerkisérleteknél megallapitottnal.

A szermaradékok kezelt teriiletek kozti eltérésének jellemzesere a relativ szorast (CV)
alkalmaztam, mely lehetévé teszi a kiilonbozé szermaradék koncentraciokat tartalmazé
adatsorokban a szermaradekok variabilitisanak az Osszehasonlitasat. A teljes kisérleti
alapsokasag jellemz6 variabilitdsat (~ 79%) a Kkisérleti adatsorok CV értékének sulyozott
atlagabol szamitottam. Megallapitottam, hogy a kiilonb6zé terményekben el6fordulod
szermaradékok variabilitdsanak széles tartomanyai atfedik egymaést. A befolyasolo tényezdk
kozul egyik sem emelheté ki, mint az azonos koriilmények kozott kezelt teriiletek kozti

szermaradékok variabilitdsanak elsddleges forrasa.

Ezért az egyes adatsorok normalizalt értékeibol képzett, osszevont adatbazist célszerii
felhasznélni az osszefliggések elemzesére, mely &ltalanosan alkalmazhaté a kovetkeztetések

levonasara.

A varhaté maximalis szermaradék (mrl) értékét a kisérletek szama, a kezelt terményekben
eléforduld szermaradékok koncentracid tartoméanya és a medidn (M, a JMPR jelentésekben
STMR) értéke befolyésolja. Figyelembe véve, hogy az LOQ alatti értéekek befolyasoljak a
szamitott atlagot, elemzéseinkben referenciaként az adatsorok median értékét alkalmaztam. Az
adatsorok szermaradék értékeit hozzajuk tartoz6 median értékik tébbszordseivel képzett median
tartomanyokba soroltam. Addig amig a vizsgalt Kisérleti adatsoroknak csupan 54%-a esett a <3M
tartomanyba, a 7M tartomany az eredmények 88,9%-at tartalmazta, ami azt jelzi, hogy a
gyakorlati novényvédd szer alkalmazéast kovetden a terményben eléforduld maximalis
szermaradék jelentés hdnyada joval a 3M tartomany felett varhat6. Ebbdl kovetkezik, hogy a
jelenlegi nemzetkdzi és Codex gyakorlatban az Ugynevezett kiskultirdknal minimalisan
megkdvetelt kisérletek szdma (4-5) nem ad kell6 alapot a hatarérték (MRL) megbizhato
becsléséhez. Az alulbecsult MRL hamis keépet ad a fogyasztok valodi expoziciojarol és magaval
hozza annak kockézatat, hogy a termel6t megbiintetik, vagy a termény megsemmisitését rendelik
el a magas szermaradék miatt, annak ellenére, hogy azt a technologiai eldirasoknak megfeleléen

termelték. A feliilbecsiilt MRL viszont az engedélyezettnél nagyobb dozisu névényveédd szer

crcr
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A fogyasztok egészségének védelme és a termények bizronsdgos értékesitésének elésegitése
érdekében javaslom, hogy az mrl meghatarozasa miniméalisan 8, optimélisan 16 fiiggetlen, a
novényvedo szerek kritikus alkalmazasi korviilmeényei kozott végrehajtott szerkisérlet eredménye
alapjan torténjen, fuggetlenil az adott termény termesztési teriiletétél. A kisérletek szamdanak
meghatarozasakor figyelembe kell venni, hogy az mrl alapjan megallapitott MRL jogszabalyban
meghatarozott és azt a forgalomba keriilo termény szermaradék tartalma nem haladhatja meg,
ha a sulyos gazdasagi kdrokat, a termeld és a felvasarlo kozti bizalomvesztést el akarjuk keriilni,

illetve biztositani akarjuk a termény zavartalan forgalmazésat, exportjat.

A novényvédo szer gyarto cégek altal elvégzett kisérletek kiegészitésére a nemzeti
engedélyezd hat0sdgok tovabbi szerkisérletek elvégzését kezdeményezhetik a gyartok
bevonasaval. Tekintve, hogy a kisérletek tervezési és a vizsgalati modszerek kifejlesztési koltségei
a kisérletek szamanak novelésével nem, vagy alig vdltoznak, a kiegészits kisérletek végrehajtasi
koltsége elenyészé a novényvédo szer biztonsdgos alkalmazdsi koriilményei kozott termesztett
termények piaci értékéhez képest. A kiegészito kisérletek koltsége megoszthato a gyarto és a fo

exportorok, illetve belfoldi forgalmazok koézott.

A Kkockazat alapii monitoring tervezési modelliink, feltételezve a névényvédd szerek jo
mezogazdasagi gyakorlatnak megfeleld alkalmazasat, figyelembe veszi mind a hatéarértéket
meghalad6 szermaradék eléforduldsanak, mind az ARfD értéket megkozelitd vagy meghaladd
szermaradék elofordulasanak a valdszinliségét a novényvédd szer engedélyezésekor
rendelkezésre allé vizsgalatok és/vagy a korabban mar végrehajtott monitoring programok
eredményei felhasznalasaval, és azok alapjan hatarozza meg a kiilonb6z6 ndvényvéddszer-

maradék - termény parosok vizsgalati prioritasat.

A modellel meghatarozott vizsgalati prioritas finomitasara szamos orszag- / termelési
kOrzet-specifikus tényezdt is figyelembe lehet és kell is venni, mint példaul az adott termény
fontossdga az orszag gazdasaga, exportja szempontjabol, a kartevék és korokozok elleni

védelemhez sziikséges novényvédas szerek beszerzési forrasai es forgalmi adatai.

A modellt nem lehet automatikusan alkalmazni, ezért a monitoring vizsgalatok tervezése
nem egy személy, hanem megfeleld informdcioval rendelkezé szakemberekbdl dllé munkacsoport

feladata.
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Az engedélyezést kovetoen a modell elsé lépésében a vizsgalati prioritasok

meghatarozasakor kulon figyelmet kell forditani:

o azokra az esetekre, amikor a szerkisérletek szama <8 és a jelentett szermaradék
értékek a <4M tartomanyon beliil vannak, mivel nagy a valdsziniisége annak, hogy az
MRL értéket, valamint a fogyasztoi expoziciot ala becsulték;

o a kizarélag egyedi modszerekkel meghatarozhaté  szermaradékokra,
transzformécids termékekre, mivel azokat a legtobb laboratérium csak eldirt esetekben
vizsgalja a megnévekedett koltség és idoraforditas miatt,

. a csoport-hatéarértékkel lefedett terményekre, melyekre nem végeztek kilon

szerkisérletet.

