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A BIZOTTSAG 519/2014/EU RENDELETE
(2014. mdjus 16.)

a 401/2006/EK rendeletnek a nagy tételekre, a fiiszerekre és étrend-kiegészitGkre vonatkozé minta-
vételi médszerek, a T-2 és HT-2 toxinra és citrininre vonatkozé alkalmasséagi kritériumok, valamint
a sziiréses vizsgdlati modszerek tekintetében torténd modositisirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészségiigyi és az allatok kiméletére vonatkoz szabélyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsdgi ellendrzésekrdl szolo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 11. cikke (4) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (%) fels6 hatarértékeket allapit meg bizonyos élelmiszerekben elfordulé
egyes mikotoxinokra.

(2) A mintavétel dont6 szerepet jatszik a tételekben heterogén médon eloszlé mikotoxinmennyiségek meghatdrozd-
sanak pontossdgdban. Ezért kritériumokat kell meghatdrozni, amelyeknek a mintavételi mdodszereknek meg kell
felelniiik.

(3) A 401/2006/EK bizottsdgi rendelet (}) rogziti azokat a kritériumokat, amelyeket a mikotoxintartalom ellendrzésé-
re szolgdlé mintavétel sordn szem el6tt kell tartani.

(4) A flszerekre vonatkoz6 mintavételi szabalyokat sziikséges modositani a szemcseméret kiillonbségeinek figyelem-
bevétele érdekében, ami a fhiszerekben a mikotoxinszennyezés heterogén eloszldsit okozza. Helyénval6 tovabba
megallapitani a nagy tételek mintavételi szabalyait, hogy Unid-szerte egységes végrehajtasi modot alkalmazzanak.
Indokolt tovabbd annak tisztizdsa, hogy az almalé mintavétele esetén melyik mintavételi modszert kell alkal-
mazni.

(55 A T-2 és a HT-2 toxinra vonatkoz6 alkalmassagi kritériumokat aktualizalni kell a tudomdnyos és technoldgiai
fejlédés figyelembevétele érdekében. A Monascus purpureus voros €éleszt6vel fermentdlt rizsen alapuld étrend-kiegé-
szit6kben el6forduld citrinin fels6 hatdrértéke tekintetében meg kell hatdrozni a citrinin alkalmassagi kritériumait.

(6) A mikotixinok elemzésére egyre gyakrabban alkalmaznak sztiréses mddszereket. Helyénval6 azon kritériumok
meghatdrozdsa, amelyeket a szirdmddszereknek teljesiteniiik kell szabélyozasi célokra torténd felhasznalds esetén.

(7) Az e rendeletben elSirt intézkedések oOsszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 401/2006/EK rendelet a kovetkez6képpen mddosul:
1. Az L. melléklet a kovetkez6képpen médosul:
a) A B. részben, az (1) ldbjegyzet helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(1) Az ilyen tételek mintavétele az irdnymutatds L. részében meghatdrozott, a nagy tételek mintavételi szabé-
lyainak megfelelGen torténik, és az errdl sz6ld Gtmutatdt kozzé kell tenni az alabbi honlapon: http://ec.
europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf

() HLL165.,2004.4.30., 1. 0.

(*) ABizottsdg 2006. december 19-i 1881/2006/EK rendelete az élelmiszerekben el6fordulé egyes szennyezd anyagok fels6 hatdrértékeinek
meghatdrozasar6l (HLL 364.,2006.12.20., 5. 0.).

() A Bizottsdg 2006. februdr 23-i 401/2006/EK rendelete az élelmiszerek mikotoxintartalmdnak hatésagi ellenérzéséhez haszndland6
mintavételi és elemzési mddszerek megallapitdsardl (HLL 70., 2006.3.9.,12. 0.)


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/guidance-sampling-final.pdf
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Az élelmiszer-ipari véllalkozok dltal a jogszabdlyi rendelkezések betartisa érdekében alkalmazott
EN ISO 24333:2009-nek vagy a GAFTA 124. sz. mintavételi szabalydnak megfelel6 mintavételi szabdlyok
alkalmazdsa megegyezik az L. részben meghatdrozott mintavételi szabdlyokkal.

A tételek Fusarium toxin tekintetében torténd mintavételére az élelmiszer-ipari véllalkozok éltal a jogszabalyi
rendelkezések betartdsa érdekében alkalmazott EN ISO 24333:2009-nek vagy a GAFTA 124. sz. mintavételi
szabalyanak megfelel6 mintavételi szabalyok alkalmazasa megegyezik az B. részben meghatdrozott mintavételi
szabalyokkal;”

b) A B.2. részben az 1. tdbldzat helyébe a kovetkez§ tablazat 1ép:

,1. tdbldzat

A tételek altételekre valo osztdsa a terméktdl és a tétel tomegétdl fiiggGen

Arucikk A tétel tomege (tonna) Az altételek’témege A részmintdk szdma Az egyesitett minta
vagy szdma tomege (kg)
Gabonafélék és gabo- | > 300 és <1 500 3 altétel 100 10
nakészitmények
> 50 és < 300 100 tonna 100 10
<50 — 3-100 (¥ 1-10

(*) A tétel tomegétdl fiiggSen — ldsd a 2. tdbldzatot.”

¢) A B.3. pont az els§ francia bekezdés végén a kovetkezd mondattal egésziil ki:
»A > 500 tonnds tételek esetén az elemi mintdk szdmdara vonatkoz6 el6irdst az I. melléklet L.2. része tartalmazza.”
d) A D.2. rész az els6 mondatot kovetSen a kovetkezd mondattal egésziil ki:

,Ez a mintavételi mddszer a viszonylag nagy szemcseméretii (a szemcseméret az amerikai mogyoréhoz vagy pl. a
nagyobb szerecsendidhoz hasonld) fiszerekben eléfordulé ochratoxin-A, aflatoxin-B1 és dsszes aflatoxin mennyi-
ségére megdllapitott felsd hatdrértékek hatésdgi ellendrzésénél is haszndlandd.”;

¢) Az E. rész elsé mondatdnak helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,Ez a mintavételi médszer a viszonylag nagy szemcseméret(i fiszerek kivételével a fiiszerekben el6fordulé ochra-
toxin-A, aflatoxin-B1 és Gsszes aflatoxin mennyiségére megéllapitott felsé hatdrértékek hatdsdgi ellendrzésénél
(heterogén eloszlast mikotoxinszennyezés) haszndlando.”;

f) Az L rész els6 mondatdnak helyébe a kovetkezd szoveg lép:
L. SZILARD ALMATERMEKEKRE VONATKOZO MINTAVETELI MODSZER

