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1. BEVEZETES

Novényvédo szernek (vagy peszticidnek) hivjuk azokat az
anyagokat, melyeket barmely kartevd megeldzésére,
elpusztitdsédra, meggyengitésére, vonzésara, kontrolljara
hasznalunk a termény novekedési idészakaban, tarolasakor,
szallitaisakor vagy feldolgozésakor, élelmiszer vagy
takarmany esetén. A novényvédé szerek hasznalata
napjainkban jelentdsen hozzajarul a folytonosan ndévekvo
népesseg élelmiszerellatasnak biztositdsdhoz. Helyesen
alkalmazva hozzasegitik a mezdgazdasagot a megfeleld
mindségli és mennyiségl €lelmiszer eldallitisahoz. Nem az
eléirasoknak megfelelé hasznalatuk azonban az emberi
egészseget és a kornyezetet is veszélyeztetheti, hiszen ezek
a szerek nagy tobbsége toxikus, mérgez6 hatast. Sziikség
van tehat a novényvédd szerek  haszndlatanak
szabalyozésara és megfeleld alkalmazasuk ellendrzésére is.
A fogyasztasra szant terményekben csupan az egészséget
nem karositd6 mennyiségben lehet jelen a kezelésbdl
szarmaz0 szermaradék, melynek ellendrzését végezheti
mind a kompetens allami hatésdg, mind a termeld.
Mindazonaltal lehetetlen az Osszes piacon 1évé terméket €s
az Osszes novényveédOszer-maradékot ellendrizni, hiszen
ezek kombinacidja végtelenill sok: ezernyi aktiv hatdanyag
maradéka lehet jelen tobb ezernyi élelmiszer termékben. A
szisztematikus  vizsgalathoz =~ monitoring  programok
tervezése sziikséges, melyek hatosagi, termeldi, piaci és
fogyasztoi oldalrdl is kiemelkedd fontossaguak.

2. CELKITUZESEK

1. Elsédleges célul tliztem ki a nyers ndvényi eredetii
¢élelmiszerek novényvéddszer-maradék tartalmanak
ellenérzését szolgaldo kockazat alapii monitoring program
tervezési iranyelveinek, prioritdsainak meghatarozasat
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elosegitd0 modell kidolgozasat, mely felhaszndl minden
rendelkezesre allo relevans informaciot.

2. Ennek érdekében célom volt tovabba a modell elméleti
megalapozéasa és gyakorlati megvaldsitasa érdekében:

+ aszermaradékok kezelt teruleten beliili és tertiletek kozti
eloszlasara jellemzd paraméterek meghatdrozasa az
egyedi terményekben és az 6sszetett mintakban;

* az engedélyezési  eldvizsgalatok  (szerkisérletek)
adatainak elemzése;

» a szerkisérleti adatsorokban szereplé szermaradék
értékek eloszlasanak jellemzése;

* a varhat6 maximalis szermaradék szint (mrl)
bizonytalansdgat  befolyasolé  tényezdk  hatdsédnak
vizsgalata;

» a korabbi évek monitoring vizsgalati eredményeinek, a
novényvédo szerek akut toxicitasat jellemzé ARfD (akut
referenciaddzis) ertékek figyelembevétele a modellben;

« az akut expozicidbecslés szempontjabdl kritikus 97,5.
percentilis és az adatsor medidnja kapcsolatanak
vizsgélata.

3. A fentieket Kiegészitendd, célom volt a modell
alkalmazasdt megkonnyitd folyamatabra, ,,dontési fa”
elkészitése és a modell alkalmazasanak bemutatasa
gyakorlati péeldakkal, kilonféle a gyakorlatban el6fordulhato
szituaciok esetén.



3. ANYAG ES MODSZER
3.1 Az elemzésekhez felhasznalt adatbazisok
3.1.1 Elemi mintak szermaradék tartalmanak variabilitasa

Az elemi mintdk szermaradéktartalma eloszlasénak
vizsgalatara  0sszesen 19600 szermaradék  érteket
elemeztiink, mely adatbazis 0Osszeallitaséhoz  négy
kiilonb6z6 adatforrast vettiink figyelembe:

1. Kilencféle kozepes méretli gyimolcs
szermaradéktartalmanak variabilitasat a
nagykereskedelmi elosztd pontokon 57 kiilonbdzo
tételbdl vett 90-110 elemi mintdban. A gyumélcsokben
Osszesen 24 kiilonb6z6 novényvédé szer maradékat
detektaltak.

2. Egy koordinalt kutatasi program keretében Argentina,
Ausztria, Brazilia, Costa Rica, Filop-Szigetek,
Horvéatorszag, Gorogorszag, Lengyelorszag,
Magyarorszag, Malajzia, Olaszorszag, Spanyolorszag,
Thaifold és Uj-Zéland 53 helyszinén, kis és nagy méretii
gyimolcsok, valamint  leveles  zdldségeken 25
peszticiddel végzett, a normal mezdgazdasagi gyakorlatot
tilkroz6 kisérletek eredmeényeit.

3. A Croplife International novényvédo szer gyartok
szovetsége salatdn ¢és szO6lén 3 ndvényvédd szerrel
vegzett vizsgalatokat, melyek eredményeit a FAO/WHO
szakértéi csoportja, a Joint Meeting on Pesticide
Residues (JMPR) értekelte és tette kdzzé.

4. Tiz kiilonb6z6 ndvényvédd szerrel kezelt sargarépa és
petrezselyem termdteriiletekrdl szarmazo 720 elemi
minta vizsgalati eredményeit.



Az adatbazisokbol csak azokat a peszticid — termény
kombinaciokat vettlk figyelembe, ahol az értékek kevesebb
mint 10%-a volt a meghatarozasi hatar (LOQ) alatti, mely
esetekben a ,,middle bound” megkdzelitéssel az LOQ/2-vel
szamitottuk a szermaradék koncentraciot.

3.1.2 A novényvédészer-maradékok teriiletek  kozotti
eloszlasa

A novényvéddszer-maradékok kezelt teruletek kozotti
eloszlasanak tanulményozasara a JMPR 1997 és 2011
kozotti értékeléseibdl kigyljtott szerkisérleti eredmények
adtak alapot. A végsd adatbazis 1950 ndvényvéddszer-
maradék - termény kombinécié 25766 egyedi szermaradék
értékét foglalta magaba.

A kiilonb6z0 atlagos szermaradék tartalmi adatsorok
terjedelmének 0Osszehasonlitasara az egyes szermaradék
értékeket osztottuk az adatsor atlagaval. Az igy kapott 1-es
atlagl ,,normalizalt” adatsorokat egyesitve képeztik a
szermaradékok teriiletek kozti variabilitdsat  tiikrozo
szerkisérleti adathalmazt.

A szerkisérletekb6l nyert adathalmaz kiegészitésére és
az 0Osszehasonlito elemzések elvégzésére a korabbi
elemzések eredményeit, valamint a normalizalt szerkisérleti
adatsorok sulyozott relativ szérasat figyelembe véve
lognormal eloszlast generaltunk 500000 adatponttal, p=1
atlaggal és SD=0,8 szorassal, @Risk szoftver (Version 5.0.0
Industrial Edition) segitségevel. A szerkiserleti és generéalt
szintetikus adatbazis leird statisztikai paramétereit az 1.
tablazatban foglaltuk dssze.



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

Paraméter Szerkiseérlet 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
Ccv 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

A teriileti szerkisérletekbol szarmazé normalizalt
szermaradék értékek ¢€s 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 eléforduldé magas
szermaradék értékek gyakorlatilag nem befolyasoltak a
véletlen mintavétellel kapott eredményekbdl levont
kovetkeztetéseinket, mert a jelenlegi nemzetkdzi gyakorlat
szerint az engedélyezett hatarérték az 0sszetett mintak
szermaradék tartalmanak 95-99%-at kell, hogy lefedje, az
akut expozicidét pedig mintak szermaradék tartalma 97,5.
percentilisének a figyelembevételével szamitjuk. Mindezek
alapjan  megéllapithatd, hogy a generalt lognormal
eloszlasbol vett véletlen mintdk redlisan reprezentéaljak a
kisérletek soran kapottakat.



3.2 Modszer
3.2.1 Szermaradékok eloszlasénak jellemzése

A meért szermaradék értékek tartomanyat a relativ
szorasukkal (coefficient of variation) (CVR) jellemeztuk. A
CVgr, a mért szermaradék értékek relativ szoOrésa,
tartalmazza a mintavétel (CVs) és a laboratoriumi mérés
reprodukalhatosagat jellemz6 variabilitast (CV) is.

CVg = /CVZ + CV}? (1)
A laboratériumok az ISO/IEC 17025 szabvéany
eldirasainak megfelelden vizsgaljak a homogenizalt
analitikai mintabol visszatartott és mélyhitoben tarolt
teszthanyadokat. Ezek az eredmények informaciot
szolgéltatnak a mérések reprodukélhatosdgara (CV.),
beleértve a homogenizalt minta heterogenitasabdl szarmazo
variabilitast is.