Természetesen a programba bevont termények vizsgalatahoz a laboratérium
miiszerezettségeétol fiiggden a lehetd legtobb szermaradékot meghatarozo MRM mddszert kell
alkalmazni, mert igy kis koltségtobblettel atfogd informécidt nyerhetiink az adott terményben a
szermaradékok koncentrdaciojarol és elofordulasi gyakorisagarol, amit a késobbi monitoring

programok tervezésénél tudunk felhasznalni.

Tekintve, hogy 100%-os biztonsaggal gyakorlatilag lehetetlen ellendrizni, hogy a
forgalomba keriild élelmiszerek novényvédoszer-maradék tartalma megfelel-e a vonatkozo
hatarértékeknek, élelmiszer- valamint termelésbiztonsagi kritériumként (ETBK) a 98%-0s
megfeleloségi szint bevezetését javasoljuk. Azokban az esetekben, amikor az engedélyezési
elovizsgalatok alapjan a szerkisérletek szamat, a szermaradékok eloszlasat és a nemzeti vagy
regionalis fogyasztasi tényezoket figyelembe véve fennall az akut kockdzat veszélye, és / vagy a
normal mezégazdasagi gyakorlat mellett a hatarértéket meghalado szermaradékot tartalmazo
mintdt taldltak, célszeriinek tartjuk az ETBK teljesiilését 95%-0S valdsziniiséggel tesztelni
ellendrzési periodusonként >149 minta vizsgalataval. Alacsonyabb kockazatu esetekben

aranyosan kisebb szdm( minta vizsgalatat lehet tervezni.

Amennyiben a mintavételi, laboratoriumi vizsgalati kapacitas vagy az anyagi eroforrdasok
nem teszik lehetové a javasolt mintaszam programba iktatasat, a modellben meghatarozott elvek
alapjan a mintaszam csokkenthetd, tudomdsul véve, hogy az ETBK teljesiilése csak ardnyosan

kisebb valosziniiséggel ellenorizheto.
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A novényvédelmi technologiai okokra visszavezethetdé hatarértéktullépés megdllapitasanak
hatékonysaga lényegesen novelheto, ha véletlen mintavétel helyett célzottan az ismert kezelésii
teriiletekrol vessziik betakaritaskor a mintdkat. A mintavétel bizonytalansagaval foglalkozo
tanulmanyok szerint ilyen esetben minimalisan 8, optimalisan 20 kiilonbozé teriiletrdl vett 2-2
parhuzamos, véletlenszertien kivalasztott poziciokbol vett osszetett minta vizsgalata mar megadja

a novényvédelmi technoldgiai problémak feltdrasédhoz szlikséges informaciot.
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7. OSSZEFOGLALAS

A novényvédé szerek alkalmazasa nélkiilozhetetlen a Foldink lakossaganak ellatasahoz
szilkséges megfeleld mindségli és mennyiségli élelmiszerrel. A kiilonb6z6 toxicitasu
hatbanyagok ¢és kiszerelt készitmények biztonsagos felhasznalasat széleskori human és
kornyezeti toxikoldgiai, bioldgiai hatékonységi, metabolizmus, valamint a célzott alkalmazasi
koriilmények kozott varhaté szermaradék szintet jelzd szerkisérleti vizsgalatok elézik meg. A
nemzeti felel6s hatosagok az elékisérletek eredményei alapjan meghatarozzak, az adott orszag
ndvénytermesztési és gazdasdgi viszonyait figyelembe véve, a hatékony ndvényvédelmet
biztositd - ugyanakkor csak a legsziikségesebb szermaradékot eredményezé - optimalis
novényvédelmi technoldgidkat és azok okszerli alkalmazasdnak objektiv ellendrzését célzo
engedélyezett novényvédoszer-maradék hatarertékeket (MRL), mely a kereskedelmi forgalomba
keriil6 termékekben elfogadhaté maximalis szermaradék koncentracidt jelenti. Az Eurodpai
Unidban az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi HatOsag javaslata alapjan az Eurdpai Bizottsag
hatdrozza meg a termény-novényvédoészer-maradék kombinécidkra a minden tagorszag szamara
kotelez6 MRL értékeket. Nemzetkodzi szinten a FAO/WHO novényvédoszer-maradékokkal
foglalkozo szakért6i (JMPR) becsilik a varhatd maximalis szermaradék szintet (mrl, [mg/kg])
melynek alapjan a Novényvéddészer-maradékok Codex Szakbizottsdga (CCPR) dolgozza ki és a
Codex Alimentarius Fobizottsag (Codex Alimentarius Commission, CAC) hagyja jova a
nemzetkOzi kereskedelmi forgalom zavartalansagat el6segité novényvéddszer-maradék
hatarértékeket (Codex MRL). Bar szamszerlileg az mrl és az MRL azonos, tartalmaban a két
fogalom alapvetden abban kiilonbdzik, hogy az mrl a kisérleti eredmények alapjan becstilt érték
a maga pontatlansagaval és bizonytalansigéval, az MRL pedig egy fix jogi kategoria, aminek

minden kereskedelmi forgalomba keriild terméknek meg kell felelni.

A novényvédd szerek okszerli, az engedélyokiratokban meghatarozott koriilményeknek
megfeleld gyakorlati felhasznalasat rendszeresen ellendrizni kell. Tekintve, hogy a sokezer
élelmiszer - novényvéddszer-maradék kombinacié azonos szintii ellenérzése nem valdsithato
meg, célul tiztem ki a kockazat alapu monitoring program tervezési iranyelveinek kidolgozasat,
mely a fogyasztok expozicidja és az engedélyezett hatarértéket meghaladdo novényvéddszer-
maradék eléfordulas valosziniiségének figyelembevételével meghatarozott faktorok alapjan

rangsorolja a vizsgalando novényvéddszer-maradék — termény kombinéciokat.

A Kkockézat alapd modell kidolgozadsdhoz nagyszamud cél és szerkisérleti vizsgalat

eredményét dolgoztam fel, hogy megallapitsam a szermaradékok eloszlasanak jellemzd
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tulajdonsagait, valamint a korlatozott szamu szerkiserleti eredmény alapjan becsilt maximalis

szermaradékszint és a szamitott fogyasztokat éré rovidtava expozicid bizonytalansagat.