Ez a mintavételi modszer az almabdl késziilt szilird termékekben — beleértve a csecsemdknek és kisgyermek-
eknek szdnt, almabol készilt szilird termékeket — el6forduld patulinra megallapitott felsé hatarérték hatdsagi
ellenérzésénél haszndlandd.”

g) Az L1. rész mésodik bekezdése a kovetkez6 mondatokkal egésziil ki:

,Folyékony termékek esetében a vizsgdlandé tételt kozvetleniil a mintavétel el6tt kézi vagy gépi eszkozzel a lehet§
legalaposabban 6ssze kell keverni. Ebben az esetben feltételezhet§ a patulin homogén eloszldsa egy adott tételen
beliil. Igy elegendd hirom részmintdt venni egy tételbél az egyesitett minta elGdllitdsdhoz.”

h) Az 1. melléklet az e rendelet 1. mellékletében szerepld L. és M. részekkel egésziil ki.

. A IL mellékletben a ,4.2. Altalinos kovetelmények”, ,4.3. Konkrét kovetelmények” és ,4.4. A mérési bizonytalansig

becslése, a visszanyerés kiszdmitdsa és az eredmények jelentése” pontok helyébe az e rendelet II. mellékletében
szerepld szoveg 1ép.
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2014. jalius 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

L. IGEN NAGYMERETU TETEEEK,, ILLETVE OLY MODON TAROLT VAGY SZALLITOTT TETELEK MINTAVETELI MODSZERE,
AMELY NEM TESZI LEHETOVE A TELJES TETEL MINTAVETELEZESET

L.1. Altaldnos alapelvek

Amennyiben egy tétel szallitdsi vagy tdroldsi mddja nem teszi lehetdvé, hogy elemi mintdkat vegyiink a tétel
valamennyi részébdl, a mintavételezésre lehet6leg akkor kell sort keriteni, amikor a tétel mozgdsban van (dina-
mikus mintavételezés).

Elelmiszerek taroldsira szolgalé nagyméretii raktarak esetében a raktdrak iizemeltetSit 6sztonozni kell olyan
berendezések felszerelésére, amelyek segitségével (automatikusan) mintdt lehet venni az ott tarolt teljes tételbdl.

Az ebben az L. részben meghatdrozott mintavételezési eljardsok alkalmazdsa esetén az élelmiszer-ipari véllalko-
zénak vagy képviseljének tisztdban kell lennie a mintavételezési eljardssal. Ha az élelmiszer-ipari véllalkozd
vagy annak képviselGje kétségbe vonja a mintavételi eljardst, lehet6vé kell tennie az illetékes hatdsdg szdmara,
hogy a villalkoz6 sajat koltségén a tétel minden részébdl mintét tudjon venni.

A tétel egy 1ész€bdl torténd mintavétel abban az esetben megengedett, ha a minta mennyisége a teljes tétel leg-
alabb 10 %-dt teszi ki. Ha azonos osztdlyl vagy megnevezésii élelmiszertétel egy részének mintavételezése
esetén azt allapitjak meg, hogy az nem felel meg az unids kovetelményeknek, abbdl kell kiindulni, hogy a tétel
tobbi része sem biztonsdgos, kivéve, ha a tovabbi részletes dtvizsgdlds sordn nem bizonyithatd, hogy a tétel
tobbi része nem felel meg a kovetelményeknek.

Az e melléklet més részeiben eldirt, vonatkozé rendelkezések — mint példdul a részminta tomegére vonatko-
zbak — alkalmazandbak a nagyon nagyméreti tételek, illetve oly médon tdrolt vagy széllitott tételek mintavéte-
lezése esetén, amelyek esetében nem lehetséges a teljes tétel mintavételezése.

L.2. Az elemi mintdk sziikséges szima nagyon nagyméretii tételek esetén
A nagyméret(i mintavételi tételek (> 500 tonna) esetében az elemi mintdk szitkséges szdma = 100 elemi minta
+ tonna. Amennyiben azonban a tétel tomege 1 500 tonninal kevesebb, és altételekre oszthaté a B. rész

1. tébldzatdnak megfelelGen, valamint amennyiben az altétel fizikailag elkiilonithetd, a B. részben el6irt szdmu
elemi mintdt kell venni.

L.3. Hajéval szillitott nagy tételek
L.3.1. A hajéval szdllitott nagy tételek dinamikus mintavételezése

A hajéval széllitott nagy tételek mintavételezésére lehetSleg akkor kell sort keriteni, amikor az mozgasban van
(dinamikus mintavételezés).

A mintavételezést rakterenként (fizikailag elkiilonithet6 egységenként) kell végezni. A rakterek Kkitiritése
azonban egymds utdn, részlegesen torténik, ezért a kezdeti fizikai elkiilonités a tdrold létesitménybe torténd
athelyezést kovetéen mdr nem 4ll fenn. A mintavételezést ennek megfelel6en vagy a kezdeti fizikai elkiilonités,
vagy a tarol6 létesitménybe torténd athelyezést kovetd elkiilonités alapjan lehet elvégezni.

A hajé rakterének kiiiritése néhany napot is igénybe vehet. A mintavételezést rendszerint a kiiirités teljes idGtar-
tama alatt, szabdlyos id6kozonként kell végezni. Hatdsdgi ellendr jelenléte azonban nem mindig lehetséges vagy
célszerti a teljes kiiiritési miivelet alatt. A mintavételezést tehdt a tétel egy részén (mintavételi tétel) is el lehet
végezni. Az elemi mintdk szdmdnak meghatdrozdsa a mintavételi tétel méretének figyelembevételével torténik.

Abban az esetben is, ha a hat6sdgi mintdt automata mintavevd segitségével veszik, ellendr jelenléte sziikséges.
Amennyiben azonban az automatikus mintavételezés elGre bedllitott paraméterekkel torténik, amelyek a minta-
vételezés alatt nem modosithatdk, tovabba a csalds barmely formdjit megel6zend6 a mintdkat pecséttel ellatott
taroléedényekbe gyfijtik, az ellendrnek kizdrdlag a mintavételezés megkezdésekor és befejezésekor, valamint
akkor kell jelen lennie, amikor a tdrol6edényeket cserélni kell.