A mintdk vizsgalatandl 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. Kbvetkezésképpen, az elemi mintakban
mért értékek variabilitisa megfeleléen reprezentdlja a
szermaradékok tertileti eloszlasat.

A szermaradékok teruleteken bellli és terlletek
kozotti  eloszlasanak jellemzésére az 0Osszetett mintak
adatsorainak relativ szorasait (CV) és a sulyozott atlagukat
(CVw) vettik figyelembe.

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

vV = (%) /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

, . R —R,i . =
3,078. Tovabba A= W, ahol az Rmax, Rmin €S R a
maximum, minimum és atlag szermaradék értékek.

Tobb, mint 10 elemszdamU adatsor esetén a CV
kiszamolasa a szokott médon tortént:

SD = /2("1 2oy =2 3)
n— X

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

A relativ szbras sulyozott atlagat (CVw) egy
terményben végzett szerkisérleti adatsorok eredményeire a
kovetkezd egyenlettel hataroztuk meg:

(nxcv)
CVe = =5, 4)

ahol n a szerkisérletek szama.

A (CVy) relativ széras sulyozott atlagat (CVwr)
meghataroztuk terménycsoportoként is:

L(kXCVwt)
CVir =25 5)

ahol k a szerkiseérleti adatsorok szdma a terménycsoportban.

Figyelembe véve, hogy a kis elemszamu adatsoroknal
a CV értéket alabecstljuk, a sulyozott atlaggal szamolt CV
értekeket a Sokal korrekcioval modositottuk, az alabbi
egyenletnek megfelelden:
CV' =CV +— (6)

4Xn



ahol CV’ a korrigalt CV érték, n pedig az adatok szama,
melyet a CV érték szamitasahoz hasznalunk.

A kiilonb6z6 atlagos szermaradék tartalmt adatsorok
terjedelmének 6sszehasonlitdsdra az egyes szermaradéek
értékeket osztottuk az adatsor atlagaval. Igy 1-es atlagi
,hormalizalt” adatsorokat kaptunk.

Az elemi mintdkban mért szermaradék eloszlasok
jellemz6 tulajdonsagainak megéllapitasara azokat grafikusan
abrazoltuk, tovabba @Risk programmal az egyes
teriiletekrol szarmazd szermaradék értékekre normal,
lognormal, eltolt lognormal, gamma és Weibull eloszlasokat
illesztettiink. Az illesztés pontossagat a kisérleti adatok és az
illesztett eloszlas kozotti kilonbségek négyzetdsszegével
jellemeztiik a kivalasztott, a vizsgalati célok szempontjabdl
kritikus, 5. és 95. percentiliseknél.

Az élelmiszerbiztonsagi  kritériumnak  vélasztott
Bp=98%-o0s hatarérték megfeleldség (Byv=1-f, a hatarértéket
(Maximum Residue Limit, MRL) meghaladd szermaradék
tartalm  tételek aranya) kivant valdszinlségli (Br)
ellenérzéséhez sziikséges mintaszdmot (n) a binomidlis
eloszlas alaposszefliggésével szamitottuk.

Br =1 — By ; n=lg(1-B)/19(By) (7)

A binomialis elmélet szerint, példaul, ha 149 véletlen
mintat vizsgalunk meg és csak egy mintanak a szermaradék
tartalma magasabb, mint az MRL, akkor 95%-0s
valdszintiséggel allithatjuk, hogy az adott termény tételeinek
98%-a megfelel az MRL el6irasoknak. Ha egy mintat sem
taldlunk a hatarértéknél magasabb szermaradékkal, akkor
arra kovetkeztethetiink, hogy a tételek tobb mint 98%-a
megfeleld (hogy pontosan mennyivel tobb, azt nem tudjuk).



322 A HR és mrl becslés bizonytalansaganak
modellezése

A kiilonb6z6 elemszamu szerkisérleti adatsorok alapjan
becsult legmagasabb szermaradék (highest residue, HR) és
varhaté maximalis szermaradék szint (mrl) variabilitdsanak
meghatarozéaséara a szerkisérletek normalizalt és a generélt
lognormal eloszlasu adathalmazokbdl (1. tablazat) 3, 5, 10
¢és 25 100, 120, 200 és 300 elembdl allo 10000-10000 mintat
vettlink, visszatevéses véletlen mintavétellel MS Excel VBA
makré alkalmazasaval. Az eljarast a 3-25 elemszamu
mintakkal haromszor megismételtiik. A véletlen mintak
elemei egy szerkisérleti adatsorban 1év6 szermaradék
értékeket reprezentaljak, melyekbdl szamitottuk az atlagos
szermaradékot, a szermaradekok relativ szorasat, az adatsor
HR és median értékének a hanyadosat (Fy), valamint az
OECD MRL kalkulatoraval az mrl értéket.

3.23 A magyar novényvédészer-maradék vizsgélati
eredmények feldolgozasa

A monitoring vizsgalati prioritdsok meghatarozasanak az
eldsegitésére specifikus lekérdezési formatumot dolgoztunk
ki, mely termény-szermaradék péaronként tartalmazza az
eredmények ertékeléséhez sziikséges informéaciokat, a
konkrét vizsgalati eredményeket. Az eredmények alapjan a
szoftver sulyozd faktorokat szamit ki, melyek a kockazat
alapt monitoring programban hasznaltunk fel.

4. EREDMENYEK

Részletesen elemeztik a korlatozott szamu szerkisérleti
eredmény alapjan meghatarozott engedélyezett MRL-t és a
fogyasztokat éré rovidtavii szermaradék expozicidjat
befolyasolo tényezOket, mivel ezek szolgalnak alapul a



monitoring tervezési modellhez (illetve annak elsd
[épéséhez).

41 A novényvédoszer-maradékok tertleten  bellli
eloszldsanak jellemzése

A 19600 rendelkezésiinkre allo szermaradék adat alapjan
megéllapitottuk, hogy az elemi mintdkban mért
szermaradékok  eloszlasa  szdzszoros  tartomanyban
folyamatosnak tekinthetd, kisebb gyakorisaggal el6forduld
széles tartomanyban szérédd magas koncentracidkkal. A
lényegesen  kiilonbozé tomegil, alakil terményekben
talalhatd szermaradékok normalizalt értékeinek az eloszlasa
nagyon hasonld, mely indokolja egy, a sulyozott atlagok
alapjan szamitott, tipikus CV érték (80%) meghatarozasat.

Az egyedi termények Osszesitett normalizalt
szermaradék adataira (n=19600) parametrikus eloszlasokat
(lognormél, gamma, Weibull és normal) illesztettink. Az
illesztett gorbek lefutdsa hasonlo volt, a Weibull, gamma és
lognormél eloszlasokkal alacsony
koncentraciotartomanyban fellilbecsultik a szermaradékok
gyakorisagat (1. abra).

Az illesztes josagat az illesztett és a kisérleti adatok
gyakorisagi  eloszlasa  kozotti  relativ. - kulonbségek
négyzetének 6sszegével (252 jellemeztiik a vizsgalati célok
szempontjabdl kritikus, 95. percentilisnél. Osszességében a
legjobb illesztést a legkisebb 8% értékkel az -eltolt
lognormal eloszlas adta.
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1. 4bra. A leveles zoldségekben (fejes salata, cikoria, kinai
kel, petrezselyem levél) mert szermaradékokra illesztett
lognormal, eltolt lognormal és Weibull eloszlasok.

Vizsgaltuk az egy termdteriiletr6l vett termények
elemi mintadi szermaradéktartalma, illetve a szintetikus
lognormal eloszlasbol vett kiilonb6z6 elemszdmi mintak
CVRr értékének tartomanyat. A mintak eredményeibdl az
alabbi megallapitasok vonhatok le:

a) A minimum és maximum CV értékek tartomanya Kis
elemszamd  (5-10 szermaradek-érteket tartalmazo)
mintdknal nagyon széles ¢és alabecsiili a jellemz6
variabilitast. Az ilyen mintakbol szarmazo, szermaradék
variabilitasra vonatkozo informacid6 nem tekinthetd
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megbizhatonak. Az elemi mintaszam ndvelésével a CV
értékek tartomanya csokken és atlagértéke fokozatosan
megkdzeliti a kisérleti mintak sulyozott atlag értekét. 300
elemi mintat tartalmazé osszetett mintdk atlagos CVg
értéke <1,4%-kal tért el a szintetikus lognormal eloszlas
CVr értékétdl. A CV értékek gyakorisadgi eloszlast
kiilonb6z6 elemszamud mintakban az 2. abra mutatja.