Ot kontinens huszonhét orszagban a normal mezégazdasagi gyakorlatnak megfeleléen 47
ndvényveédo szerrel kezelt 113 fliggetlen termdteriiletrdl szarmazé 24 féle terménybdl vett 90-
320 egyedi termény mintakban mért, 6sszesen 19600 szermaradék értéket elemeztem. A
kiilonboz6 gazdasagi fejlettségi szintli és technologiai szinvonalu teriiletekrdl szarmazd mintak
szermaradék tartalma megfeleld adatbazist biztositott az egyedi gylimolcs és zdldség
terményekben (elemi mintdkban) el6forduld novényvéddszer-maradékok egy-egy kezelt
tertileten beliili jellemz6é eloszldsanak a vizsgdlatira. Megdllapitottam, hogy az atlagos
szermaradék az egyes terlileteken igen tag hatarok kozott (0,02 mg/kg—383,1 mg/kg) kozott
valtozott, ugyanakkor az egyes tablakrdl vett 90-320 elemi mintdban mért szermaradék relativ
szorasénak (CV) minimum és maximum értéke 1ényegesen sziikebb intervallumban, 0,074-2,34
kozott volt. A szermaradékok heterogén eloszlaséat, a teriileten bellli atlagos variabilitast,

kozelitdleg 80 %-0s relativ szoras jelzi.

Az elemi mintakban mért szermaradékok eloszlasa egy-egy kezelt terileten belll
szazszoros tartomanyban folyamatosnak tekinthetd, kisebb gyakorisdggal eléforduld széles
sdvban szor6dé magas koncentraciokkal. A szermaradékok kezelt tertileten bellli eloszlasat
legjobban az eltolt lognormal eloszlassal lehet jellemezni. Az illesztett Weibull, gamma, és
lognormal eloszlasok alacsony koncentraciétartomanyban fellbecsulték a szermaradékok
gyakorisagat, mig magasabb koncentracidknal jo kozelitést adtak. A minimum és maximum CV
értékek kozott kis elemszamO (5-25 szermaradek-értéket tartalmazd) mintaknal nagy
kulonbségeket észleltiink. Az elemi mintaszam ndvelésevel a CV értékek tartomanya csokken és
atlagértéke fokozatosan megkdzeliti az alapsokasag CV értékét. A 100-120 elemi mintaban mért
szermaradék értékek alapjan szamitott atlagos CV érték mar jo kozelitd becslést (2-3%) ad a
szermaradékok teriileten beliil varhatd eloszlasara; 300 elemli mintdk esetén az atlagos CV
eltérése a valodi értektol <2%. Egy-két teriiletrél vett 10-25 elemi minta alapjan a szermaradek
eloszlasara kovetkeztetést levonni nem célszerli, mert a szermaradékok variabilitasa miatt a
kapott eredmeny helyességét megitélni nem lehet. Specifikusan egy adott termeny —
novényvéddszer-maradék kombindcid eloszlasi jellemzdinek a meghatdrozésra minimalisan 8,
optimalisan 20 fiiggetlen kezelt teriiletr6l vett legalabb 100-100 elemi minta

szermaradéktartalmanak meghatarozasa sziikséges.
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Az elemi mintakban 1évé szermaradék értékek jelentés kiilonbsége sziikségszeriien
befolydsolja a mintavétel bizonytalansdgat, az ismételten vett Osszetett mintdk &tlagos
szermaradék tartalmat, melyet a vizsgalati eredmények értékelésekor figyelembe kell venni.

A szermaradékok teriiletek kozotti eloszladsanak tanulméanyozasara a FAO/WHO JMPR
szakértéi altal a varhatd maximalis novényvéddszer-maradék (mrl) becslésére alkalmazott
adatsorokbol kivalasztottam olyan 1950 novényvédd szer-hatéanyag es termény kombinécidt,
melyekben a kimutatasi hatar alatti szermaradékot tartalmazé minték részardnya <50%-volt és
igy nem befolyasoltdk az adatsor medianjanak az értékét. A szerkisérletek egy-egy adatsordban
1évo Osszetett mintdk szama 5 és 121 ko6zott volt. A leggyakrabban 6 vagy 8 szerkisérlet alkotott
egy adatsort. Az adatsorok atlagos szermaradék koncentracidja 0,0013 mg/kg és 712 mg/kg, a
maximalis és minimalis szermaradékok aranya az egyes adatsorokban 21 és 37961, a relativ
szorasuk 2,1 és 21,5 kozott valtozott. Mindezek alapjan megallapithatd, hogy az adatsorok
megfeleléen reprezentdltdk a szermaradékok kezelt teriiletek kozotti, a gyakorlati alkalmazas

koralményei mellett varhatd eloszlasat.

Az adatsorok CV értékét szamos tényez6 [a kezelt novény alakja, tdmege, az adatsorok
atlagos szermaradék koncentracioja, az alkalmazott analitikai modszer kimutatasi/meghatarozasi
hatara €s az annal kisebb szermaradékot tartalmazd mintak ardnya, a termény — névényveédo-szer
kombinacio, az alkalmazott szerforma és kezelési mdd, a szerkisérletek sz&ma, az utolso
novenyvédoszeres kezelés és a mintavétel kozott eltelt id6, a termesztés (szabadfold, liveghaz,
foliasator) koralményei, a kisérleti tertletek foldrajzi elhelyezkedése] befolyasolhatja, melyek
egyiittes hatasa eredményezi, hogy a kiillonb6z6 termények és terménycsoportok adatsorainak a
CV értékei széles tartoményban szérddnak, ennek ellenére a relativ gyakorisagi eloszlasuk
nagyon hasonld és atfedik egymast. A kisérleti eredmények elemzése alapjan levont f6

kovetkeztetések:

(1) az 50%-nal kisebb aranyban el6fordulé LOQ alatti értékek csak kis meértékben
befolyasoljak az adatsor CV értekeét;

(i) nem volt kimutathatd korrelacio az adatsor CV értéke és elemszama valamint az
utolso kezelés és a mintavétel kozott eltelt 1do kozott;

(iii)  nem lehetett szignifikans kilonbséget megallapitani a teljesen kiilonb6z6 tomegt,
alaku és térbeli elhelyezkedésti terményekben mért szermaradék koncentraciok
CV értékei kozott;

(iv)  aszermaradékok tertiletek kozti variabilitasa hasonlo volt fliggetlendl attél, hogy

a kisérleteket egy vagy tobb orszagban végezték;
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(v) a szermaradekok kezelt terilleten belili nagyfokd variabilitdsdnak
kdvetkezmenyeként a tipikus kombinalt mintavételi és vizsgalati bizonytalansag
(25-35%) befolyasolja a mért szermaradékok értékét, mely elsésorban a HR
(szerkiserleti adatsorban mért legmagasabb szermaradékeérték [mg/kg]) esetében
jelentds, mivel az kozvetlen hatassal van a becsiilt mrl és a fogyasztok szamitott
akut expoziciojara.