L3.2. A hajoval szdllitott nagy tételek statikus mintavételezése

Statikus mintavételezés esetén a feliilrdl hozzaférhetd taroldk (silok) tekintetében elSirt eljirast kell alkalmazni
(lasd: L.5.1. pont).

A mintavételezést a tétel[raktér hozzaférhetd részén (fellrdl) kell elvégezni. Az elemi mintdk szdmadnak megha-
tdrozdsa a mintavételi tétel méretének figyelembevételével torténik.
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L.4. A raktdrakban tdrolt nagy tételek mintavételezése

A mintavételezést a tétel hozzaférhet§ részén kell elvégezni. Az elemi mintdk szdmdnak meghatdrozdsa a
mintavételi tétel méretének figyelembevételével torténik.

L.5. A raktirozdsi létesitmények (silok) mintavételezése
L.5.1. A feliilrl (konnyen) hozzdférhetd silék mintavételezése

A mintavételezést a tétel hozzaférhet§ részén kell elvégezni. Az elemi mintdk szdmdnak meghatdrozdsa a
mintavételi tétel méretének figyelembevételével torténik.

L.5.2. A feliilrél nem hozzdférhetd (zdrt) silok mintavételezése
L.52.1. Felilrél nem hozzdférhetd (zdrt), egyedileg 100 tonndt meghaladé6 kapacitdsda silék

Az ilyen tipusti silékban tdrolt élelmiszerbdl nem lehet statikus médon mintét venni. Ezért amennyiben siléban
térolt élelmiszer mintavételezését kell elvégezni, és nincs lehetGség a szallitmdny mozgatdsdra, meg kell élla-
podni a létesitmény iizemeltetSjével, hogy értesiteni fogja az ellendrt a silé — részleges vagy teljes — kiiiritésének
id8pontjardl annak érdekében, hogy mintdt lehessen venni a mozgésban 1év8 élelmiszerbdl.

L.5.2.2. Felilrél nem hozzdférhetd (zdrt), egyedileg 100 tonndndl kisebb kapacitdsa sildk

Az L. rész 1. pontjanak elSirdsaival ellentétben (a minta mennyisége legaldbb 10 %), a mintavételezési eljirds az
50-100 kg kozotti mennyiség tartdlyba torténd helyezését és annak mintavételezését foglalja magdban. Az
egyesitett minta mérete megfelel a teljes tételnek, az elemi mintdk szdma pedig a silob6l mintavételezési céllal a
gytjtébe engedett élelmiszer mennyiségének.

L.6. Nagyméretii zirt tartdlyokban tirolt omlesztett élelmiszer mintavételezése

Az ilyen tipust tételekbdl sokszor csak a tartdlybdl torténd eltdvolitds sordn lehet mintdt venni. Bizonyos
esetekben erre nincs lehetdség a behozatal vagy az ellendrzés helyén, ezért a mintavételezésre a tartdly kiiirité-
sekor kell sort keriteni. Az iizemeltet6nek tdjékoztatnia kell az ellendrt a tdroldk kiiiritésének helyérdl és

idépontjardl.
M. MINTAVETELI MODSZER A MONASCUS PURPUREUS VOROS ELESZTOVEL FERMENTALT RIZSEN ALAPULO ETREND-

KIEGESZITOK ESETEBEN

Ez a mintavételi modszer a Monascus purpureus voros élesztGvel fermentdlt rizsen alapulé étrend-kiegészitGkben
eléfordul6 citrinin felsé hatdrértékeinek hatdsigi ellenérzésére alkalmazandé.

Mintavételezési eljards és mintaméret

A mintavételezési eljdrds azon a feltevésen alapul, hogy a Monascus purpureus voros élesztével fermentélt rizsen
alapul6 étrend-kiegészit6k olyan kiskereskedelmi egységekben keriilnek forgalomba, amelyek kiskereskedelmi
csomagonként dltaldban 30-120 kapszuldt tartalmaznak.

Tétel mérete (a A mintaként haszndlandé
kiskereskedelmi csomagok | kiskereskedelmi csomagok Mintaméret
szdma) szdma
1-50 1 Minden kapszula
51 -250 2 Minden kapszula
251 -1 000 4 Mintavétel minden kiskereskedelmi csomagbdl, a
kapszuldk fele
>1 000 1 000 kiskereskedelmi | < 10 kiskereskedelmi csomag: minden kiskereskedelmi
csomagbol 4 + 1 kiske- | csomagbdl, a kapszuldk fele
1 rfe?k%(%)elin ! S?{magi{ > 10 kiskereskedelmi csomag: minden kiskereskedelmi
€8 egl 25 Kiskereske- csomagbdl megegyezd szdmu kapszula, amely 5 kiske-
¢imi csomag reskedelmi csomag tartalmaval megegyez8 mintdt ered-
ményez”
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4.2,

4.3.
4.1.3.
4.3.1.1.

II. MELLEKLET

Altalinos kovetelmények

Az élelmiszer-ellendrzés céljara haszndlt megerdsit6 analitikai mddszereknek a 882/2004/EK rendelet
ML mellékletének 1. és 2. tételében foglalt rendelkezéseknek kell megfelelniiik.

Egyedi kovetelmények
A megerdsitd mddszerekre vonatkozd egyedi kivetelmények
Alkalmassdgi kritériumok

Adott esetben, és amennyiben rendelkezésre dll, kivdnatos teljesen igazolt — vagyis a relevans madtrixok tekin-
tetében korvizsgalatokkal validdlt — megerdsité modszereket alkalmazni. Mds alkalmas megerdsit médszerek
(pl. az adott drucsoport vonatkozé matrixain alkalmazott, laboratériumon beliil validlt médszerek) is alkal-
mazhatok, feltéve, hogy teljesitik az alabbi tdbldzatban meghatarozott alkalmassagi kritériumokat.

