MAGYAR ELELMISZERKONYV
(Codex Alimentarius Hungaricus)

Hivatalos Elelmiszervizsgalati Modszergytijtemény

3-1-2002/26 szamu eloiras
(2. kiadas)

Elelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak hatosagi ellenorzésére szolgalo
mintavételi és vizsgalati modszerek

1.§

(1) Az élelmiszerekben 1év6 ochratoxin-A-tartalom hatosagi ellendrzése soran a mintavételt az
1. szamu mellékletben meghatarozott modszereknek megfelelen kell végezni.

(2) Az élelmiszerekben 1évé ochratoxin-A-tartalom hatosagi ellenérzése soran alkalmazott
minta-elokészitésnek és vizsgalati modszereknek meg kell felelnie a 2. szamu mellékletben
meghatarozott kovetelményeknek.

2.§

Ez az el6iras 2005. majus 1-jén 1ép hatalyba, ezzel egyidejileg a 3-1-2002/26 szamu eldiras 1.
kiadasa hatalyat veszti.

3.§

Ez az el6irds az élelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak hatosagi ellendrzésére szolgalod
mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitasarél szolo, a Bizottsag 2002. marcius 13-i
2002/26/EK iranyelvének, valamint az azt moédositd, a Bizottsag 2004/43/EK iranyelvének vald
megfelelést szolgalja.



1. szamu melléklet a 3-1-2002/26 szamu eloirashoz

Mintavételi médszerek egyes élelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak hatésagi
ellendrzésére

1. Cél és alkalmazasi teriilet

Az ¢élelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak hatosagi ellendrzésére szolgaldé mintat a
kovetkezokben leirt modszerrel kell venni. Az igy kapott atlagmintat a mintazott tétel reprezentativ
részének kell tekinteni. Az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyezd anyagok legmagasabb
értékének meghatarozasarol szolo, a Bizottsaig 2001. marcius 8-i 466/2001/EK rendeletében
megallapitott hatarértékeknek valo megfeleloséget a laboratériumi mintakbol meghatarozott
mennyiségek alapjan kell megallapitani.

2. Fogalommeghatarozasok
Tétel Egy idében szallitott, azonosithato mennyiségi élelmiszer aru, amelynek

hivatalos személy altal meghatarozott olyan kozds jellemz6i vannak, mint a
szarmazas, a fajta, a csomagolastipus, a csomagold, a felado vagy a jelolések.

Vizsgalati tétel A tétel mintavételre kivalasztott meghatarozott része. Az egyes vizsgalati
tételeknek fizikailag elkiilonithetdeknek és azonosithatéaknak kell lenniiik.

Egyedi minta A tétel vagy a vizsgalati tétel egy helyérdl vett minta.

Atlagminta A tételb6l vagy vizsgalati tételbdl vett egyedi mintdk egyesitésével és

Osszekeverésével kapott minta.
Laboratoriumi minta A laboratoriumnak szant minta (részminta).

3. Altalanos rendelkezések
3.1. Mintavevék

A mintavételt arra felhatalmazott, képzett személynek kell végeznie.
3.2. Mintavételre kijelolt anyag

A vizsgalatra keriil6 minden egyes tételbdl kiilon-kiilon kell mintat venni. A nagyobb tételeket
ezen melléklet kiilonleges rendelkezéseinek megfelelden vizsgalati tételekre kell osztani, amelyekbdl
kiilon-kiilon kell mintat venni.
3.3. Ovintézkedések

A mintavétel és a laboratdériumi minta-elokészités soran kell6 ovatossaggal kell eljarni, hogy
elkeriiljik a mintdban 1évé ochratoxin-A mennyiségének megvaltozasat, tovabba az analitikai
meghatarozasra gyakorolt karos hatasokat vagy azokat a hatdsokat, amelyek miatt az atlagminta mar
nem lesz tobbé reprezentativ.

3.4. Egyedi mintak

Az egyedi mintakat — amennyire az lehetséges — az egész tétel vagy a vizsgalati tétel kiilonb6z6
helyeirdl kell venni. Az eljarastol valo eltérést a jegyz6konyvben fel kell tiintetni.

3.5. Az atlagminta elkészitése

Az atlagmintat az 0sszes egyedi minta egyesitésével allitjuk eld.



3.6. Ellenmintak

Szankcionalas, kifogasolas és vita esetére az egynemdsitett (homogenizalt) atlagmintabol
ellenmintat kell elkiiloniteni, kivéve, ha a mintavételre vonatkozo rendelkezések masképpen irjak elo.