(vi)  egyik befolyasold tényezd sem nevesithet, mint az azonos koriilmények kozott

kezelt teriiletek kozti szermaradékok variabilitasanak elsddleges forrasa.

A 25766, jellemzbéen 10-25 elemi mintabdl allo 6sszetett mintat tartalmazo6 alapadathalmaz
alapjan vizsgaltam a szermaradék szintek kezelt teriiletek kozti variabilitisat, melyhez az egyes
szermaradék értékeket az adatsorok medianjahoz (M; a JMPR jelentésekben STMR)
viszonyitottam. Az adatsorok egyes elemeinek a kumulalt kerekitett %-0s gyakorisagi eloszlasa
az M<R<3M; 3M<R<4M; 4M<R<5M; 5SM<R<6M; 6M<R<7M, és R > 7M tartomanyokban,
rendre 54,5, 71,6, 78,6, 85,9, és 88,7 volt. A 7-szeres median értekkel egyenlé vagy magasabb
szermaradék az esetek 11%-ban fordult el6. Amennyiben egy szerkisérleti adatsorban a HR érték
<3M, akkor joggal feltételezhetjuk, hogy az adatsor az esetek kozel 45%-ban helytelenil
reprezentdlja a szermaradékok teriiletek kozti valodi kilonbségét és a Kisérleti eredmények

alapjan alabecsiiljiik a varhaté maximalis szermaradek szintet €s a fogyasztokat éré expoziciot.

A szermaradék adatsorok széles koncentracid tartomanyanak 6sszehasonlitasara az
adatsorok egyes szermaradék értékeit az adatsor atlagos szermaradékaval osztva normalizaltam.
gy 1-es atlagli szermaradék adatsorokat kaptam, Az egyesitett normalizalt adatsorok a
szermaradékok teriileti eloszlasat jellemz6 25766 elemii 1-es atlagu, CVa=0,794 értéki
alapadathalmazt eredményezett. Az 1950 névényvédd szer termény kombindcid vizsgalati
eredményeibdl sulyozott atlag szamitasaval kapott CVg=0,76 ertéket, a leggyakrabban
rendelkezésre allo 6-8 tagu kiserleti adatsort figyelembe véve, a Sokal korrekcidval modositva,
rendre 0,79 és 0,78 atlagos CVg értéket kaptam, ami jol kozelit az alapadathalmaz CVg,
értékéhez. A normalizalt alapadathalmaz relativ gyakorisagi eloszlasa tehat jellemezhet6 egy 1-
es atlagu és 0,8-as szorasu parameterekkel generalt lognormal eloszlassal, amit a kisérleti és
generalt adatok eloszlasat leiro statisztikai parameéterek kdzel azonossédga a 99. percentilisig

igazol.

A kisérleti alapsokasagot, valamint az azt jellemzd lognormalis eloszlasti szintetikus
adathalmazt hasznaltam fel a szermaradékok terileti eloszldsénak jellemzésére, illetve az
adatsorok alapjan becsllt szermaradék hatarértékek bizonytalansdganak becslésére a
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rendelkezésre allo kisérletek szamanak es az adatsorok terjedelmének fuggvényében. Az egyes
Kisérleti adatsorokban a szermaradékok eloszlasat a legmagasabb szermaradék (HR) és az
adatsor medianjanak (M) aranyaval (Fym) jellemeztem.

Az mrl bizonytalansagat a becslésére rendelkezésre allo szerkisérleti mintaszam, a
szerkisérleti adatsorban a szermaradékok eloszlasa, a mért szermaradékok kombinalt
bizonytalansaga befolyasolja. Az utdbbi hatasa kilonésen HR-nél jelentds, melybdl a fogyasztok

akut expozicigjat szamitjuk.

A generalt lognormal eloszlasbol (u=1, SD=0,8) harom ismétlésben véletlen
visszateveses modszerrel vett 3, 5, 10 és 25 elemszdm( adatsorokat a HR értékek szerint
rendeztem. A 2,5., és 97,5. percentiliséhez tartozokbol kiszamitottam a varhaté maximalis
szermaradék koncentracio (mrl) értékeket. Megallapitottam, hogy a harom ismétlésbodl szamitott
atlagos mrl 97,5. és 2,5. percentilis (95%-0s tartomany) értékeinek a hanyadosa a Kisérleti
adatsorok elemszamanak (n) négyzetgyokével forditottan aranyos.

mTlP0,975:11 197)( n_0'4972 R2:0 9931

mrlpg,02s

Figyelembe véve az mrl lehetdé legpontosabb becslésének fontossagat mind az
engedélyezett maximalis szermaradék (MRL), mind a fogyasztéi expozicié szempontjabol
tovabbi vizsgalatokat végeztem az Fy €s szerkisérleti mintaszdm hatasanak a vizsgalatara a
normalizalt szerkisérleti szermaradék adatokat tartalmazé alapadathalmazbdl véletlen
visszatevéses mintavételi eljaradssal 10000-szer vett 3, 5, 8, 10, 12, 16, 20 és 25 elemi

adatsorokkal. Az Fym=HR/median aranyt és az MRL-t kiszamitottam minden egyes adatsorra.