30

—e—CV, n=3
__ 25 CV, n=5
X —0—Cv, n=10
2 20 CV, n=16
2 —8—CV,n=25
< s —e—CV, n=100
& —e—CV, n=120
2 10 —e—CV, n=200
< —e—CV, n300
o

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 1.2 1.4 1.6
CV értékek

2. abra. A szintetikus alapsokasaghol véletlen visszatevéses
modszerrel vett n elemt mintak CV értékeinek relativ
gyakorisagi eloszlasa

b) Az alapsokasagbol vett 10-25 elemii mintdk maximalis
CV értékei (1,80; 2,1) magukban foglaljak a kisérleti
adatsorokban leggyakoribb elemszdami mintabol a
szermaradék tartalom alapjan szamolt CV értékeket.

¢) Az 1000 ismétléssel vett 5, 10, 25, 100, 120 és 300 elemi
mintak atlagos szermaradék tartalmabdl szamolt CV
értékek nagyon j6 (R*=0,9998) linearis kapcsolatot
mutatnak az elméletileg varhato relativ szérassal, ami azt
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jelzi, hogy az Osszetett és elemi mintak szermaradék
tartama varianciajanak kapcsolatat leir6 altalanos térvény
még erdsen elnyujtott sokasagok eseten is érvenyes.

v

A (8)
Ahol V1, CV; az alapsokaséag elemeinek a varianciaja és
relativ szorasa, V,, CV, az alapsokasagbol vett n elemi
mintak atlaganak variancidja, illetve relativ szorasa.

V;

d) Az er6sen elnyujtott (n=1) normalizélt alapsokasaghdl
vett n elemii mintdk atlagos szermaradék értékének
relativ.  gyakorisagi eloszldsa az n novelésével
fokozatosan szimmetrikusabba valik. Az n>25 esetekben
gyakorlatilag normal eloszlastnak tekinthetd.

42 A novényvédoszer-maradékok kezelt teriletek
kozotti eloszlasanak jellemzese

Vizsgaltuk a JMPR jelentésekbdl kivalasztott 1950
novényvédGszer-maradék - termény kombinacidval végzett
szerkisérletekben mért szermaradékok eloszlasat. A
szerkisérletek egy-egy adatsoraban 1év6 6sszetett mintak
szama 5 és 121 kozott volt. A leggyakrabban 6 vagy 8
szerkisérlet alkotott egy adatsort.

Az éatlagos szermaradék koncentraciok 0,0013 mg/kg
és 712 mg/kg kozott voltak. A maximum - minimum
koncentracio arany (Rmax / Rmin) 21-t61 (diofélekben) 37961-
ig (szalas takarmanyban) terjedt. Az adatsorok relativ
szOrasanak maximum - minimum aranyat tekintve egy
termékcsoporton belll 2,1 (oliva bogyoban) és 21,5 (leveles
z6ldségekben) kozotti értékeket kaptunk.

Vizsgaltuk az egyes terménycsoportok mrl becslésre
felhasznélt adatsoraiban mért szermaradékok CVg
értekeinek eloszlasat. Megallapitottuk, hogy az egyes
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terménycsoportok szermaradéktartalmanak relativ
gyakorisagi eloszladsa nagyon hasonlo és atfedik egymast,
illetve, hogy a CV ertékek széles tartomanyban szorodnak
és nem fliggenek a szerkisérletek szamatol.

Ha a 1950 novényvédd szer termény kombinacio
vizsgalati eredményei alapjan kapott 0,76 sulyozott atlagos
CVRr értéket, a leggyakrabban el6forduld 6-8 elemi
adatsorok figyelembevételével, a Sokal korrekciéval (6.
egyenlet) médositjuk akkor 0,79 és 0,78 atlagos CVr értéket
kapunk, ami jol kozelit a 25766 normalizalt szermaradék
értek CVr = 0,794 értékéhez (1. tablazat) jelezve, hogy a
szermaradékok tertiletek kozti eloszlasa egy 0,8-as atlagos
CVp értékkel jol jellemezhetd.

Osszegezve az elemzéseink eredményét megallapitottuk,
hogy:

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

e a szerkisérleti adatsorokban eldéfordulo <LOQ alatti
értékek hatdsa a szamitott CV értékre az atlagos
szermaradék és az LOQ aranyatdl, valamint az LOQ
alatti értékek részaranyatol fligg;

o tekintve, hogy a kivalasztott szerkisérleti adatsorokban az
LOQ alatti értékek aranya kisebb mint 50%, és a 25766
szermaradék értékbdl allo adatbazisunkban 20,7%-a volt
LOQ alatti, az adatsorokban 1évé <LOQ értékek csak
kismértékben befolyasolhattak az atlagos CV értékeket;

e a szermaradékok sulyozott atlagos CV értéke irja le
legjobban a szermaradékok varhatd szorodasat;
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e a terménycsoportoknak a Sokal korrekcioval maédositott
atlagos CV-je és a normalizélt adatsorokbdl szérmazé
25766 egyedi szermaradék CV-je kozti kiilonbség <0,014
(1,4%), ami azt jelzi, hogy a szamitott CV értékek jol
tiikrozik a szermaradék értékek eloszlasat;

e a kiilonbozd terménycsoportok CV tartomanyai atfedik
egymast és nem allapithaté meg szignifikans kilénbség a
szermaradékok eloszlasaban terménycsoporton belil,
terménycsoportok  kozott, vagy a  termesztés
kortlmeényeitél  fiiggben. Nem volt  kimutathato
semmilyen tendencia vagy 0sszefliggés a szermaradékok
variabilitdsaban a vizsgalatot végz6 orszag tekintetében
sem.

4.2.1 Az mrl és HR becslés pontossagat, bizonytalansagat
befolyasolo tényezdk

A szerkisérleti eredmények alapjan becsilt maximalis
szermaradékot (mrl), annak pontosséagat és bizonytalansagat
a hozzajarulasuk novekvé sorrendjében az egyes
adatsorokban mért szermaradék ertékek bizonytalansaga, az
alkalmazott analitikai modszer, az LOQ értékei és azok
részaradnya, a mért szermaradék koncentraciok tartomanya,
ezen belil a HR koncentracidja, valamint a szerkisérletek
szama befolyasolja.

4.2.1.1 A mérési eredmények bizonytalansaga

A szerkiserletekben a laboratoriumi mérési eredmenyek
tipikus kombinalt bizonytalansaga (CVRg) 25-35 % korl
varhatdo, ami jelentdsen befolydsolhatja az egyes
adatsorokban mert legmagasabb szermaradék és az adatsor
CV értékét.
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4.2.1.2 Az LOQ alatti értékek hatasa az adatsor
atlagara és CV értékére

Ha az LOQ a szerkisérleti adatsor atlagos
szermaradékanak kozel negyed része, akkor korulbelll a
60%-o0s aranyaig az adatsor CV ertékét alig befolyasolja. Ha
azonban az LOQ kozelitdleg az atlagos szermaradék felével
egyenld, akkor mar 40%-0s részaranynal majdnem 10%-kal
csokkenti az adatsor CV értékét. Tekintve, hogy a
kKivalasztott szerkisérleti adatsorokban az LOQ alatti értékek
ardnya kisebb mint 50% volt, és 0sszessegeben a 25766
szermaradék értékbol allo adatbazisunkban csak az értékek
20,7%-a volt LOQ alatti, az adatsorokban 1évé <LOQ
értékek csak kismértékben befolyasolhattak az atlagos CV
értékeket.

Figyelembe véve, hogy az LOQ alatti értékek
befolydsolhatjdk a szamitott atlagot, az ataldnos érvényii
megallapitasok érdekében, az elemzéseinkben
referenciaként az adatsorok median értékét alkalmaztuk.

4.2.1.3 A szerkisérletek szama

A szerkisérletek szdmanak a hatasat a becsilt mrl és HR
értékek  bizonytalansagara a  szintetikus  lognormal
adatbazisbol n=3, 5, 10 és 25 elemszamu adatsorokkal
vizsgaltuk. Az alapsokasagb6l 10000 - 10000 ’'n’ elemii
adatsort generaltunk veletlen visszatevéses mddszerrel. A
miiveletet haromszor megismételtiik.

Az egyes adatsorok CV értékei tag hatarok kozott
valtoztak, de a CV-k tartomanya a minta elemszamanak
novelésével csokkent, mint azt az elemi minték eloszlasanal
mar megallapitottuk (2. &bra).

A generalt alapsokasagbol vett kiilonbozé elemszamu
mintak haromszor tizezres, a HR értékek szerint novekvo
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rangsorba rendezett sorozatabol kivalasztva a 250.-et, 5000.-
at és a 9750.-et, az OECD MRL kalkulatorral kiszamitottuk
a hozzajuk tartozd becsilt mrl értékeket. A kivalasztott
adatsorok jol reprezentéltdk a szermaradékok, illetve a
beloliik szamolt mrl variabilitasat a varhato értékek 95%-
ban. Az eredmények jelzik, hogy még a 25 elemil adatsor
esetén is az esetek legalabb 50%-ban a HR értéket
alabecsuljuk. A szamitott mrl értékeket az esetek tobb mint
50%-ban jelentdsen, a 95. percentilis (melynél, az elfogadott
eljaras szerint, a szamitott mrl-nek magasabbnak kell lenni)
tobb mint haromszorosaval felllbecsuljuk.