Lehet@ség szerint a laboratériumon beliil validalt médszereket tandsitott referenciaanyaggal kell igazolni.

a) Alkalmassdgi kritériumok aflatoxinokra

Kritérium Kpl(zncentr,écié Ajanlott érték Legnagyobp rpegengedett
artomany érték
Vakminta Mindegyik Elhanyagolhat6 -
Kinyerés — aflatoxin M1 0,01 - 0,05 pg/kg 60 -120 %
> 0,05 pglkg 70 - 110 %
Kinyerés — aflatoxin B,, < 1,0 pg/kg 50 - 120 %
B, G, G,
1-10 pg/kg 70 - 110 %
> 10 pg/kg 80-110 %
Reprodukélhatésdg Mindegyik A Horwitz-egyenletb6l | A Horwitz-egyenletbdl
(RSDR) levezetve (*¥) (*¥) levezetett érték kétsze-
rese () (**)

Az RSDr megismételhetGség a szoban forgd koncentracié mellett fennall reprodukalhatosig (RSDR)
0,66-szorosaként vehetd.

Megjegyzés:
- Mind a B;, mind pedig a B, + B, + G, + G, 9sszeg esetében alkalmazandé értékek

— Ha az egyes B, + B, + G, + G, aflatoxinok osszegét kell a jegyz6konyvben rogziteni, akkor vagy ismerni
kell mindegyik aflatoxinndl azt, hogy az hogyan viselkedik az adott analitikai rendszerben, vagy az afla-
toxinok viselkedésének azonosnak kell lenniiik.

b) Alkalmassdgi kritériumok az ochratoxin-A-ra

iy Ochratoxin-A
Mennyiség

nglkg RSD, % RSD, % Visszanyerés %

<1 <40 < 60 50-120

>1 <20 <30 70 -110
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¢) Alkalmassagi kritériumok patulinra

M . Patulin
ennyiség
ng/kg RSD, % RSD; % Visszanyerés %
<20 < 30 < 40 50-120
20 - 50 <20 < 30 70 - 105
> 50 <15 <25 75-105
Alkalmassdgi kritériumok deoxinivalenolra
M . Deoxinivalenol
ennyiség
nglkg RSD, % RSD, % Visszanyerés %
>100 - < 500 <20 < 40 60 -110
> 500 <20 < 40 70 -120
Alkalmassagi kritériumok zearalenonra
Mennyiség Zearalenon
nglkg RSD, % RSD, % Visszanyerés %
<50 < 40 < 50 60 - 120
> 50 <25 < 40 70 -120

Alkalmassdgi kritériumok fumonizin B,-re és B,-re egyenként

Fumonizin B, és B, egyenként

Mennyiség
nglkg RSD, % RSD; % Visszanyerés %
< 500 < 30 < 60 60-120
> 500 <20 < 30 70 - 110

Alkalmassagi kritériumok T-2 és HT-2 toxinra egyenként

T-2 és HT-2 toxin egyenként

Mennyiség
nglkg RSD, % RSD, % Visszanyerés %
15-250 <30 <50 60 - 130
> 250 <25 <40 60 -130
h) Alkalmassagi kritériumok citrininre
Citrinin
Mennyiség
nglkg RSD, % Ajanlott RSD, % Mmmah}fs‘;)m;gengede“ Visszanyerés %
R (V]
Mindegyik | 0,66 x RSDy A Horwitz-egyenletbd] A Horwitz-egyenletbdl 70 - 120

levezetve (¥) (**)

(*) (%)

levezetett érték kétszerese
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i) Megjegyzések a mikotoxinokra vonatkozé alkalmassagi kritériumokhoz

- Az alkalmazott médszerek kimutatdsi hatdrai nincsenek megadva a pontossdgi értékek a kérdéses
koncentracidjaként.

— A pontossagi értékek a Horwitz-egyenletbdl, kiilonosen az eredeti Horwitz-egyenletbdl (1,2 x 107 < C
< 0,138 koncentracié esetén) (*) és a modositott Horwitz-egyenletbdl (C < 1,2 x 1077 koncentracié
esetén) lettek kalkuldlva (**).

() Horwitz-egyenlet 1,2 x 107 < C < 0,138 koncentracié esetén:
RSDR = 2(1-05 logC)
(hiv.: W. Horwitz, L.R. Kamps, K.W. Boyer, J.Assoc.Off.Analy.Chem., 1980, 63, 1344)

(**) Modositott Horwitz-egyenlet C < 1,2 x 107 koncentracié esetén:

RSD, = 22 %
(hiv.: M. Thompson, Analyst, 2000, 125, 385-386. o.)
ahol:

— RSD, a reprodukélhatdsdgi koriilmények kozott kapott eredményekbdl szamitott relativ szérds
[(sR/) x 100]

— C a koncentréci6 (azaz 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1 000 mg/kg).
Ez egy dltaldnos pontossigi egyenlet, amely fiiggetlen a vizsgdlt komponenstdl és matrixtdl, és a
legtobb rutinszerti analitikai mddszer esetében kizdrélag a koncentraciotdl fugg.

4.3.1.2. Alkalmassagi elv

A laboratériumon beliil validdlt modszerek esetében alternativaként megengedett a alkalmassdgi elv (***)
alkalmazdsa annak értékelésére, hogy a széban forgé médszerek alkalmasak-e¢ hat6sdgi ellenérzésre. Hatdsdgi
ellenérzésre azok a médszerek alkalmasak, amelyek esetében az eredmények eredd standard mérési bizonyta-
lansdga (u) kevesebb, mint az aldbbi képlettel kiszamitott legnagyobb standard mérési bizonytalansag:

Uf = \/(L()D/z)2 + (ax C)?
ahol:

Uf a legnagyobb standard mérési bizonytalansag (ug/kg)
— LOD a médszer kimutatdsi hatdra (ug/kg)

a egy dllandd, a C értékétdl fiiggden hasznalandd szorzétényezd. Lehetséges értékeit az alabbi tdblazat
tartalmazza

— C a kérdéses koncentracio (ng/kg)

Ha az analitikai médszer a legnagyobb standard bizonytalansdgnal kisebb bizonytalansagt eredményeket ad,
akkor a médszer ugyanigy megfelel6nek tekinthetd, mint az, amelyik megfelel a 4.3.1.1. pontban megadott
alkalmassdgi kritériumoknak.