A legbizonytalanabb becslést eredményezé Fyu<3 tartomanyban a 3, 5 szerkisérleti adat
esetén az MRL becslés bizonytalansagat jelzé 67 illetve 25-05 SmrL=Mlmax/Mrlmin arany
elfogadhatatlanul nagy. A hatarérték ellendrzés és a fogyasztdi kockéazatbecslés gyakorlati
szempontbdl elfogadhatd pontossadgl végrehajtasahoz minimalisan 8, idealis esetben 16-25
helyesen végrehajtott szerkisérlet eredményére van sziikség, melyek 6, 4, és 3 SwrL értéket

eredmenyeztek és az alulbecsilt mrl-ek ardnya a >16 mintaszamnal csak 1% koriili.

crer

eldsegitésére megvizsgaltam a determinisztikus modszer két input paraméterének (HR és median
(M, STMR)) a szerkisérletek szamatol fiiggé kapcsolatit. Annak érdekében, hogy a
rendelkezésre allo korlatozott szamu kisérleti eredmény alapjan tudjuk becsiini az estetek 95%-

ban vérhaté HR értékét, az alapadathalmazbol veletlen mintavétellel nyert 4-32 elemszama (n)
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mintak medidnjainak 5. percentilisét viszonyitottam az alapsokasag ismert 97,5. percentiliséhez.
Az

Furm = 3,009
M1 ™ p0,05p 0

hanyadost minden mintasorozatra kiszamitottam.

Az alapadatsokasag ismert 97,5. percentilisének értéke (3,009) és az n elem{i mintak
median értékeinek az 5. percentilise hanyadosanak (fy ) flilggése az n-t6l az alabbi egyenlettel

irhato le:
fyn = 10,233 x n~%228 (R?=0,9909)

A szerkisérleti eredményekbdl az esetek 95%-ban varhato HR a kdvetkezd egyenlettel

szamithato:

HRpo,975= fmn XSTMR

A korlatozott szamt szerkisérlet alapjan meghatarozott novényvéddszer-maradek
hatarérték és a termel6i gyakorlat 6sszhangjat monitoring vizsgalatokkal kell ellendrizni.

Mivel a sokezres termény — novényvédd szer kombinacid a gyakorlatban nem
ellenérizhetd, az egyes termények fontossagat rangsorolni kell. Ennek eldsegitésére kidolgoztam
egy kétlépcsds kockazat alapti monitoring tervezési modellt, mely az egyes termény -
novényvédoszer-maradék  kombindcidk vizsgalatanak fontossagat sulyozé  faktorokkal
rangsorolja. A modell a stlyozé faktorok megallapitasdhoz az elsé 1épcsdben figyelembe veszi a
novényvédo szer engedélyezésekor rendelkezésre allé informaciokat (szerkisérleti eredmények,
MRL, ARfD), a 2. Lépcsében pedig a szer felhasznalast kovetden végzett
szermaradékvizsgalatok eredményét is.

Az engedélyezést kovetéen a modell elsé Iépésében a vizsgalati prioritasok

meghatarozasakor kilon figyelmet kell forditani

(1) azokra az esetekre, amikor a szerkisérletek szama <8 és a jelentett szermaradek
értékek a< 4M tartomanyon beliil vannak, mivel nagy a valdszintisége annak, hogy
az MRL értéket, valamint a fogyaszt6i expoziciét ala becsulték;

(i) a kizarolag egyedi  modszerekkel — meghatarozhatdé — szermaradekokra,
transzformacios termékekre, mivel azokat a legtobb laboratorium csak el6irt

esetekben vizsgalja a megnovekvo koltség és idoraforditas miatt;
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(iii)  csoport-hatarértékkel lefedett terményekre, melyekre nem végeztek kilén

szerkiserleteket.

A monitoring program céliranyos, az orszdg gazdaségi, termelési kortlményeit a
korményzat ¢lelmiszerlancbiztonsagi célkitiizéseit figyelembe vevo tervezéséhez a modellel
szamitott sulyozo faktorok alapjan meghatarozott vizsgalati prioritast mindezen tényez6k alapjan
célszeri finomitani. A kidolgozott modellt tehat nem szabad automatikusan alkalmazni. A
monitoring program kidolgozasa nem egyszemélyes feladat, hanem egy kelldé specifikus
ismeretekkel rendelkez6 szakemberekbdl allo csapat kozos munkajaval érheté csak el. A modell
a szisztematikus helyzetelemzést és a rendelkezésre all6 informéaciok objektiv megitélést segiti

eld, de nem helyettesiti a kockazatkezeld szakember(ek) felelds dontését.

A modell alkalmazasat gyakorlati példakkal illusztraltam és javaslatot tettem a
megbizhatd fogyasztdi expozicidbecsléshez idedlis esetben sziikséges vizsgalati mintaszamra.
Tekintve, hogy 100%-os biztonsaggal gyakorlatilag lehetetlen ellenérizni, hogy a forgalomba
keriil6 élelmiszerek novényvéddszer-maradeék tartalma megfelel-e a vonatkozo hatarértékeknek,
élelmiszer- valamint termelésbiztonsagi kritériumként (ETBK) a BASELINE konzorcium
javaslata szerint a 98%-os megfelelGségi szintet tekintettem kiindulasi alapnak. Azokban az
esetekben, amikor az engedélyezési eldvizsgalatok alapjan a szerkisérletek szadmat, a
szermaradékok eloszlasat és a nemzeti vagy regionalis fogyasztasi tényezdket figyelembe véve
fennall az akut kockazat veszélye, és / vagy a normal mezégazdasagi gyakorlat mellett a
hatarértéket meghaladd szermaradékot tartalmazo mintat talaltak, célszerlinek tartom a fenti
kritérium teljestilését 95%-os valosziniiséggel tesztelni ellendrzési periodusonként >149 minta
vizsgalataval. Egyéb esetekben, a rendelkezésre allé mintavételi és laboratériumi vizsgalati
kapacitdas ¢és anyagi erdforrasok figyelembevételével, a mintaszdm a szamitott sulyozd
faktorokkal aranyosan mérsékelhetd, mely természetesen a hatarérték kozeli szermaradékok
detektalasi valosziniiségének csokkenését eredményezi. Az engedélyezett hatarérték atlépesenek
okanak feltarasa a véletlen mintavétellel szemben sokkal hatékonyabban megvalésithato célzott
ellendrzés keretében 8 — 20 ismert névényvéddszeres kezelésh teriiletekrdl vett 2-2 parhuzamos
minta vizsgalataval. A kidolgozott modellt a NEBIH orszagos ndvényvéddszer-maradék

vizsgalati programjanak meghatarozasanal alkalmaztam.
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8. SUMMARY