A 975. és 2,5. percentilisek viszonyat vizsgalva
kiszamoltuk a HRO‘975/HRO’025 és az ml’|oyg75/mrlovoz5
aranyokat  kiilonb6z6 mintaclemszamok esetén. Az
eredmények a 3. abran lathatok.

A HR és az adatsorokbol szdmitott mrl értékek 95%-
os tartomanya az adatsorok elemszamanak (n) a
fliggvényében a kovetkezd egyenletekkel irhatd le:

mrlog7s/mrloges = 11,1970 R2=0,9931  (9)
HRo,075/HR0,025 = 10,019n°%%; R = 0,9679  (10)

Az mrlo,975/mrlo,025 és HRoy975/HRoyo25 arény J()'
jellemzi a mintavétel és a szerkisérleti adatsorokbol
szamitott értékek bizonytalansagat és hangsulyozza, hogy
kellden megbizhaté becslésekhez viszonylag nagy szadmu
szerkisérleti adat sziikséges.

Az elézéekben targyalt befolydsolo tényezdk
kovetkeztében az egy szerkisérletbol szarmazo mért értékek
csak egy lehetséges szermaradék szintet reprezentalnak. A
szerkisérletet ugyanazzal a szerrel, dozissal és varakozasi
idovel megismételve a kapott értékek nagyon valoszind,
hogy kiilonboznének az els6 vizsgélat eredményeit6l.
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3. dbra. A 97,5. és 2,5. percentiliseknél tapasztalt HR és
a szamitott mrl értékek ardnyanak alakuldsa kiilonb6zd
elemszami mintaknal

4.2.1.4 A HR és median értékek aranya (Fm)

Az adatsorokban a HR és median értékek aranya
(Frm) jelentSsen befolyasolhatja a becsiilt mrl értékét, ezért
vizsgaltuk az Fym értékek megoszlasat az 1950 adatsorban,
melyhez az egyes szermaradék értékeket az adatsorok
medianjadhoz  (M; a JMPR jelentésekben STMR)
viszonyitottuk. Az adatsorok egyes elemeinek a kumulalt
kerekitett %-os gyakorisagi eloszlasa az M<R<3M;
3M<R<4M; 4M<R<5M; SM<R<6M; 6M<R<7M, és R >
7M tartomanyokban, rendre 54,5, 71,6, 78,6, 85,9, és 88,7

18



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 feltételezhetjilk, hogy az adatsor az
esetek kozel 45%-ban helytelenul reprezentalja a
szermaradékok teriiletek kozti valodi kulonbségét és a
Kisérleti eredmeények alapjan alabecsuljik a varhatd
maximalis szermaradék szintet és a fogyasztokat érd
expoziciot.

4.2.1.5 A szamitott mrl fuggése az Fym tartomanytol és
a generalt adatsorok szamatol

Tekintve az mrl lehetd legpontosabb becslésének
fontossagat, mind az MRL, mind a fogyasztoi expozicio
szempontjabol tovabbi vizsgélatokat végeztink az Fym és
szerkisérleti mintaszam hatasanak a vizsgalatara.

Az elemzéseket a 3.1.2 pontban ismertetett
szerkisérleti adatbazis felhasznalasaval végeztik. Hogy
informaciot kapjunk az mrl értékek variabilitasara
vonatkozéan, a szerkisérleti normalizalt adatbazisbol
véletlen visszatevéses mintavetellel 10000-szer vettink 3, 5,
8, 10, 12, 16, 20 ¢és 25 elemli mintakat az MS Excel
makroval. Egy masik makro segitségevel az adatsorok
egyedi értékeit betaplaltuk az OECD MRL kalkulatoraba, és
a megallapitott mrl-ket az adatbazis megfeleld soraba
masoltuk. Referenciapontként az adatsor median értékét
hasznaltuk, és az Fynm=HR/median aranyhoz viszonyitottuk
a szermaradékok szorodasanak jellemzoit az adatsorban. Az
Fim értékéet minden mintdhoz kiszamoltuk, majd az
adatsorokat ezen paraméter alapjan rendeztiik novekvd
sorrendben.
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Az mrl és HR értékek relativ szorasat, valamint az mrl
értekek  eloszlasanak néhany jellemzd  paraméterét
kiszamitottuk a kovetkez6é Fym tartomanyokra:

Frm <3; 3< Fum <4; 4< Fym <5; 5< Fuym <6; 6< Frym <7; Fum=T7.

A mintamérettl fiiggetleniil, a generalt adatsorok
tobbsége Frm=3 alatt volt. A szamitott mrl-ek tartomanya
fligg a mintamérettdl (n), azaz az egy szerkisérleti
adatsorban 1évo szermaradékok szamatoél, valamint az Fym
tartomanytdl. Mint a 4. abréan jol lathatd, minél nagyobb a
szerkisérleteket szimulal6 generédlt adatsorok (minta)
elemeinek a szama, annal kisebb a szdmitott mrl maximuma
és minimuma kozti  kulonbség az egyes Fum
tartomanyokban, ami javitja az mrl becslés és az abbdl
szamolt fogyasztoi expozicio pontossagat. A
legbizonytalanabb becslést eredményezo Frm<3
tartomanyban a 3, 5 szerkisérleti adat esetén az mrl becslés
bizonytalansagat jelz6é 67 illetve 25-0S SmrL=Mrlmax/Mrlnin
arény elfogadhatatlanul nagy.

80
70 °
£60 @ FH/M<3

= 50
40 o @ 3<FH/M<S
IE 30 Py
€ 20

10 hd 8 8

0 $ (%) L) ©
0 5 10 15 20 25 30
Minta elemszam (n)

4. dbra. A szamitott mrln/mrlyin hdnyados fliggése a minta
(szerkiserleti adatsorok) elemszamatol az Fym<3 és
3<Funm<5 intervallumokban.
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A hatarérték ellendrzés és a fogyasztéi kockazatbecslés
gyakorlati szempontbdl elfogadhato pontossagu
végrehajtasahoz minimalisan 8, idealis esetben 16-25
helyesen végrehajtott szerkisérlet eredményeére van szikség,
melyek 6, 4, és 3 OurL értéket eredmenyeztek és az
alulbecsult mrl-k aranya a >16 mintaszamnal csak 1% koriili

5. abra).
70
e o o L ) °
60 ®
50 L
X 40 o
o (o
= o © Lo
£ 30 o o AAlul
® Helyesen
20 .
<O Fell
10 A A
0 ! A a A A A
0 5 10 . 15 0 25 30
Minta elemszam [n

5. &bra. Az alul, helyesen és felul becsult mrl-ek %-os
aranya a 3<Fym <7M tartomanyban a minta elemszamanak
a fliggvényében

4.2.2 A median és HR kapcsolata

Az 4.2.1.5 részben bemutatott eredmények azt jelezték,
hogy ha az Fuym érték < 3 vagy <4, akkor nagy a
valoszinlisége annak, hogy a varhatd6 —maximalis
szermaradék értéket alabecsuljuk. Ezért a fogyasztoi
expozicio  szamitdsa  beviteli ~ paramétereinek  (a
szermaradékok varhaté eloszlasanak 97,5. percentilise,
valamint a medianja) kapcsolatat és fliggesét a
rendelkezésre allé Kkisérleti eredmények szamatol kilon
megvizsgaltuk. A 25766 szerkisérleti eredmeényt tartalmazo,
normalizalt alapsokasagunkbdl 4 - 32 elemii mintakat
vettink 10000 alkalommal, véletlen visszatevéses
maodszerrel. A normalizalt szermaradékok, a medianjuk és
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HR értéklk eloszlasat a IMPR értékeléseiben leggyakrabban
eléforduld 8 elemii Gsszetett mintaknal a 6. dbran mutatjuk
be.

Annak érdekében, hogy a rendelkezésre alld
korlatozott szamu kisérleti eredmény alapjan tudjuk becstlni
az estetek 95%-ban vérhato HR  értékét, az
alapadathalmazbol véletlen mintavétellel nyert 4-32
elemsz&mt (n) mintdk medianjainak 5. percentilisét
viszonyitottuk az alapsokasag ismert 97,5. percentiliséhez.

3,009
Az fun = (11)

"~ P0,05pn

hanyadost minden mintasorozatra kiszamitottam. A
hanyados 95%-0s valosziniiséggel megadja az adatsor
medianjahoz viszonyitva a kisérleti kortilményeknek
megfeleld novényvédd szer alkalmazasbol szarmazo
szermaradékok 97,5. percentilis ertékét.