Tdbldzat:

Az o mint az ebben a pontban megadott egyenletben szerepl§ édlland6 lehetséges értékei, a kérdéses
koncentricio fiiggvényében

C (pg/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501 -1 000 0,15
1001 - 10 000 0,12
>10 000 0,1

(**) Hiv.: M. Thompson and R. Wood, Accred. Qual. Assur., 2006, 10, 471-478. o.
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4.3.2. A félmennyiségi szirémédszerekre vonatkozd egyedi kovetelmények

4.3.2.1. Alkalmazdsi teriilet

Az alkalmazési teriilet immunfelismerésen vagy receptorkotésen (mint példaul ELISA, tesztcsikok, laterdlis
eszkozok, immunszenzorok) alapulé bioanalitikai mddszerekre és kromatografidn vagy tomegspektrometrids
kozvetlen érzékelésen alapulé fizikai-kémiai mddszerekre (pl. kornyezeti MS) vonatkozik. Mds mddszerek
(pl. vékonyréteg-kromatografia) alkalmazdsa nincs kizdrva, feltéve, hogy a kiildott jelzések kozvetlenill az
érintett mikotoxinokra vonatoznak és lehetvé teszik az aldbbiakban ismertetett elv alkalmazhatésagat.

2r 2

Az egyedi el6irdsok azokra a médszerekre érvényesek, amelyek esetében a mérés eredménye szamszerti érték,
példaul egy tesztcsikleolvas) adta (relativ) érték, egy jel az LC-MS-tdl stb., és amelyek a szokdsos statisztikan
alapulnak.

A kovetelmények nem vonatkoznak olyan moddszerekre, amelyek nem adnak szdmszerd értékeket (pl. csak
egy vonal, amely megjelenik van nem), ami mds hitelesitési megkozelitést tesz sziikségessé. Az ezen modsze-
rekre vonatkozé egyedi kovetelmények a 4.3.3. pontban taldlhatok.

Ez a dokumentum a laboratériumkozi validalds sztirési modszereinek eljirdsait, a laboratoriumkozi gyakorlat
révén validalt médszer teljesitményének ellendrzését és a szlirési modszer egy egyetlen laboratériumon beliili
validdlasat irja le.

4.3.2.2. Terminoldgia

Sziirési célkoncentrdcié (Screening target concentration, a tovdbbiakban: STC): a mikotoxin mintdban vald
kimutatdsdra vonatkozé adott koncentrdcié. Amikor az el8irt hatdrértékeknek valé megfelelés vizsgélata a
cél, az STC egyenlS az alkalmazandé fels hatdrértékkel. Mds célbédl vagy abban az esetben, amikor a felsg
hatdrértéket meghataroztdk, az STC-t a laboratérium hatdrozza meg.

Sz{irési moédszer: azoknak a mikotoxin-tartralmi mintdknak a kivdlasztdsdra irdnyulé moédszer, amelyek a
szlirési célkoncentraciot (STC-t) egy adott bizonyossdggal tallépik. A mikotoxinok sziirése céljabél a 95 %-os
bizonyossdg tekinthet6 megfelelének. A sziiréses analizis eredménye vagy »negative vagy »kétesc. A sz{irg-
modszereknek biztositaniuk kell nagy mennyiségi minta koltséghatékony feldolgozasat, amely éltal nagyobb
az esély az olyan 1j szennyezddési esetek felismerésére, amelyek nagy fogyasztdi expoziciot és egészségi
kockdzatot jelenthetnek. Ezek a modszerek bioanalitikai, LC-MS vagy HPLC modszereken alapulnak. A
mintdk kiiszobértéket talléps értékeit az eredeti mintdnak a teljes kord djraclemzése Gitjin megerdsits
modszerrel kell ellenGrizni.

A »negativ minta« azt jelenti, hogy a minta mikotoxintartalma 95 %-os bizonyossdggal < STC (vagyis 5 %
esélye van a mintdk helyteleniil negativ besoroldsdnak).

Az »dlnegativ minta« azt jelenti, hogy a minta mikotoxintartalma > STC, de negativként azonositottak.

A »kétes minta« (szlirés pozitiv) azt jelenti, hogy a minta tallépi a kiiszobértéket (ldsd lent) és az STC-nél
magasabb szinten tartalmazhat mikotoxint. Minden kétes eredmény esetén meger6sité elemzés szitkséges a
mikotoxin egyértelm( azonositdsdra és mennyiségének meghatdrozasdra.

Az »alkétes minta« olyan negativ minta, amelyet kétesként azonositottak.

A >megerGsité modszerek« olyan modszerek, amelyek teljes vagy kiegészitd informdcidkat szolgéltatnak
ahhoz, hogy elvégezhetd legyen a mikotoxin egyértelm( azonositdsa és szdmszerdsitése a kérdéses szinten.

Kiiszobérték: a sztirémodszerrel kapott reakcid, jelzés vagy koncentrdci6, amely felett a minta »kétes« besoro-
lasa. A kiiszobértéket a validdlds sordn hatdrozzak meg és figyelembe veszi a mérés variabilitdsat.
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Negativ (vak madtrix) kontrollminta: olyan minta, amelyrdl tudni lehet, hogy nem tartalmazza (') a sztirni
kivint mikotoxint, pl. kell§ érzékenységti igazol6 modszert alkalmazé elGzetes meghatdrozds dltal. Ha
vakminta nem nyerhetd, a lehet§ legalacsonyabb szintet tartalmazé anyagot lehet haszndlni, amennyiben e
szint alapjdn levonhatd az a kovetkeztetés, hogy a sziirési médszer a cél szempontjabdl elfogadhato.

Pozitiv kontrollminta: mikotoxint a szdirési cél koncentracidjaban tartalmazé minta, pl. tandsitott referencia-
anyag, ismert tartalmd anyag, (pl. szakmai vizsga tesztanyaga) vagy igazolé modszerrel méashogy kellGen
jellemzett médszer. A fentiek hidnydban laboratériumban készitett killonféle szennyezettségi szinti mintak
keveréke vagy preparalt és kellGen jellemzett mintdk haszndlhatdk, feltéve, hogy bizonyithat6 a szennyezett-
ségi szint ellendrzottsége.

4.3.2.3. Avalidaldsi eljdras

oo 7

A validdlds célja a szlirémodszer rendeltetésnek valé megfelelésének igazoldsa. Ezt a kiiszobérték meghatdro-
zdsdval, valamint az dlnegativ mintdk és az dlkétes mintdk ardnydnak meghatdrozdsdval végzik. E két paramé-
terbe olyan teljesitményjellemzéket dgyaztak be, mint az érzékenység, a szelektivitds és a pontossig.