Application of pesticides is of paramount importance for providing good quality and sufficient
quantity of food for the increasing population of the Earth. The authorization of pesticide
products in different formulations containing active ingredient(s) with largely varying toxicity is
preceded by human-, environmental-, biological- and metabolism-related investigations as well
as by supervised field trials which are carried out in strictly controlled, targeted conditions. The
results of supervised trials are used to estimate the expectable maximum residue levels (mrl) in /
on the treated commodities. Based on the results of these investigations the competent authorities
determine the optimal, country specific plant protection technologies which ensure efficient
protection but result in as low as possible residues in food and feed. For the control of the
application of the pesticide, a Maximum Residue Limit (MRL) is set, which defines the
acceptable maximum pesticide residue level in the marketed products. In the European Union,
based on the expert opinion of European Food Safety Authority, the European Commission
determines the MRL which is compulsory for all member states. Important to note that mrl and
MRL are numerically equal, nevertheless there is conceptual difference between the two terms.
While mrl bears all the uncertainty and inaccuracy resulted from the limited data used for its
assessment, the MRL is a fixed, unquestionable, official limit value, stated by law and for which
all the marketed products must comply with.

The authorized and well-founded use of pesticides should be monitored regularly.
Considering that the several thousands of pesticide residue-commodity combinations cannot be
checked with equal frequency, a well-justified risk-based monitoring programme is needed. My
aim was to develop the principles of planning risk-based monitoring programmes for pesticide
residues in raw agricultural commodities and to use all the available information for the
elaboration of weighing factors which are used to prioritise the pesticide residue-commaodity

combinations.

For the development of this risk-based model, very large number of experimental data
were considered in order to determine the characteristics of distribution of pesticide residues and

the uncertainty of the calculation of the mrl and short-term exposure to consumers.

19600 residue values were evaluated, derived from 90-320 individual units of 24
different commaodities taken from 113 independent fields, treated with 47 pesticides according to
the normal agricultural practice in 27 countries of five continents. This database, compiled from
samples coming from fields cultivated at different technological levels, considered sufficiently
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large for evaluation of the nature of the distribution of residues in individual crop units (primary
samples) within a treated field. The average residues in the treated fields showed a large
variability (between 0.02 mg/kg and 383.1 mg/kg), while the coefficient of variation (CV) of the
residues in 90-320 individual samples taken from each field varied between 0.074 and 2.34. The
average within field distribution of residues can be described with a relative standard deviation
of 80 %.

It was noted that the concentrations of residues measured in primary samples can be
considered continuous in a hundredfold interval, where the high values appeared much less
frequently but spread on a wide range. The within field distribution of residues can be best
described with a shifted lognormal distribution. The fitted Weibull, and gamma and lognormal
distributions overestimated the level of residues at the low concentration range, while they
provided better approximation in higher ranges.

The range of minimum and maximum CV values, calculated from the results of repeated
sampling, is very large in case of small samples consisting of 5-25 residue values. Increasing the
number of primary samples, the range of CV values is decreasing and gives better approximation
to the CV value of the parent population of the residues on the treated field. The average CV
values of samples of size 100 and 120 already provide reasonably good estimates for the true CV
value of the parent population with 2-3% differences, while over sample size 300 the average
CV value differ less than 2% from the true CV of the parent population. Defining the distribution
of residues based on only 10-25 samples taken from one or two treated field is not
recommended, as the result bears the large variability of the residues, thus their accuracy cannot
be verified. Specifically, the characteristics of the distribution of one certain pesticide —
commodity combination can only be well defined based on at least 100-100 primary samples
taken from minimum 8, optimally 20 independent treated fields. Sampling uncertainty resulted
from the variability of residues in primary samples necessarily affects the average residue in the

composite samples, which should be taken into account while the results are evaluated.

To investigate the field-to-field variation of pesticide residues, the supervised trial data
used by the FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Residues for the estimation of mrls were
compiled. Only those datasets were considered where the ratio of samples below the LOQ was
<50%, thus they did not impact the median value. The number of samples in a dataset varied
between 5 and 121, while the most frequent sample sizes were 6 and 8. The average residue level
ranged from 0.0013 mg/kg to 712 mg/kg, whereas the ratio of the minimum and maximum

residues ranged from 21 to 37961 and the CV values were between 2.1 and 21.5. Based on the
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above details it was concluded that the database represents well the between fields distribution of

residues following the practical application of the plant protection products.

The relative standard deviation may be affected by several factors including but not
limited to the shape and weight of the crop, the average residue concentration of the dataset, the
LOQ/LOD of the analytical method and the ratio of left-censored data, the formulation of the
applied pesticides and the application method, the crop — pesticide combination itself, the time
interval between the last application and the sampling, the growing conditions of the crop (open
field, greenhouse etc.), the geographical location of the plot. The combined effect of these
factors results that the CVs of different crops and crop groups spread in a wide range,
nevertheless their relative frequency distributions are very similar and overlapping. The main

conclusions drawn from the analysis of the supervised field trial data are:

) the proportion of values below LOQ up to 50% had only small effect on the CV of
residues;

i) no correlation was found between the CV of the residues in datasets and the pre-
harvest intervals, or the number of trials;

iii) no difference could be quantified in the range of CV values of residue datasets
measured in entirely different crops concerning their unit mass, and surfaces/mass
ratio;

iv) the variability of residues was similar regardless whether the residue data were
combined from trials conducted in one or more countries;

V) the combined uncertainty of sampling and analysis, ranging typically between 25-
35% had the most pronounced effect on the residue values, which is especially
relevant for the highest residue (HR) as it affects the mrl value and the estimated
acute exposure of the consumers;

Vi) none of the factors could be identified as the major source of the variability of

residues between the fields treated under practically the same conditions.

The 25766 individual residue values in the composite samples consisting of normally 10-

25 primary samples were evaluated for the determination of the variability of residues between
treated fields. For this investigation the residue values were compared to the median of each
dataset. The residue values therefore were arranged in the following median ranges M<R<3M,;
3M<R<4M; 4M<R<5M; SM<R<6M; 6M<R<7M, and R > 7M (where R is the residue and M is
the median), and their calculated cumulative percentages were 54.5, 71.6, 78.6, 85.9, 88.7
percentages, respectively. Residues equal or greater than sevenfold the median (7M) were
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occurring in the ~11% of the cases. If the HR value in a dataset is <3M, we can reasonably
assume that the dataset represents incorrectly the true difference of the residues between treated
fields in 45% of the cases therefore the mrl and the exposure of consumers is underestimated.