18
median P0.05 percentilise L
66 A e Sz .kisérleti
— 12 szermaradék értékek adatok
X P0.975 percentilise
- = HR
o012
@
5 10
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S g
o
>
S 6
o :
€ 4 . =
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Szermaradék érték

6. dbra. A 25766 elemii alapsokasag szermaradék értékeibol
vett 8 elemii mintak median és HR értékeinek relativ
gyakorisagi eloszlasa.

22



Az alapadatsokasag ismert 97,5. percentilisének

értéke (3,009) és az n elemi mintak median értékeinek az 5.
percentilise hanyadosanak () fliggése az n-tél az alabbi

egyenlettel irhato le:

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

A szerkisérleti eredményekbdl az esetek 95%-ban

varhatd HR a kovetkez6 egyenlettel szamithato:
HRpo,975= fmn XSTMR

(12)

(13)

A 13. egyenlettel szdmolt fy 0075 faktorokat 3 és 16 kdzotti
mintaszdmokndl a 2. tablazat tartalmazza. A faktorok
kozelitéleg megfelelnek a szerkisérleti adatok eloszlasanak,
ami azt mutatja, hogy a szermaradékok 89%-a (a legalabb 5
értéket tartalmazo adatsorok esetében) a <7M (hétszeres
median) alatti tartomanyok egyikében volt. A szermaradékok
értékeinek szérddasa a 4 értéket tartalmaz6 vagy annal Kisebb
adatsorok esetén ennél nagyobb, 7,5; illetve 8-as faktorokkal

jellemezhetd.

2. tablazat. Faktorok a 95%-os valoszinliséggel varhatd
legmagasabb szermaradék érték kiszamitasahoz n elem

mintabdl
n fmpnogrs N fmnog975
3 8,0 10 6,1
4 7,5 11 59
5 7,1 12 5,8
6 6,8 13 57
7 6,6 14 5,6
8 6,4 15 55
9 6,2 16 54
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4.3 Modell a kockazat alapu monitoring program
tervezéséhez

Az elokisérletek ¢és modellezések eredményei alapjan a
monitoring program keretében a kiilonbozé termény -
szermaradék parosok vizsgalati prioritdsanak
meghatarozaséra kétlépcsés modellt dolgoztunk ki, mely a
rendelkezésre 4ll6 informécioktol fliggben fokozatosan
meghizhatobb dtmutatast ad.

1. Lépcsé

Két kiilonboz6 faktort szamitunk Kki:

e Az Fwr. faktor figyelembe veszi az mrl
meghatarozasaval jard bizonytalansagot.

o F, faktor jelzi a potencidlis akut expozicidbol szarmazo
kockazatot, az ARfD-hez (ha van) viszonyitva.

A Kkét faktor kozil a nagyobbat alkalmazzuk az adott
termék — novényvéddszer-maradék kombinacio sulyozasara
(Fr1). Az Fure Kiszamitasanak lépései:

(a) Fmro= fst + fopp (14)

Az fsr fakort (3. tablazat) az MRL és az STMR
aranyabdl szamitjuk (4.2.1.4), a szermaradékok median
tartomanyokban eléforduld kumulalt gyakorisdga (P%)
alapjan.

(b) fst=100-2P% (15)
3. tablazat. Az fst faktorok a median tartomanyokban

MRL/STMR arény >P% fst

>7 M 100 0

6M< MRL<7M 89 11

5M< MRL <6M 86 14

4M<MRL <5M 79 21

3IM<MRL <4M 72 28

<3M 55 45
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Az f,4, faktor az MRL kis elemszamu szerkiserleti adatbol
torténd becslésének bizonytalansagat tukrozi:
(c) fapp= 0,5(100-Bt%) (16)

Ahol Bt a 7. egyenlettel szamitjuk a szerkisérleti
eredmények szamabdl feltételezve, hogy az OECD MRL
kalkulator kritériuma szerint a szermaradékok 95%-a
(Bp=0,95) az MRL alatt van. Az fsr és az f,p: kozel azonos
sulyanak biztositasara egy 0,5-6s ,,finomitd” tényezot
iktatunk be.

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

__ESTI,

Fast - ARfD

Az ESTIe-t a vérhatd szermaradékok becsllt 97,5.
percentilisének megfeleld HRg g75 ertekkel szamitjuk, melyet
a szerkisérleti adatsor STMR (median) értéke alapjan a 13.
egyenlettel hatarozunk meg, szilkség esetén a konverzids
faktor figyelembevételével. A becsilt HRgg7s €rtékével
szamitott rovid tava expoziciot ESTI.-vel jel6ljik
megkiilonboztetésiill a szerkisérletekbdl szarmazo HR
értékkel, a szokdasos eljarassal, szamolt ESTI értékétdl. A
HRoo75s és az ARfD értékét a WHO Excel vagy az EFSA
Primo3 modelljébe behelyettesitve kdzvetlenll megkapjuk
az Fuy értekét. A WHO Excel makrdjaba a megfeleld adat
helyére az adott termény nemzetspecifikus
élelmiszerfogyasztdsi adatat is beirhatjuk, ha az
rendelkezésre all. Amennyiben nem, a sablonba beépitett
regionalis fogyasztasi adatok is hasznalhatok. A szamitott
expozicional a leginkabb Kitett, legmagasabb F,s értéket
eredményezd fogyasztdi csoportot kell figyelembe venni.

% (17)
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2. Lépcso

A vizsgalati eredmények alapjan a monitoring
vizsgalati  prioritasok meghatdrozasanak eldsegitésére
kifejlesztett specifikus lekérdezési formatum algoritmusa
stlyoz6 faktort (Fuo), szamit ki, mely jelzi az adott
szermaradék  vizsgélat  fontossdgdt a  kivalasztott
terményben. A faktor szamitasahoz felhasznaljuk a
figyelembe vett iddszakban a monitoring programban
vizsgalt mintdk szdmat (N) és a mérhetd szermaradékot
tartalmazo6 mintak eléfordulasi gyakorisagat (fp).

Fuo = (fn + f) (18)

Tekintve, hogy a BASELINE konzorcium javaslata
alapjan a 98%-os megfeleldség ellendrzést tiztik ki célul,
elészor a kezelt terményekben eléforduld szermaradékok
98. percentilisénél (Bp=0,98) magasabb szermaradékot
tartalmazo legaldbb egy minta el6forduldsi valoszinliségét
(Bt) szamitjuk a binomialis eloszlas alap dsszefiiggéseével (7.
egyenlet) N minta vizsgélata esetén. A B; alapjan szamitott
stlyozo faktor:

fn=100*(1-B;) =100*B," (19)

A mérhetd szermaradékot (R) tartalmazé mintak
gyakorisaganal figyelembe vesszilk a mért szermaradék
értékeket és a vizsgalati idészakban érvényes engedélyezett
hatarértéket (MRL):

£, = 100 x 2ReMRLY
p

(20)
Az akut kockézatot a monitoring vizsgalatok soran
mért, a szermaradék definicidnak megfeleléen sziikség
szerint  korrigalt legmagasabb szermaradék értekkel
szamitjuk ki.
ESTIp,
Fam = Zpp (21)
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A termék — szermaradék kombinaciét a T, faktorral
stlyozva vesszik figyelembe, mely az Fyo és Fav kozil a
magasabb érték.

4.3.2 A kockézat-alapi modell alkalmazésanak elve

A monitoring programok tervezését és a modell
alkalmazasat segité dontési algoritmus a 7. bran lathatd.

1. lépés: Az engedélyezési szakanyagban rendelkezésre all
informéci6  értékelése.  Vizsgaljuk a  szerkisérleti
eredményeket.

A szerkisérletek alapjan varhaté szermaradék a terményben?
1.1 Nem varhatd mérheté szermaradék a kezelt
terményben - A peszticid termék kombinaciot nem
sziikséges a monitoring program keretében ellendrizni.

1.2 Az MRL=LOQ%*: ez a helyzet az alabbi esetekben
fordul elé:

— A szerkisérletek végrehajtasakor a rendelkezesre allt
analitikai médszerek kimutatasi hatara felett nem volt
mérhetd szermaradék a kezelt terményben, (de nem
kizart, hogy alacsonyabb koncentracidban jelen volt),
ha a szert a cimkén talalhat6 Utmutatonak megfeleléen
hasznaltak.

— A hatésdg nem kivanatosnak mindsitette a szer
hasznalatat, ezért az MRL-t az LOQ-val egyenlonek
hatarozta meg (pl. az EU-ban ilyen esetekben
altalaban az MRL=0,01 mg/kg). Szermaradékok
elé6fordulhatnak, ha a ndovényvédd szert illegalisan
hasznaltak, vagy a vizsgalt terményt olyan orszaghdl
importaltak, ahol a szer hasznélata engedelyezett. A
novényveédod szerrel esetleg kezelt terményeket ezért
javasolt bevonni a monitoring programba.