3.7. A mintak csomagolasa és szallitasa

Mindegyik mintat olyan tiszta, semleges taroloedénybe kell tenni, amely megvédi a mintat a
szennyezOdéstol és a sériilésektdl a szallitds soran. A sziikséges 0sszes ovintézkedést meg kell tenni
annak érdekében, hogy elkeriiljiik a mintak Osszetételének esetleges megvaltozasat a szallitas vagy a
tarolas soran.

3.8. A mintdk lezardsa és jelolése

Minden egyes hatésagi mintat a mintavétel helyszinén le kell zarni a vonatkozo eldirasok
szerint, és azonosito jelzéssel kell ellatni.

Minden mintavételrdl olyan jegyzokonyvet kell késziteni, amely lehetévé teszi minden egyes
tétel egyértelmi azonositasat, tartalmazza a mintavétel helyét és datumat, valamint az 6sszes olyan
informaciot, amely feltételezhetéen segitséget jelent a vizsgalonak.

4. Kiilonleges rendelkezések
4.1. Kiilénbozo tipusu tételek

Az élelmiszerek a kereskedelmi forgalomba keriilhetnek dmlesztve, konténerekben vagy egyedi
csomagolasba (zsdkokban, zacskokban, fogyasztéi csomagolasi egységekben stb.) kiszerelve. A
mintavételi eljaras az 6sszes kereskedelmi kiszerelési forma esetében alkalmazhato.

Ezen melléklet 4.3., 4.4. és 4.5. pontjaban meghatarozott eldirasok figyelembevételével, a
kovetkezo képlet hasznalhaté az egyedi csomagolasi egységekbdl (zsakokbol, zacskokbol, fogyasztoi

csomagolasi egységekbdl stb.) allo tételek mintavételére:

a tétel tomege x az egyedi minta tdmege

Mintavételi gyakorisag (SF) n=— . — — ——
az atlagminta tdmege x a csomagolasi egység tomege

- Tomeg: kilogrammban
- Mintavételi gyakorisag (SF): minden n-edik zsdk vagy zacsko, amib6l egyedi mintat kell
venni (a tizedes jegyeket a legkdzelebbi egész szamra kell kerekiteni).

4.2. Az egyedi minta tomege
Az egyedi minta tomegének koriilbelil 100 g-nak kell lennie, kivéve, ha ez a melléklet

masképpen rendelkezik. Fogyasztdi csomagolasi egységekbdl allo tétel esetében az egyedi minta
tomege fligg a fogyasztodi csomagolasi egység tomegétol.



4.3. A mintaveteli eljarads dltalanos terve gabonafélék és mazsola esetében

1. tablazat: A tételekbdl kiveendé vizsgalati tételek szama a termék és tétel tomegének

fiiggvényében
Aru Tételtomeg A vizsgalati Az egyedi Az atlagminta
(tonna) tételek tomege mintak szama tomege (kg)
vagy szama

Gabonaf¢lék és >1500 500 tonna 100 10
gabonatermékek [ >300 és <1500 3 vizsgalati tétel 100 10

>50 és <300 100 tonna 100 10

<50 - 10-100M 1-10
Mazsola (fehér, >15 15-30 tonna 100 10
kék, smirnai) <15 - 10-100 1-10

(M A tételtdomegtdl fliggden — lasd a melléklet 2. tablazatat.
@) A tételtomegtdl fliggden — lasd a melléklet 3. tablazatat.

4.4. Mintavételi eljardas gabonafélék és gabonatermékek (tételtomeg>50 tonna), valamint mazsola
(tételtomeg>15 tonna) esetében

Feltéve, hogy a tétel fizikailag vizsgalati tételekre oszthatd, minden tételt az 1. tablazat
szerint vizsgalati tételekre kell osztani. Figyelembe véve, hogy a tétel tomege nem mindig
egész szamu tobbszordse a vizsgalati tétel tomegének, a vizsgalati tétel tomege legfeljebb
20%-kal haladhatja meg a tablazatban feltiintetett tomeget.

Minden egyes vizsgalati tételbdl kiilon kell mintat venni.

Az egyedi mintdk szama: 100. 50 tonna alatti gabonatételek, illetve 15 tonna alatti
mazsolatételek esetében lasd a 4.5. pontot. Az atlagminta tomege = 10 kg.

Ha az el6zéekben leirt mintavételi modszer alkalmazasara a tétel karosodasabol
(csomagolas, szallitoeszkdz) eredd kereskedelmi kdvetkezmények miatt nincs lehetdség,
mas alternativ modszer is alkalmazhatd, ha ez a lehet6ségekhez képest reprezentativ és
részletesen ki van dolgozva, tovabba dokumentalva van.