For getting the residues of various magnitudes comparable, the individual residue values
detected in supervised trials were normalized. The compiled dataset consisted of 25766 results
with an average value of 1 and a CV,, value of 0.794. Considering the weighted average of the
CVr value of 0.76 for the 1950 pesticide — commodity combinations and taking into account that
the datasets most frequently contained 6 and 8 residue values, applying the Sokal correction was
applied resulting in 0.79 and 0.78 average CVg values, respectively, which have a good
agreement with the CV, value of the parent population. The relative frequency distribution of
the normalised parent population can be well described with a lognormal distribution generated
with a mean of 1 and a standard deviation of 0.8 justified by the similar descriptive statistical

parameters until the 99™ percentile of the experimental and generated datasets.

The experimental database and the generated synthetic data were used for the
characterisation of distribution of residues in a treated field and for the assessment of uncertainty
of mrl estimated from the residue datasets with different sample sizes. The distribution of
residues in the datasets was described by the ratio of their HRs and medians (Fywm). It was noted
that the uncertainty of estimation of the mrl is affected by the sample size and the distribution of
residues in the supervised trial dataset, and by the combined uncertainty of the measured residues
as well. The latter one is particularly important in case of the HR value as it affects directly the

mrl and thus the acute exposure of consumers.

Ten thousand random ‘samples’ consisting of 3, 5, 10 and 25 values were drawn with
replacement from the generated synthetic database (u=1, SD=0,8) three times. To obtain
information on the expectable 95% range of estimated residue values, the 10000 random sample
sets were sorted according to the HR values, and the ones at the 2.5™, 97.5™ percentiles were
selected for further calculations. As a next step, mrls were calculated from them using the OECD
MRL calculator. The ratio of the 97.5" and 2.5" percentile values of mrls is inversely
proportional to the sample size and can be described with the following equation:

mrlp0_975:11.197x n—0.4972 R2=09931

mrlpg.oz2s

Concerning the importance of the most accurate estimation of mrl, further investigations

were carried out on the effect of the sample size and the Fyy\ ratio. For these investigations, ten
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thousand random ‘samples’ consisting of 3, 5, 8, 10, 12, 16, 20 and 25 values were drawn with
replacement from the normalized experimental residue database and were used for the
calculation of Fyy ratio and the mrl. The mrl estimation was the most uncertain in the range of
Frm<3 for 3 and 5 supervised trial residues, where the Syr =mrlna/mrlyin ratio was 67 and 25,
respectively. These values indicate an unacceptable high uncertainty in the MRL estimation.
From the view of the MRL enforcement and the risk assessment related to the consumers,
minimum 8, ideally 16-25 correctly implemented supervised field trials are needed, which result
a ovre value of 6, 4 and 3, respectively. Furthermore, the ratio of the underestimated mrls at

sample size >16 is only about 1%.

For facilitating the possibly most accurate estimation of the exposure of consumers, the
relationship of the number of supervised field trials and the two important input parameters of
the exposure assessment, namely the HR and the median, was investigated. For this reason, the
5™ percentiles of the medians of the datasets drawn randomly with replacement, consisting of 4-
32 samples was compared to the known 97.5" percentile of the parent population (3.009). By
this way the HR was estimated which would cover the true 97.5™ percentile of resides with 95%
probability in case of various number of trials. The ratios of the true 97.5" percentile of residues

and the 5™ percentile of the median of the datasets were calculated for each dataset consisting of

3.009
4-32 samples: fun = P0.05p 1,

The ratio of the known 97,5" percentile of the parent population and the median of the 5"
percentile of the datasets consisting of n samples (fu,) depends on the sample size (n), which

can be described with the following equation:
fyn = 10.233 x n7228 (R?=0.9909)

The highest HR foreseen in 95% of the cases can be calculated from the supervised trial median
residue (STMR) as:

H Rpo.975: fM,n xSTMR

The MRL based on limited number of supervised field trials and the compliance of
residue levels with the MRLs as well as the exposure of consumers derived from the practical
use of the pesticides should be regularly monitored. As the several thousands of pesticide —
commodity combinations cannot be monitored in practice, they need to be prioritized. For
facilitating this task, a two-stage model for planning monitoring programmes was elaborated,

which ranks the pesticide-commodity combinations based on weighting factors. At the first stage
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the model considers all information which is available at the time of the registration of the
pesticide, whereas on the second stage the historical monitoring data is also taken into account
from the preceding years.

Following the authorisation of the pesticide, at the first stage of the model, special attention must
be given to the following cases:

i) when the number of supervised trials used for the MRL is less than 8 and or the
highest residue value is within the range of 3M-4M. In this case there is a high
probability that the MRL and the exposure of consumers are underestimated;

i) pesticides or their metabolites which can only be analysed by single residue methods;

iii) commodities covered by group-MRL (e.g. leafy vegetables) where separate

supervised field trials for each crop were not carried out.

The factors calculated by the model can be further refined for planning of the monitoring
programme of a country by taking into account the specific economical, production conditions
and the food safety related goals of the government. The model is not for automatic use but

works as a tool which facilitates the work of a team made up by experts and risk managers.

The application of the model was illustrated by practical examples and the method for the
calculation of sample size was recommended for testing compliance with MRLs and reliable
exposure estimates of consumers in an ideal situation. Considering that determination of the
compliance of a commodity with 100% probability is an unreachable goal in practice, as food
safety and production safety criteria, a compliance level of 98% was recommended by the
BASELINE consortium, which gives a good starting point for the planning of monitoring
programmes. In those cases, where there is a possibility for the acute exposure of consumers
exceeds the ARfD or noncompliant samples are occurring over 2% of the marketed lots, the
above criteria should be verified with 95% of probability by taking and analysing at least 149
random samples. In other cases, based on the available sampling and laboratory capacity and the
financial conditions, the number of samples can be decreased which certainly results in the
decrease of probability of detection of residues at or above the MRL. Reason of the violation of
the authorised MRL can be more effectively identified through targeted monitoring implemented
by taking duplicate samples from randomly selected 8-20 fields with known pesticide treatment

history.