— R>LOQ, A névényvédd szer hasznalata mérhetd
szermaradékot eredményez - tovabb a 2. |épéshez
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7. abra. Dontési séma a haromszintli monitoring tervezési
modellhez. Réviditések, jelolések: A: a vizsgalt termény
kezelt teriiletének ardnya (%) a teljes terméteriilethez
viszonyitva, ESTIle: 95%-s valoszinliséggel becsilt
rovidtava bevitel; Fpmre, Fmo: sUlyozési faktorok; Fam, Fast:
rovidtavu bevitelt figyelembe vevd sulyozasi faktorok; Fri:
a modell els6é 1épcséjénél alkalmazandd faktor Fygrp €S Fast
kozul a nagyobbik, Fr: a modell masodik 1épcsdjénél
alkalmazando faktor Fav €s Fivo k6zil a nagyobbik
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2. lépés: A novényvédd szerrel kezelhetd terményeket [a
tovabbiakban (ndvényi) kultirdk] az engedélyokirat
alapjan egyenként értekeljik. Vizsgaljuk a kulturak
termesztési teriletét (A) és a varhatéan kezelésre keriild
terulet aranyat.

2.1 Kezelt teriilet ardanya (A%)?  Megbecsiilhetd a
novényvédd szerrel kezelt teriilet a teljes
vetésteriilethez viszonyitva? Mekkora ez az arany?

— Ha a kezelt terllet aranya (A%) <2%, kiszamoljuk a
becsult HRog75 értékét az 1. Lépcsénél leirt elvek
szerint. Ezt kovetéen kiszamoljuk a  95%-S
valoésziniiséggel becsiilt rovidtava bevitelt (ESTI) a
13. egyenlet szerint.

» Ha a novényvéddszer-hatdanyag esetén nem volt
szllkség ARfD megallapitaséara, vagy az ESTI, <
ARTD Kkijelenthetjuk, hogy nincs akut kockéazat, a
novényvédo szerrel kezelt terményt nem, vagy csak
kivételes esetben szilkséges a  monitoring
programba bevonni.

— Ha az ESTIl. > ARfD - célzott ellenérzés javasolt,
mert a kezelt termények kivalasztasara, a kis kezelt
termOteriilet aranya miatt, a random monitoring
program keretében kis esély lenne, viszont a
lehetséges akut kockazat fennall. Ezért igy a kezelt
termény novényvéddszer-maradék tartalmat a normal
mezdgazdasagi alkalmazéasi koriilmények kozott
végrehajtott kezelés(eke)t kovetden célzottan Kell
ellendrizni.

— Ha a kezelt tertillet aranya (A%) >2%, vagy nem
ismert - tovabb a 3. 1épéshez
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3. lépés: Rendelkezésre allnak monitoring adatok az elozo
evekbol?

3.1 Igen: Figyelembe vesszik a rendelkezésre allo
kordbbi monitoring vizsgélati (M) eredményeket
(modell 2. Lépcsoje)

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

» Haigen, javasolt célzott vizsgalatot inditani.

» Ha nem, az Fr; stlyoz6 faktor (Fam és Fumo kozil a
magasabb) figyelembevételével rangsoroljuk az
adott termény — szermaradék kombinciot.

o F £ 10 — ndvényvédo-szer — termeny
kombinaciét nem szilkseges a monitoring
programba bevonni.

o Frz > 10 — A novényvédd szer — termény
kombinaciot megfeleld sullyal javasolt bevonni
a monitoring programba.

o Fy2>100 - célellendrzés javasolt

3.2 Nem: Ha nem All rendelkezésre monitoring
vizsgalati eredmeény (modell 1. Lépcséje)

— az engedélyezéshez hasznalt szerkisérleti vizsgalatok
eredményeit felhasznalva rangsoroljuk a vizsgalt
termény szermaradék kombinaciét az Fy; faktor
alapjan, mely a magasabb faktor Fas és Fpre kozil.

» Ha Fat > 100 > célzott ellenérzés javasolt, egyéb
esetben:

o Fr1 <10? - novényvédo-szer — termény
kombinaciét nem szikseéges a monitoring
programba bevonni;

o ha Fr; >10? -> az Fy; faktorral szamolva
hatarozzuk meg a novényvédd szer — termény
kombinéaciéhoz javasolt mintaszamot, allapitsuk
meg a kombinaciok prioritas-sorrendjét.
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A modell alkalmazasara az értekezésben hét példat mutatok
be, a figyelmet érdemlé szempontok kiemelésével, melyek
itt terjedelmi korlatok miatt nem szerepelnek.

4.4 A mintaszamok meghatarozasanak szempontjai

Optimalis  esetben  terményenként  és  vizsgalati
id6szakonként, ami fellelhet egy vagy tobb termelési
ciklust, legalabb 149 véletlen eljarassal kivalasztott tételbol
vett minta vizsgalatara lenne sziikség, mely lehetové teszi az
engedélyezett novényvéddszer-maradék hatarértéket 2%-nél
gyakrabban meghaladd szermaradékok eléfordulasanak a
jelzését  95%-o0s  valosziniiséggel.  Tekintve, hogy
forgalomban 1év6 tobbezer termény ilyen gyakorisaga
ellenérzése nem valosithatd meg, ha a kockézat kisebb,
akkor az MRL-t meghaladd szermaradékot tartalmazé
(hibés) tételek kisebb valosziniiségli azonositasa kevesebb
minta vizsgélataval is elfogadhatd.

Idedlis esetben a szamitott sulyoz6 faktoroknak (F)
megfeleléen vizsgalandd mintak szamat a 4. tablazat
tartalmazza. Ha a kell6 szamu vizsgalathoz sziikséges
er6forrasok nem allnak rendelkezésre, a legkritikusabb
termény-peszticid kombinacionak adunk prioritast és a tobbi
kombinaciot aranyosan kevesebb mintaval ellendrizziik.

Olyan esetekben amikor a kockézatelemzés alapjan
célvizsgalatok elvégzését tartjuk szlikségesnek az ismert
kezelésii teriiletek koziil véletlen mintavétel elve alapjan
valasztjuk ki az ellenérzendéket. A  mintavétel
bizonytalansaganak a vizsgalata soran nyert tapasztalatok
alapjan >8 termdteriiletr6l javaslunk > 2 fiiggetlen
parhuzamos, a vonatkozd kdvetelményeknek megfelel6
Osszetett mintat venni a szermaradék vizsgalatra. 20-nal
tobb terlilet mintazasa gyakorlatilag nem befolyasolja a
kapott eredmény megbizhatdsagat.
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4. tablazat. A javasolt idedlis mintaszam a sulyozd
faktorok (F) figgvényében

F N Bt%’
>100 149 95
>75 114 90
>5(0) 94 85
>40 60 70
>30 46 60
>20 30 45
>15 15 25
>10 10 18
<10 0 0

: a hibas tétel azonositasanak valoésziniisége 98%-0S

megfeleldséget feltételezve.
4.5 Uj tudomanyos eredmények

Ot kontinens huszonhét orszdgéban a normal mez8gazdasagi
gyakorlatnak megfeleléen 47 novényvédo szerrel kezelt 113
fliggetlen termdteriiletrdl szdrmazo 24 féle terménybdl vett
90-320 egyedi termés mintakban mért, 6sszesen 19600
vizsgalati adatot elemeztem. Az eredményeket a vizsgalati
adatokra illesztett 500000 elemszamu lognormal eloszlasu
adathalmazzal végzett modellvizsgalatokkal egészitettem Ki.

1. A termoteriiletekrol szarmazo vizsgalati eredmények és
a modellvizsgalatokbdl levont kovetkeztetések alapjan
jellemeztem az elemi mintédk szermaradéktartalmanak
kezelt teruleten beluli eloszlasat és bemutattam, hogy 5-
25 minta vizsgalati eredményébdl egy adott terményben
varhaté szermaradékok tartomanyra megbizhatd
kovetkeztetest levonni nem lehet. Az utdbbihoz 8-20
kiilonbozo  kezelt teriiletrol vett minimum 100-100
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véletlen mintavételi eljarassal kapott minta vizsgalatara
lenne szlikség.