A szlirési modszerek laboratériumok kozott vagy egy egyetlen laboratériumon beliil validdlhaték. Ameny-
nyiben bizonyos mikotoxin/matrix/STC-kombindcidkra mar rendelkezésre dll laboratériumok kozott validalt
adat, elegendd, ha a médszert alkalmazé laboratérium ellenérzi a médszer alkalmassagat.

4.3.2.3.1. Els6 validilds egy egyetlen laboratériumban végzett validdlassal
Mikotoxinok:

A validdlast az alkalmazdsi teriilethez tartozé minden egyes mikotoxin esetében el kell végezni. Olyan bioana-
litikai modszerek esetében, amelyek bizonyos mikotoxincsoportokra kombindlt vélaszt adnak, (pl. B,, B,, G,
& G, aflatoxinok; B, & B, fumonizinek), az alkalmazhatdsdgot bizonyitani kell és ki kell mutatni a vizsgalat
korldtait a mddszer alkalmazdsi teriiletén belil. A nemkivdnatos keresztreaktivitds (pl. DON-3-glikozid, 3-
vagy 15-acetil-DON, DON-ra vonatkozd, immun-alapti mddszerekhez) nem tekinthet§ gy, hogy noveli a
cél-mikotoxinok alnegativ ratdjat, de novelheti az dlkétes rdtit. A nemkivdnatos novekedést csokkenti a
mikrotoxinok egyértelmt azonositdsat és mennyiségi meghatdrozdsat igazolé elemzés.

Matrixok:

Minden 4ru esetében elsd validdldst kell végezni, vagy — amennyiben a mddszer tudvalevéleg dsszetett drukra
is alkalmazhat6é — minden drucsoport esetében. Az utdbbi esetben az adott csoportbdl egy reprezentativ és
egy relevans drut kell kivdlasztani (ldsd az A. tdblazatot).

Minta dsszetétele:

A validdlashoz sziikséges kiilonb6z6 mintdk minimadlis szdma 20 homogén negativ kontrollminta és
20 homogén pozitiv kontrollminta, amelyek a mikotoxint STC értéken tartalmazzdk, és amelyeket 5 kilon-
b6z6 napra kiterjed§ kozbens6 mddszerpontossagi (RSDy,) feltételek szerint elemeztek. Opciondlisan tovabbi
20, mikotoxint mds szinten tartalmazé mintacsomagot is hozza lehet adni a validdlandé tartalomhoz annak
megdllapitdsa céljabol, hogy a mddszer mennyire képes killonbséget tenni a kiilonboz8 mikotoxinkoncentrd-
cidk kozott.

Koncentracio:

Minden, a rendszeres alkalmazds sordn hasznaland6 STC esetében validdlast kell végezni.

4.3.2.3.2. Elsé validalds korvizsgélatok alkalmazdsaval

Korvizsgalatok alkalmazdsaval torténd validdlast kell végezni a korvizsgdlatokrdl sz6ld nemzetkozileg elis-
mert protokolloknak (pl. ISO 5725:1994 vagy az UPAC nemzetkozi harmonizalt jegyz6konyv) megfelelGen,
amely legalabb nyolc kiillonboz8 laboratériumbdl érkezd érvényes adat bevondsat igényli. EttSl eltérden az
egyetlen eltérés az egyetlen laboratériumon beliil elvégzett validdlashoz képest az, hogy arunként/szintenként
> 20 minta oszthatd egyenlGen el a résztvevs laboratoriumok kozott gy, hogy minden laboratériumra leg-
alabb két minta jusson.

(") A minték akkor tekinthet8k komponenst6l mentesnek, ha a mintdban megtaldlhaté mennyiség nem haladja meg az STC 1/5-ét. Ha a
szint szamszer(sitése igazolé médszerrel elvégezhetd, e szintet kell figyelembe venni a validélas értékelése soran.
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4.3.2.4. A vakmintdk kiiszobértékének és az dlkétes eredmények rdtdjinak meghatdrozdsa

A kotelezd paraméterek kalkuldcidjandl a negativ és pozitiv kontrollmintdk (relativ) vélaszait veszik alapul.
Sztirési modszerek, amelyeknél a valasz a mikotoxinkoncentraciéval ardnyos
A mikotoxinkoncentraciéval ardnyos valaszt ad sziirési modszerekre az aldbbiak érvényesek:
Kiiszob = Rgy — t-érték, s *SD g
Ry =  a porzitiv kontrollmintdk 4tlagos valasza (STC)

t-érték:  egyoldald t-érték 5 %-os dlnegativ eredményt ad6 ardnyra (ldsd a B. tabldzatot)

SDgc =  szérasSzlirési modszerek a mikotoxinkoncentraciéval forditottan ardnyos valasszal

Ennek megfelelSen, a mikotoxinkoncentréciéval forditottan ardnyos vélaszt ad6 sztirési médszerek esetében
az aldbbiakban meghatdrozott kiisz6b érvényes:

Kiiszob = Ry + t-értéky s *SD gy

A kiiszob meghatdrozdsdra haszndlt ezen specidlis t-érték alkalmazdsdval az alnegativ eredmények ardnya
alapértelmezésben 5 %.

A cél szempontjabél valé megfelelés értékelése

7z

A negativ kontrollmintdk eredményeit a megfelel§ dlkétes eredmények becslésére haszndljak. A t-értéket azon
eset alapjan szamitjak ki, amikor a negativ kontrollminta eredménye a kiiszobérték felett van, vagyis tévesen
kétesként lett besorolva.

t-érték = = (kiisz6b — dtlagvak)/SD,a mikotoxinkoncentrdciéval ardnyos vélaszt ad6 sztirési médszerekhez
vagy
t-érték = = (dtlagvak — kiisz6b)[SD, a mikotoxinkoncentricival forditottan ardnyos vilaszt adé sz(irési

modszerekhez

A kapott t-értékbdl a kisérletek szamdbél kalkulalt szabadsagi fokok alapjan az egyoldalii eloszlds esetén az
alkétes mintdk valoszindiségi értéke vagy kiszamithaté (pl. »TDIST« tablazati figgvénnyel) vagy a t-eloszlds
tabldzata alapjin hatdrozhaté meg.

Az egyoldald t-closzlds adott értéke meghatdrozza az dlkétes eredmények ratajat.

E fogalom részletes ismertetGje, példdval a kovetkezd forrdsban taldlhaté: Analytical and Bioanalytical
Chemistry DOI 10.1007/s00216 -013-6922-1.