The model was used in practice for the development of the pesticide residue monitoring

programme of the National Food Chain Safety Authority.
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M2. Példa a kockazat alap( monitoring tervezéshez hasznalhatd 1867-es ELB lekérdezési formatumra

N,R Egyedi
Mért < Percentilis mért
Anyagtipus paraméter LOQ N LOQ T T,TYP N,R>T N,R>=LOQ RMAX/T F.M f.m f,pLO0 f,P Median SUM Rpax  H D érték!
hazai
alma bentazon 0,05 6 6 MRL 0 0 89 89 0 0O 0,060 0,30 0,050 0,0500 0,05
hazai
alma triazamat 0,01 6 6 MRL 0 0 89 89 0 0 0,010 0,06 0,010 0,0100 0,01
0,05, uniés
alma butilat 0,01 32 32 0,05 MRL 0 0 1,0 87 52 35 0 0,010 0,56 0,050 0,0500 0,05
0,05, hazai
alma flumioxazin 0,01 32 32 0,05 MRL 0 0 1,0 87 52 35 0 0,010 0,56 0,050 0,0500 0,05
uniés
alma oxikarboxin 0,01 26 26 0,05 MRL 0 0 0,2 79 59 20 0 0,010 0,26 0,010 0,0100 0,01
alma béta - ciflutrin 0,01 13 13 0 0 77 77 0 0 0,010 0,13 0,010 0,0100 0,01
hazai
alma piretrinek 0,01 14 14 1 MRL 0 0 0,0 76 75 1 0 0,010 0,24 0,010 0,0100 0,01
alma cisz-klérdan 0,005 14 14 0 0 75 75 0 0 0,006 0,07 0,005 0,0050 0,005
dezmetil-
alma pirimikarb 0,01 14 14 0 0 75 75 0 0 0,010 0,24 0,010 0,0100 0,01
alma forat-szulfon 0,01 14 14 0 0 75 75 0 0 0,010 0,24 0,010 0,0100 0,01
alma foszmet-oxon 0,01 14 14 0 0 75 75 0 0 0,010 0,24 0,010 0,0100 0,01
alma transz-klérdan 0,005 14 14 0 0 75 75 0 0 0,006 0,07 0,005 0,0050 0,005
benalaxil 0,05, uniés
alma (149/2008/EK) 0,01 129 126 0,05 MRL 1 3 1,88 33 7 26 3 0,010 1,66 0,094 0,0556 0,03
0,02,
0,01, hazai
alma foszalon 0,03 157 154 0,05 MRL 1 3 1,40 31 4 27 2 0,010 2,12 0,070 0,0348 0,07
0,05, hazai
alma difenil-amin 0,01 132 127 5 MRL 1 5 1,14 9 7 2 2 0,010 13,27 5,700 2,3344 3,64
0,01, unios
alma fosztiazat 0,02 90 90 0,02 MRL 0 0 1,00 70 16 53 0 0,010 0,96 0,020 0,0199 0,01

! Egyedi mért értékek a tovabbi oszlopokban, csdkkené sorrendben (mg/kg)
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A lekérdezésben hasznalt roviditések magyarézata:
F,M= f,m + fipLog
F,m=100*f*(B,)", ahol p,=a megadott percentilis val6szinliség, f egy sziikség szerint alkalmazhaté korrekcids faktor
fpLog = 100*(ZRi/T)/N, ahol Ri az adott sorban szerepl6 mért egyedi értékek. Ha a mért érték= 0, akkor azt LOQ-val kell figyelembe venni

f, = 100 x (Z(R/T))/N, ahol N és T a sorokban szerepl6 adat, R az adott sorba esd egyedei mért érték. Ha az egyedi mért érték< LOQ, akkor a
képletben 0-val kell figyelembe venni.

N Az adott sorba (ahol anyagtipus, mért paraméter azonos) es6 egyedi mért értékek szama

T A mintavétel vagy a vizsgalati eredmény jovahagyasi datumanak id6pontjaban az anyagtipus - mért paraméter parra vonatkozo, érvényes, az EU
és hazai jogszabalyok (valamint egyedi engedélyek) szerint megszabott MRL
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10. KOSZONETNYILVANITAS

Szeretnék koszonetet mondani mindenkinek, aki segitségemre volt a disszertaciom

elkészitésében.

Legnagyobb koszonettel Dr. Ambrus Arpad témavezetdmnek tartozom, akinek a faradhatatlan
tdmogatasa nélkil nem johetett volna létre ez az értekezés. Koszoném Annuskanak is hogy

mindig bizott bennem és szurkolt a mieldbbi sikeres befejezésért.

Szeretném tovabba koszonetemet kifejezni a volt kollégaimnak és feletteseimnek a NEBIH
Elelmiszerbiztonsagi és Kockazatértékelési Igazgatosagan, akik lehetdvé tették szamomra, hogy
a napi munkdm mellett is elvégezhessem a doktori iskolat, foként Dr. Szeitzné Dr. Szabd
Mérianak és Dr. Barna Saroltdnak. Koszondm Dr. Farkas Zsuzsanak, hogy barmikor
fordulhattam hozza egy kis tdmogatasért. Koszonettel tartozom Szabd J. Istvannak a modellezési

vizsgalatokban nyujtott segitségért.

Ko6szonom mindenkinek, aki a mithelyvitdmon részt vett. Koszonom az épitd javaslatokat Dr.
Sipos Péternek, Dr. Suszter Gabriellanak, Marczika Andrasné Dr. Sords Csillanak és a

lebonyolitasban nyujtott segitséget Dr. Zentai Andreanak.

Végezetil koszondém sziilleimnek és barataimnak (tobbek kozott az ,,irj mindennap a
szakdogadhoz” csoportnak, Anitanak és Anikonak - akikkel egydtt jartuk ezt az utat, Marcsinak
és Tobiasnak, Ewelinanak, Claudianak és Viragnak) hogy biztattak, és minden lehetséges modon
tamogattak a disszertacio felé vezetd — néha rogos — Gton. Koszonom Balazsnak, hogy elviselt a

legrosszabb pillanataimban is és segitett atlendiilni a nehezebb idészakokon.
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