A FAO/WHO JMPR szakért6i altal az mrl, HR és STMR
értekek meghatarozésara kivalasztott 1950 novényvéddszer-
hatdanyag és termény kombinaciét reprezentaldo 25766,
jellemzbéen 10-25 elemi mintat tartalmazd, dsszetett minta
szermaradék tartalma alapjan vizsgaltam a szermaradék
koncentracié kezelt teriletek kozti variabilitdsat. A
szerkisérletek egy-egy adatsoraban 1év0 Osszetett mintak
szdma 5 és 121 kozott volt. A leggyakrabban 6 vagy 8
szerkisérlet alkotott egy adatsort. A szermaradék adatsorok
jelentésen kiilonbozo atlagu koncentraciotartomanyanak az
0sszehasonlitasara az adatsorokat alkotd egyes szermaradék
értékeket az adatsor é&tlagos szermaradékaval osztva
normalizaltam. Igy 1-es atlagli szermaradék adatsorokat
kaptam. Az egyes normalizalt adatsorokat Osszesitve a
szermaradékok tertileti eloszlasat jellemz6 25766 elemd, 1-
es atlagu, 0,794 CV,, értékli alapadathalmazt kaptam,
melybdl visszatevéses véletlen mintavétellel kiilonbozo
elemszamu szintetikus ,,szerkisérleti” adatsorokat
generdltam a szermaradékok kezelt terlletek kozotti
eloszlasat befolyasolo tényezOk hatasanak a vizsgalatara. Az
egyes Kisérleti adatsorokban a szermaradékok eloszlasat a
legmagasabb szermaradék (HR) és az adatsor medianjanak
(M) aranyaval (Fqwv) jellemeztem, mivel a median értékét a
vizsgalati modszer kimutatasi hatara alatt <50%-ban jelen
levd szermaradék értékek nem befolyasoltak.

2. A szerkisérleti és modellvizsgalati eredmények elemzése
alapjan meghataroztam a kezelt teriletek atlagos
szermaradék tartalmanak tertletek kozotti
variabilitdsat, a  szerkisérleti —adatsoroknak a
medianjukhoz viszonyitott terjedelmét, az mrl becslés
pontossagat és bizonytalansagat befolydsolo tényezoket,
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valamint az mrl becsléshez sziikseges minimalis és
optimalis kisérletek szamat. Az mrl és a kozelitéleg
pontos fogyasztdi expozicio becsléséhez minimalisan 8
optimalisan 16-25 kisérletre van sziikség fliggetlendl a
vizsgalt  kultura termoteriiletenek  a teljes
mezdégazdasagi miivelt teriilethez viszonyitott szazalékos
aranyatol, szemben a jelenlegi minimalisan 4-5
kisérletet specifikdl6 Codex iranyelvvel.

crer

A fogyasztok  megbizhatd  expozicidjanak  lehetd
legpontosabb meghatarozasanak elOsegitésére
megvizsgaltam a determinisztikus modszer két input
paraméterének [HR és median (M); a JMPR jelentésekben
STMR)] a szerkisérletek szamatol fliggd kapcsolatat. Annak
érdekében, hogy a rendelkezésre all6 korlatozott szdmu
Kisérleti eredmény alapjan tudjam becsulni az estetek 95%-
ban vérhatdé HR értékét, az alapadathalmazbo6l 10000-szer
ismételt véletlen visszatevéses mintavétellel nyert 4-32
elemszd&mt (n) mintdk medianjainak 5. percentilisét
viszonyitottam  az  alapadathalmaz  ismert  97,5.
percentiliséhez (3,009), mely az akut expozicié becsléséhez
figyelembeveendd koncentracio. Az

3,009
Mm T P0,05y

hanyadost minden n elemii mintasorozatra kiszamitottam.

3. Az alapadatsokasag ismert 97,5. percentilisenek (3,009)
és az n elemii mintak median értékeinek az 5.
percentilise hanyadosanak (fw,) flggése az n-t6/ az
alabbi egyenlettel irhatd le:

fun = 10,233 x n~%228 (R2=0,9909)
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A szerkiserleti adatsorok STMR értékeibol az esetek
95%-ban  varhato HR a kovetkezo egyenlettel
szamithato:

HRpo g75= fmn X STMR

Az egyenletbe az expoziciobecslésre definialt STMR
értékeket kell behelyettesiteni. Azok hidnyaban a
monitoring vizsgdlati eredményeket kell megfelelo
korrekcids faktorral figyelembe venni.

A korlatozott szamu szerkisérlet alapjan meghatarozott
novényvéddszer-maradék hatarérték és a termeldi gyakorlat
Osszhangjat, a  fogyasztok  novényvéddszer-maradek
alkalmazasat kdvetden monitoring vizsgélatokkal ellendrizni
kell. A tizezres nagysagrendli termény — ndvényvéddszer-
maradék kombindciok atfogd ellendzrése gyakorlatilag
(korlatozott laboratériumi kapacitas, anyagi er6forras)
kivitelezhetetlen. Az egyes termények ellendrzésének
fontossagat rangsorolni kell, melyre nem all jelenleg
rendelkezesre  kvantitativ =~ kockazatbecslésre  alkalmas
modszer.

4. Kidolgoztam egy kétlépcsds kvantitativ kockazat alapu
monitoring tervezési modellt, mely az egyes termény-
novényvédoszer-maradék  kombinécidk  vizsgélata
fontossaganak  rangsorolasara  szolgalo  sulyozo
faktorok megallapitasahoz figyelembe veszi

— az els6 lépcsében a novényvédo  szer

engedélyezésekor rendelkezésre allo
informacidkat (szerkisérleti eredmények, ARfD,
MRL);

— a masodik lépcsoben a szer felhasznaldsat
kévetéen  végzett szermaradék  monitoring
vizsgalatok eredményét is.
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A modell alkalmazasat kiilonbozo szituaciokat bemutato
példakkal illusztraltam és javaslatot tettem a kritikus
esetek 95%-o0s valdsziniiségii feltardsahoz sziikséges
mintaszamra véletlen mintavételen alapulé monitoring
jellegii ellendrzés és az ismert teriiletek mintdazasaval
végrehajtott célzott vizsgalatok esetén.

5. KOVETKEZTETESEK, JAVASLATOK

A kiilonboz6 gazdasagi fejlettségi szinti és technologiai
szinvonala  teriiletekr6l  szdrmazé 19600  mintabol
meghatdrozott szermaradék érték megfeleld adatbazist
biztositott az egyedi gylimdlcs és zdldség terményekben
eléforduld novényvéddszer-maradékok egy-egy kezelt
teriileten beliili jellemzd eloszldsdnak a vizsgalatira. A
szermaradékok valtozékonysagat befolyasold tényezok
(mint a novények sajatossagai, a ndvényveédo szerek fizikai-
kémiai tulajdonsagai, az alkalmazds mddszerei, és az
aktualis szantofoldi és iddjarasi viszonyok) hatdsa a
szermaradékok eloszlasara 100-120 elemszami mintak
alapjan nem kiilonithetd el. Ebbdl kovetkezéen a kis
alcsoportokra, vagy egyedi terményekre jellemzd
szermaradék eloszlasokra nem lehet ajanlasokat tenni, mivel
az chhez sziikséges, elegendéen nagy mintaszamu
szermaradék-adatbazisokat a magas koltségek miatt nem
hoztak létre.

A szermaradékok heterogén eloszlasa alapjan a
tertleten beldli variabilitast egy atlagos 80%-os relativ
sz6rassal javaslom jellemezni. Specifikusan egy adott
termény — ndvényvéddszer-maradék kombinacié eloszlasi
jellemzoinek a meghatarozasra minimdlisan 8, optimalisan
20 fiiggetlen kezelt teriiletrdl vett legalabb 100-100 elemi
minta szermaradéktartalmanak meghatarozasa sziikséges.
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Eqy-két teriiletrol 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 szermaradéek
tartalmdbdl meghatarozott éatlagos 0,80-os CV érték
figyelembevételét javaslom a tovabbi elemzésekhez.

Az Osszetett mintdk atlagos szermaradék tartalmét, a
szermaradék értékek kezelt terlleten bellli széles
tartomanyabol  sziikségszeriien — kovetkez6 — mintavételi
bizonytalansag jelentdsen befolyasolja, amit figyelembe kell
venni a szerkisérleti adatsorok alapjan becsult mrl
bizonytalansagi forrasainak a vizsgalatanal.

A JMPR szakértoi altal az mrl becslésére felhasznalt,
és az évente kozzétett jelentésekben szerepld kisérleti
adatsorokbol kivalasztott 1950 novényvédo szer - termény
kombinacidjabdl szarmazé 25766 szermaradék értéket
tartalmazd adatbazisunk o6t kontinens mez0gazdasagi
gyakorlatat képviseli, ezért kelld alapot biztosit a
szermaradékok eloszlasanak és a becsult varhato maximalis

értékének a vizsgalatara.

Figyelembe kell venni, hogy a szerkisérleteket
szigoruan ellenorzott  koriilmények  kozott, optimalis
alkalmazastechnologiaval, kis terileten hajtjak végre. Ezért
az Uzemi felhasznalasi kdrilmények kdzott a szermaradékok
nagyobb  variabilitasaval  kell ~szamolni, mint a
szerkisérleteknél megallapitottnal.