4.5. Mintaveteli eldiras gabonafélék és gabonatermékek (tételtomeg<50 tonna), valamint mazsola
(tételtomeg<15 tonna) esetében

50 tonnanal kisebb gabonatételek és 15 tonnanal kisebb mazsolatételek esetében, a mintavételi
terv szerint, a tételtomegtdl fiiggden 10-100 egyedi mintat kell kivenni, amely 1-10 kg atlagmintat
eredményez.

A kovetkezd tablazatban 1€vo szamok megadjak a kiveendd egyedi mintak szdmat.

2. tablazat: A kiveend6 egyedi mintak szama a gabonatétel tomegének fiiggvényében

Tételtomeg (tonna) Az egyedi mintdk szama
<1 10
>1-<3 20
>3 <10 40
>10 - <20 60
>20 — <50 100




3. tablazat: A Kkiveend6 egyedi mintak szama a mazsolatétel tomegének fiiggvényében

Tételtomeg (tonna) Az egyedi mintdk szama
<0,1 10

>0,1 —<0,2 15
>0,2 — <0,5 20
>0,5 - <1,0 30
>1,0-<2,0 40
>2,0-<5,0 60

>5.0-<10,0 18000

>10,0 — <15,0

4.6. A csecsemok és kisgyermekek szamara késziilt élelmiszerek mintavételi eljarasa

Ezen melléklet 4.5. pontjaban gabonafélékre és gabonabol késziilt termékekre meghatarozott
mintavételi eljaras alkalmazando. Ez azt jelenti, hogy az egyedi mintak szama a 4.5. pontban talalhato
tablazatnak megfelelden a tétel nagysagatol fiiggben legalabb 10 és legfeljebb 100.

— Az egyedi minta tdmegének koriilbeliil 100 g-nak kell lennie. Fogyasztoi kiszerelésti tételek
esetében az egyedi minta tdmege a fogyasztoi kiszerelés tomegétol fligg.
— A megfelelden 0sszekevert atlagminta tomege 1-10 kg.

4.7. Fogyasztoi kiszerelésii termék mintavétele

A fogyaszt6éi csomagolastu élelmiszerek mintavételét lehetdség szerint az el6zokben emlitett
mintavételi eldirasoknak megfeleloen kell végezni. Ahol erre nincs lehetség, ott a fogyasztoi
csomagolasu termékek mintavételére mas, hatékony mintavételi eljarast kell alkalmazni, feltéve, hogy
az eljaras kellden reprezentativ mintat eredményez.

5. A tétel vagy a vizsgalati tétel megfelelosége

— A tétel megfeleld, ha az atlagminta vizsgalataval meghatarozott atlagérték, a mérési
bizonytalansagot ¢s a visszanyerést figyelembe véve, nem haladja meg a fels6 hatarértéket.

— A tétel nem megfeleld, ha az atlagminta vizsgalataval meghatarozott atlagérték a mérési
bizonytalansagot és a visszanyerést figyelembe véve, egyértelmilen meghaladja a fels6
hatarértéket.



2. szamu melléklet a 3-1-2002/26 szamu eldirashoz

Minta-el6készités és egyes élelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak hatosagi
ellendrzésére szolgalo vizsgalati modszerekkel szemben tamasztott kovetelmények

1. Ovintézkedések

Mivel az ochratoxin-A-nak a mintaban val6 eloszlasa nem homogén, a minta el6készitésekor —
és kiilondsen homogenizalaskor — nagyon gondosan kell eljarni.

A laboratériumba érkez6 Osszes anyagot fel kell hasznalni a vizsgalati anyag elkészitésére.
2. A laboratériumi minta kezelése

Minden laboratoriumi mintat olyan eljarassal kell finomra 6rélni és alaposan Osszekeverni,
amelyrél mar bebizonyosodott, hogy teljes homogenitast eredményez.

Ha a fels6 hatarérték szarazanyagra van megadva, akkor a szarazanyag-tartalmat a homogén
mintabdl olyan eljarassal kell meghatarozni, amelyr6l mar bebizonyosodott, hogy a szarazanyag-
tartalmat pontosan méri.

3. A mintak felosztasa szankcionalas és kifogasolas esetére

Szankcionalas, kifogasolas és vita esetére az egynemdsitett (homogenizalt) anyagbol
ellenmintakat kell elkiiloniteni, kivéve, ha a mintavételre vonatkoz6 rendelkezések masképpen irjak
eld.