4.3.2.5. A mddszer alkalmazdsi teriiletének kiterjesztése

4.3.2.5.1. Az egyéb mikotoxinok alkalmazadsi teriiletének kiterjesztése:

Amikor egy 1étez§ sziirési modszer alkalmazési teriiletéhez 4j mikotoxinokat vesznek fel, teljes korti validdlds
sziikséges a mddszer alkalmassdganak igazoldsara.

4.3.2.5.2. Mds arukra valé kiterjesztés:

Ha a sz{irési médszerrdl ismert, vagy feltételezhetd, hogy mds drukra is alkalmazhatd, az ezen egyéb drukra
val6 alkalmazds érvényességét igazolni kell. Amig az 0j dru olyan drucsoportba tartozik (ldsd: A. tdbldzat),
amelynél elvégezték az els§ validaldst, elegend§ korldtozott kiegészit§ validdlds elvégzése. Ehhez legaldbb
10 homogén negativ kontrollminta és 10 homogén kontrollminta (STC értéken torténd) elemzése szitkséges
kozbensd modszerpontossagi feltételek mellett. A pozitiv kontrollmintdk mindegyikének a kiiszobérték felet-
tinek kell lennie. Amennyiben ez a kritérium nem teljesiil, teljes kord validdldsra van sziikség.
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4.3.2.6. Korvizsgdlatok dtjan mdr validdlt mddszerek ellendrzése

A laboratériumi korvizsgalat atjan mar sikeresen validalt sz(irési modszerek esetében a médszer alkalmas-
sagat kell ellendrizni. Ehhez legaldbb 6 negativ kontrollminta és 6 pozitiv kontrollminta (STC értéken
torténd) elemzése sziikséges. A pozitiv kontrollmintdk mindegyikének a kiiszobérték felettinek kell lennie.
Amennyiben ez a kritérium teljesiil, a laboratériumnak el kell végeznie az alapvetd okok elemzését annak
azonositasara, hogy miért nem teljesiilnek a korvizsgalatban meghatdrozott specifikdciok. Csak korrekcids
intézkedést kovetSen igazolhaté Ujra a laboratériumban a médszer alkalmassiga. Amennyiben a laboraté-
rium nem alkalmas a korvizsgélat eredményeinek igazoldsdra, a sajit kiiszobértékét egy teljes korti, egyetlen
laboratériumban elvégzett validdlds dtjan kell meghatdroznia.

4.3.2.7. Folyamatos médszer-ellendrzés/meglévé modszer-ellendrzés

Az els6 validdlast kovetSen kiegészit§ validdlasi adatot kell nyerni legalabb két pozitiv kontrollminta bevona-
saval, minden vizsgdlt mintakoteg esetében. Az egyik pozitiv kontrollminta egy ismert minta (pl. els6 vali-
délds sordn haszndlt minta), a masik, egy ugyanabba az drucsoportba tartozé mds dru (abban az esetben, ha
csak egy drut elemeznek, helyette ugyanannak az drucsoportnak egy mdsik mintdjat kell haszndlni). Negativ
kontrollminta bevondsa opciondlis. A két pozitiv kontrollmintdbdl nyert eredményeket hozzd kell adni a
meglévg validdciés csomaghoz.

Legaldbb évente egyszer tijra meg kell hatdrozni a kiiszobértéket és tjra kell értékelni a médszer érvényes-
ségét. A folyamatos médszer-ellendrzés szdmos célt szolgdl:

— a sziirni kivant mintakotegek mindségellendrzése

- informdcié a médszer megalapozottsdgdrdl a modszer esetében alkalmazandé laboratériumi koriilmények
kozott

— a mddszer kiilonbozd druk esetében torténd alkalmazhatdsigdnak igazoldsa

- a kiiszobértékek fokozatos iddbeli eltoléddsokhoz valé igazithatésdga

4.3.2.8. Validdldsi jelentés
A validdlsi jelentésnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:
- kimutatds az STC-rél
- kimutatds a kapott kiiszobértékekr6l

Megjegyzés: A kiiszobértékeket ugyanannyi tizedesjeggyel kell megadni, mint az STC-t. A kiiszobérték kisza-
mitdsdra haszndlt szdmszer értékek esetében a tizedesjegynek legaldbb eggyel tobbnek kell
lennie, mint az STC esetében.

— kimutatds a kalkuldlt dlkétes ratdrdl
— kimutatds az alkétes rita el§éllitdsinak médjardl.

Megjegyzés: A kalkuldlt alkétes ratardl szolo jelentés a médszer célnak valé megfelelGségét jelzi, és megadja az
ellendrzés targyat képez§ vakmintdk (vagy alacsony szintli szennyezettség) szamat.

A. tdbldzat

Arucsoportok a sziirési médszerek validdldsdhoz

Arucsoportok Arukateg6ridk A kategé_rielilb a ta,r’t(/)zé tipikusan
jellemzd druk
Magas viztartalom Gytimolcslevek Almalé, sz8l61é
Alkoholtartalm italok Bor, sor, almabor
Gyokér- és gumés zoldségek Friss gyombér
Gabona- vagy gyumolcsalapti | Csecsemdknek és kisgyermekeknek
piirék szant purék
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Arucsoportok

Arukategéridk

A kategoridba tartozé tipikusan
jellemzd druk

Magas olajtartalom

Fan termd héjas gyiimolcstiek

Did, mogyord, gesztenye

Olajos magvak és ezekbdl késziilt
termékek

Olajrepce, napraforgd, gyapotmag,
szOjabab,  amerikai  mogyoro,
szezdmmag stb.