A szermaradékok kezelt terlletek kozti eltérésének
jellemzésére a relativ szérast (CV) alkalmaztam, mely
lehetové teszi a kilonb6z6 szermaradék koncentraciokat
tartalmazé adatsorokban a szermaradékok variabilitasanak
az Osszehasonlitasat. A teljes kisérleti alapsokasag jellemzd
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variabilitasat (~ 79%) a kisérleti adatsorok CV értékének
stlyozott atlagabdl szémitottam. Megallapitottam, hogy a
kiilonbozé  terményekben  eléfordulé  szermaradékok
variabilitdsanak széles tartomanyai atfedik egymast. A
befolyasolo tényezok koziil egyik sem emelhetd ki, mint az
azonos korilmények kozott kezelt terlletek  kozti
szermaradékok variabilitasanak elsédleges forrasa.

Ezért az egyes adatsorok normalizalt értékeibol
képzett, Osszevont adatbdzist célszerii felhasznalni az
Osszefuggesek elemzésére, mely altaldnosan alkalmazhat6 a
kovetkeztetések levonasara.

A vérhaté maximalis szermaradék (mrl) értékét a
Kisérletek szdma, a kezelt terményekben el6forduld
szermaradékok koncentracio tartomanya és a median (M, a
JMPR  jelentésekben STMR) értéke  befolyasolja.
Figyelembe véve, hogy az LOQ alatti értékek befolyasoljak
a szamitott atlagot, elemzéseinkben referenciaként az
adatsorok median értékét alkalmaztam. Az adatsorok
szermaradék értékeit hozzajuk tartoz6 median eértékik
tobbszoroseivel képzett median tartomanyokba soroltam.
Addig amig a vizsgalt kisérleti adatsoroknak csupan 54%-a
esett a <3M tartomanyba, a 7M tartomany az eredmények
88,7%-at tartalmazta, ami azt jelzi, hogy a gyakorlati
novényvédd szer alkalmazast kovetden a terményben
eléforduld maximalis szermaradék jelentds hanyada joval a
3M tartomany felett varhat6. Ebbdl kovetkezik, hogy a
jelenlegi nemzetkdzi és Codex gyakorlatban az ugynevezett
kiskulturaknal minimalisan megkdvetelt kiserletek szama
(4-5) nem ad kell6 alapot a hatarérték (MRL) megbizhatod
becsléséhez. Az alulbecsilt MRL hamis kepet ad a
fogyasztok valddi expozicidjarél és magaval hozza annak
kockazatat, hogy a termel6t megbiintetik, vagy a termény
megsemmisitését rendelik el a magas szermaradék miatt,
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annak ellenére, hogy azt a technoldgiai eldéirasoknak
megfeleléen termelték. A feliilbecsiilt MRL viszont az
engedélyezettnél nagyobb  dozisi ndvényvédd szer
alkalmazast tesz lehet6vé, ami a fogyasztok sziikségesnél

- sz

A fogyasztok egészségének védelme és a termények
biztonsagos értékesitésének elésegitése érdekében javaslom,
hogy az mrl meghatarozasa miniméalisan 8, optimalisan 16
flggetlen, a novényvéds szerek kritikus alkalmazdsi
korlilményei kozott végrehajtott szerkisérlet eredménye
alapjan torténjen, figgetlenil az adott termény termesztési
teriiletétol. A kisérletek szamdnak meghatarozasakor
figyelembe kell venni, hogy az mrl alapjan megéllapitott
MRL jogszabalyban meghatérozott és azt a forgalomba
keriilo termény szermaradék tartalma nem haladhatja meg,
ha a sulyos gazdasagi karokat, a termelo és a felvasarlo
kozti bizalomvesztést el akarjuk kerilni, illetve biztositani
akarjuk a termény zavartalan forgalmazésat, exportjat.

A névényvedo szer gyarto cégek altal elvégzett
kiserletek kiegészitésére a nemzeti engedélyez hatosagok
tovabbi szerkisérletek elvégzését kezdeményezhetik a
gyartdk bevonésaval. Tekintve, hogy a kisérletek tervezési és
a vizsgalati modszerek kifejlesztési koltségei a kisérletek
szamanak novelésével nem, vagy alig valtoznak, a kiegészito
kisérletek végrehajtasi koltsége elenyészo a novényvedo szer
biztonsagos alkalmazasi korulmenyei kozott termesztett
termények piaci értékéhez képest. A kiegészité kisérletek
koltsége megoszthato a gyarto és a fo exportorok, illetve
belféldi forgalmazok kozott.

A kockazat alapu monitoring tervezési modelliink,
feltételezve a novényvédd szerek jo mezdgazdasagi
gyakorlatnak megfelelé alkalmazésat, figyelembe veszi
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mind a hatarérteket meghalado szermaradék
el6fordulasanak, mind az ARfD értéket megkdzelitd vagy
meghalad6 szermaradék eléforduldsanak a valoszinliségét a
novényvédd szer engedélyezésekor rendelkezésre allo
vizsgalatok és/vagy a korabban mar végrehajtott monitoring
programok eredményei felhasznéaldsaval, és azok alapjan
hatarozza meg a Kkiilonb6z6 névényvédd szer - termény
parosok vizsgalati prioritasat.

A modellel meghatarozott vizsgalati prioritas
finomitasara szdmos orszag- / termelési korzet-specifikus
tényezot is figyelembe lehet és kell is venni, mint példaul az
adott termény fontossdga az orszdg gazdasaga, exportja
szempontjabol, a kartevok és korokozok elleni védelemhez
szlikseéges novényvedd szerek beszerzési forrasai és forgalmi
adatai.

A modellt nem lehet automatikusan alkalmazni, ezért a
monitoring vizsgalatok tervezése nem egy szemeély, hanem
megfelelé informacioval rendelkezé szakemberekbol allo
munkacsoport feladata.

Az engedélyezést kovetoen a modell elso lépésében a
vizsgalati prioritasok meghatarozasakor kulon figyelmet kell
forditani:

e azokra az esetekre, amikor a szerkisérletek szdma <8
és a jelentett szermaradék értékek a <4M tartomanyon
beliil vannak, mivel nagy a valosziniisége annak, hogy
az MRL értéket, valamint a fogyasztdi expoziciot ala
becsulték;

e a kizarélag egyedi moddszerekkel meghatarozhatd
szermaradékokra, transzformécios termékekre, mivel
azokat a legtobb laboratorium csak eldirt esetekben
vizsgalja a megnovekedett koltség és idoraforditas
miatt;
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e a csoport-hatarértékkel lefedett terményekre, melyekre
nem végeztek kulon szerkisérletet.

Természetesen a programba bevont termények
vizsgalatahoz a laboratorium miiszerezettségétol fiiggoen a
lehetod legtobb szermaradékot meghatdarozo MRM modszert
kell alkalmazni, mert igy kis koltsegtobblettel &tfogod
informaciét  nyerhetink az adott terményben a
szermaradékok  koncentrdcidjarol és elofordulasi
gyakorisagarol, amit a késébbi monitoring programok
tervezésénél tudunk felhasznalni.

Tekintve, hogy 100%-0s biztonsaggal gyakorlatilag
lehetetlen  ellendrizni, hogy a forgalomba  keriilo
élelmiszerek novényvéddszer-maradék tartalma megfelel-e a
vonatkozo hatarértékeknek, élelmiszer- valamint
termelésbiztonsagi  kritériumként (ETBK) a 98%-0s
megfeleléségi  szint bevezetését javasoljuk. Azokban az
esetekben, amikor az engedélyezési elovizsgalatok alapjan a
szerkisérletek szamét, a szermaradékok eloszlasat és a
nemzeti vagy regiondlis fogyasztdsi tényezoket figyelembe
véve fennall az akut kockazat veszélye, és / vagy a normal
mezégazdasagi gyakorlat mellett a hatarértéket meghaladd
szermaradékot tartalmazé mintat talaltak, célszeriinek
tartjuk az ETBK teljesiilését 95%-os valdsziniiséggel
tesztelni  ellendrzési  periodusonkent — >149  minta
vizsgalataval. Alacsonyabb kockazati esetekben aranyosan
kisebb szam( minta vizsgalatat lehet tervezni.

Amennyiben a mintavételi, laboratoriumi vizsgéalati
kapacitas vagy az anyagi erdforrasok nem teszik lehetové a
javasolt mintaszam programba iktatasat, a modellben
meghatarozott elvek alapjan a mintaszam csokkenthetd,
tudomasul véve, hogy az ETBK teljesiilése csak aranyosan
kisebb valosziniiséggel ellendrizheto.
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A novényvédelmi technologiai okokra visszavezetheto
hatarértektallépés megallapitasanak hatékonysaga
lényegesen ndvelhets, ha véletlen mintavétel helyett
célzottan az ismert kezelesii  teriiletekrol  vessziik
betakaritaskor a mintakat. A mintavétel bizonytalansagaval
foglalkozé tanulményok szerint ilyen esetben minimalisan 8,
optimalisan 20 kiilonbozd teriiletrdl vett 2-2 parhuzamos,
véletlenszeriien kivalasztott poziciokbol vett dsszetett minta
vizsgalata mar megadja a novényvedelmi technologiai
problémak feltardsahoz szlikséges informaciot.
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