4. A laboratériumban alkalmazott vizsgilati médszer és a laboratériumi ellendrzéssel szemben
tamasztott kovetelmények

4.1. Fogalommeghatarozasok
A leggyakrabban emlegetett precizitasi jellemzOk az ismételhetéség és a reprodukalhatdsag.

r= Az ismételhetoség az az érték, amelynél az ismételhetdség feltételei (vagyis azonos
minta, azonos vizsgalod, azonos eszk0z, azonos laboratdrium, révid idokiilonbség)
mellett kapott két vizsgalati eredmény kozotti abszolut kiilonbség 95%-os
valoszinliséggel kisebbnek varhato, r =2.8 x s,.

S = Az ismételhetdség feltételei mellett kapott eredményekbdl szamitott szoras.

RSD, = Az ismételhetoség feltételei mellett kapott eredményekbdl szamitott relativ standard

szoras [(s/ ;) x 100], ahol X a korvizsgalatban részt vevo 0sszes laboratorium altal a
mintara kapott vizsgalati eredmények kozépértéke.

R= A reprodukalhatésag az az érték, amelynél a reprodukalhatosag feltételei (vagyis
azonos minta, kiilonbozo vizsgald, kiilonbozo laboratérium, azonos standard vizsgalati
moddszer) mellett kapott két vizsgalati eredmény kozotti abszolut kiilonbség 95%-o0s
valoszinliséggel kisebbnek varhato, R = 2,8 x sg.

SR = A reprodukalhatosag feltételei mellett kapott eredményekbdl szamitott szoras.

RSDr = A reprodukalhatosag feltételei mellett kapott eredményekbdl szamitott relativ szoras
[(sr/X) x 100].



4.2. Altaldnos kovetelmények
A hatosagi élelmiszer-ellenérzés soran vett mintdk vizsgalatat olyan modszerekkel kell
végezni, amelyek megfelelnek a hatosagi élelmiszer-ellendrzésrol szolo 92/2004. (V. 25.) FVM-
ESZCSM-GKM egyiittes rendelet 14. §-anak (1) bekezdésében eldirt feltételeknek.
4.3. Kiilonleges kovetelmények
Azokban az esetekben, amikor az élelmiszerek ochratoxin-A-tartalmanak meghatarozasara nincs
eldirt vizsgalati modszer, a laboratériumok barmilyen vizsgalati modszert valaszthatnak, amely

megfelel a kdvetkezd kdvetelményeknek:

Ochratoxin-A vizsgalati modszer teljesitoképességi jellemzoi

. Ochratoxin-A
Szint : p
ke RSD, RSDr Visszanyerés
He (%) (%) (%)
<1 <40 <60 50-120
1-10 <20 <30 70-110

- A moddszerek kimutatasi hatarértékei nincsenek megadva, mivel a kérdéses
koncentracidokhoz tartozo precizitasértékek vannak megadva.
- A precizitasértékeket a Horwitz-egyenlettel szamitjak:
RSDR — 2 (l—O,SlogC)

ahol:

— RSDg a reprodukalhatosag feltételei mellett kapott eredményekbdl szamitott relativ
szoras [(sg/ X ) x 100],

— C a koncentracidarany (vagyis 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1000 mg/kg).

Az eloz6 képlet egy altalanos precizitasi képlet, amely a legtobb rutinszertien hasznalt analitikai
modszer esetében fiiggetlen a vizsgalt anyagtol és a matrixtol, és egyediil a koncentraciotol fligg.

4.4. A visszanyerés szamitdsa és az eredmények megadasa

Az analitikai vizsgalat eredményét a visszanyeréssel korrigalva vagy korrekcio nélkiil kell
megadni. Az eredmény megadasanak modjat és a visszanyerést meg kell adni. A visszanyeréssel
korrigalt analitikai eredményt a megfelel6ség ellendrzésére hasznalhatjuk (lasd az 1. szamu melléklet
5. pontjat).

Az analitikai eredményt x + U formaban kell megadni, ahol x az analitikai eredmény, U a
kiterjesztett mérési bizonytalansag, 2-es kiterjesztési tényezével szamolva, ami megkozelitden 95%-o0s
konfidenciaszintnek felel meg.

4.5. Laboratoriumi mindségiranyitdsi normdak

A laboratériumoknak meg kell felelniilk a hatésagi élelmiszer-ellenérzésre vonatkozo
jogszabalyi eldirasoknak.