Olajos gyumolcsok és azokbdl
késziilt termékek

Olajok és pasztdk/krémek (pl.
mogyorévajkrém, szezdmpaszta)

Magas keményitG- és/vagy fehérje-
tartalom és alacsony viz- és zsirtar-
talom

Gabonadrlemények és  ezekbdl

késziilt termékek

Magvak: baza, rozs, drpa, kukorica,
rizs, zab, teljes kiorlésti lisztbdl
késziilt kenyér, fehérkenyér, sos
kekszek, reggeli gabonapelyhek,
tésztafélék

Diétds készitmények

Csecsem&k és kisgyerekek szdmara
szant ételek elkészitésére szolgald
szaritott porok

Magas savtartalom és magas viztar-
talom (¥)

Citrustermékek

»Problémds vagy egyedi druk« (**)

Kakadbab és  ebbdsl  késziilt
termékek, kopra és ebbdl készilt
termékek,

kavé, tea

Fiiszerek, édesgyokér

Magas cukor-, alacsony viztartalom

Széritott gytimolcs

Fiige, mazsola, ribizlifélék, malaga-
sz618

Tej és tejtermékek

Tej

Tehén-, kecske- és bivalytej

Sajt

Tehén-, kecskesajt

Tejipari termékek (pl. tejpor)

Joghurt, tejszin

(*) Amennyiben a pH-érték stabilizdldsdra puffert haszndlnak az extrakcids 1épést kovetSen, akkor az drucsoportot egy
»Magas viztartalome drucsoportba lehet dsszevonni.
(**) A »Problémds vagy egyedi drukat« csak akkor kell teljes kortien validdlni, ha azokat rendszeresen analizdljak. Ha azokat
csak alkalomszerten analizdljdk, akkor a validdldst a prepardlt kivonat megfelel§ szintjének ellendrzésére lehet korld-

tozni.

B. tdbldzat

Egyoldalii t-érték 5 %-os dlnegativ ritdhoz

Szabadsdgfok A parhuzamos prébék szdma t-érték (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
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Szabadsagfok A parhuzamos prébék szdma t-érték (5 %)
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
o0 oo 1,645
4.3.3. A mindségi sziirés mddszereinek kovetelményei (azok a mddszerek, amelyek nem adnak szdmszerti értéket)

A bindris vizsglat modszere validdlasi dtmutatdjanak elkészitését jelenleg kiilonféle szabvanyosité testiiletek
végzik (pl. AOAC, 1SO). Az AOAC nemrég Gtmutat6t készitett e tirgyban. Ez a dokumentum titkr6zi e teriilet
jelenlegi helyzetét. Ezért a bindris értéket adé6 modszerek (pl. tesztesik vizudlis ellendrzése) ezen dtmutatd
alapjan validdlandok.

http:/[www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf

4.4, A mérési bizonytalansdg becslése, a visszanyerés kiszdmitisa és az eredmények jelentése (')
4.4.1. Megerdsitd médszerek

A vizsgilati eredményt az aldbbiak szerint kell megadni:

a) Visszanyerésre korrigdltan, ebben az esetben fel kell tiintetni a visszanyerés mértékét. Nem szikséges
feltiintetni a visszanyerési korrekcidt, ha a visszanyerés ardnya 90-110 % kozotti.

b) x +/- U formaban, ahol x a vizsgdlati eredmény, U a kiterjesztett mérési bizonytalansig, a kiterjesztési
tényez$ 2, amely koriilbelill 95 %-os konfidenciaszintet eredményez.

Allati eredeti élelmiszereknél a mérési bizonytalansdg figyelembe veheté a 2002/657[EK bizottsdgi hatdro-
zat () szerinti dontési hatdrérték (CCa) meghatdrozdsaval (az 1. melléklet 3.1.2.5. pontja — Megllapitott enge-
délyezett hatdrértékkel rendelkezd anyagok).

Ha azonban a vizsgalat eredménye jelentdsen (> 50 %) alacsonyabb, mint a legmagasabb szint vagy sokkal
magasabb, mint a legmagasabb szint (vagyis a legmagasabb szint tobb mint Otszordse), és feltéve, hogy
megfelel6 mindségi eljardsokat alkalmaznak és az analizis célja kizardlag a jogszabélyi rendelkezéseknek vald
megfelelés ellendrzése, a vizsgdlati eredményeket visszanyerési korrekcio nélkiil lehet feltiintetni a jegyzd-
konyvben és ezekben az esetekben el lehet hagyni a visszanyerés ardnydnak és a mérési bizonytalansdgnak
jegyz6konyvi feltiintetését.

(") A mérési bizonytalansdg becslésére és a visszanyerés meghatdrozasara vonatkoz6 eljardsokkal kapcsolatban a Report on the relationship
between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food and feed legislation (Jelentés az anali-
tikai eredmények, mérési bizonytalansdg, visszanyerési tényezdk és a kozosségi élelmiszer- és takarmdnyjogi rendelkezések kozotti
kapcsolatrél) cimii jelentésben taldlhaté tovdbbi informécio: http://ec.europa.cuffood/food/chemicalsafety/contaminants/report-
sampling_analysis_2004_en.pdf

(*) A Bizottsdg 2002. augusztus 14-i 2002657 [EK hatdrozata a 96/23EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai modszerek elvégzése és az ered-
mények értelmezése tekintetében torténd végrehajtdsardl (HLL 221.,2002.8.17., 8. 0.).


http://www.aoac.org/imis15_prod/AOAC_Docs/ISPAM/Qual_Chem_Guideline_Final_Approved_031412.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
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A tétel elfogaddsdra vagy el nem fogaddsira vonatkozdan az analitikai eredmények itt ismertetett értelmezési
szabélyai a hat6sdgi ellen6rzéshez vett mintdkkal kapott analitikai eredményre vonatkoznak. Az érdekvédelmi
és szakértdi célokra végzett vizsgélatok esetében a nemzeti szabdlyok alkalmazanddk.

4.4.2. Szifrési médszerek

A sziirés eredményét »megfelelG« vagy »feltehetGen nem megfelel6« megjel6léssel kell megadni.

A »feltehet8en nem megfeleld« azt jelenti, hogy a minta tallépi a kiiszobértéket és az STC-nél magasabb
szinten tartalmazhat mikotoxint. Minden kétes eredmény esetén megerésité elemzés sziikséges a mikotoxin
egyértelmdi azonositdsdra és mennyiségének meghatdrozdsara.

A megfelel§ azt jelenti, hogy a minta mikotoxintartalma 95 %-os bizonyossiggal < STC (vagyis 5 % esélye
van a mintdk helytelentil negativ besoroldsanak). Az analitikai eredményt: »< STC-szint«-ként adjidk meg, az
STC-szint meghatdrozasa mellett.”



	A BIZOTTSÁG 519/2014/EU RENDELETE (2014. május 16.) a 401/2006/EK rendeletnek a nagy tételekre, a fűszerekre és étrend-kiegészítőkre vonatkozó mintavételi módszerek, a T-2 és HT-2 toxinra és citrininre vonatkozó alkalmassági kritériumok, valamint a szűréses vizsgálati módszerek tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

