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« AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 765/2008/EK RENDELETE (2008. julius 9.)

a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet elGirasainak
megallapitasarol

» , ,akkreditalas”: a nemzeti akkreditald testllet (hatdsag) tanusitasa arrdl, hogy egy
megfelel6ség-értékel6 szervezet megfelel a meghatarozott megfelel6ség-értékelési
tevékenységek ellatasahoz a  harmonizalt szabvanyokban  megallapitott
kdvetelményeknek és amennyiben alkalmazando, barmely tovabbi kévetelménynek,
beleértve a vonatkozo agazati szabalyozasokban meghatarozottakat is;”

* Hazai és nemzetkozi gyakorlatban egyarant piaci és jogi elvaras a
vizsgaldlaboratoriumok akkreditalasa:

MSZ EN ISO/IEC 17025:2005 szabvany (tovabbiakban: Rendszerszabvany) szerint



O részveéetel

Korvizsgalatokban va
szabalyozasa

* Rendszerszabvany — 5.9. szakasz

* NAR-03 szabalyzat — Szabadlyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratériumok kozotti
osszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi és a felligyeleti vizsgalati
eljarasokban

 EA-4/18 — INF utmutatd jartassagi vizsgalatokban vald részvétel szintjérél és
gyakorisagarol

* ILAC-P9:06/2014ILAC — Politika a jartassagi vizsgalatokban valé részvételrdl




ELELMISZERLANC JARTASSAGI
VIZSGALAT
2016

ZAROJELENTES

M6-2016

KOrvizsga

atok ertéekelései

ISO 5725-2:1994 - Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results -- Part
2: Basic method for the determination of repeatability and reproducibility of a standard
measurement method

DIN 38402 A42 - Interlaboratory trials for method validation, evaluation (A 42)

NAU”- IAEA TEL altal kidolgozott ertékelési modszer, amelynél ha a celértéktdl valod eltérés nagyobb
az el6re meghatarozott maximalisan megengedett eltérésnél (MARB) akkor az eredmény kiesett.
HI?‘ az glteres kisebb, akkor a precizitas is vizsgalatra kerul. Ha ez is megfelel8, akkor az eredmény
elfogadott

Leggyakkrabban hasznalt kiértékelés eredménye a z-érték, ahol a nem-megfelel6ség hatarértéke + 3
z-ertek.

A szoras célértéke (target standard deviation)

Egyes korvizsgalat értékelési modszer nem koveti azt a gyakorlatot, - amelyet néhany jartassagi
korvizsgalati séma alkalmaz - hogy a korvizsgalat résztvevéinek meérési eredményébdl szamitott

robusztus szorasat tekinti célérteknek (o,). Ebben az esetben ugyanis a résztvevok korilbelll 95%-a

|z|<=2 pontot, azaz megfeleld ,erec,:IrT)enKt ér el, és igy pont arrol nem kap informaciot a résztvevo,
hogy mérési eredmeényei a szandekanak megfelel6ek-e. A szoras celértékenek (o) a resztvevok
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szamara eloirt értéknek, nem pedig a résztvevok eredményébol szamitott érteknek kell lenni.




A szoras célértéke

A szOras célértékét a Horwitz egyenletek szerint szamitjuk:

0,22 X
« Ha X<120 ppb c,=
fa
<> 10,8495
» ha120pp < X<13,8% —" (X)
P ta
0,01(X )"
° ha X> 13’8% o = 2 ( )
P ta

ahol a kozos atlag dimenzid nélkili tomegaranyban kifejezve, pl. 1 ppm =10°vagy
1%= 107



Minta megfelelGsége |.

* 401/2006/EK rendelet szerint a tétel vagy altétel elfogadasa — elfogadhato, ha a
laboratoriumi minta elemzése azt mutatja — a visszanyeréssel és a mérési

bizonytalansaggal torténd korrekcio utan —, hogy az adott mikotoxin-tartalom a felsé
hatarérték alatt van.

» A BIZOTTSAG (EU) 2015/705 RENDELETE (élelmiszerek erukasav-tartalmanak
hatdsagi ellen6rzése)

A tétel vagy az altétel akkor fogadhato el, ha a laboratériumi minta analitikai
eredménye nem haladja meg az 1881/2006/EK rendeletben meghatdrozott
vonatkozo fels6 hatarértéket, figyelembe véve a kiterjesztett mérési
bizonytalansagot és — amennyiben az analitikai mdédszer soran extrakciot
alkalmaztak — az eredmény visszanyerési korrekciojat.




Minta megtfelel6sége |l.

* 657/2002/EK rendelet alapjan - egy elemzés eredménye akkor tekintendé nem
megfelelének, ha az analitre vonatkozé megerdsité modszer dontési hatarértékeét
tullépik.

Amennyiben egy anyagra nézve engedélyezett hatarérték van kialakitva, ugy a

dontési hatarértéket az a koncentracio jelenti, amely folott 1 — a statisztikai
bizonyossaggal dontheté el az, hogy az engedélyezett hatarértéket valdban

tullépteék.

t atr
CCo=X p+2225% J141,
n

b




Bizonytalansagi forrasok az analitikaban I.

A mérési bizonytalansag, a mérési eredményhez tarsitott paraméter, amely a
mérendd mennyiségnek megalapozottan tulajdonithato értékek szorasat jellemzi
(VIM 2012).

A mérési eredmény bizonytalansaga azt tukrozi, hogy a mérendé komponensre
vonatkozd ismeret nem teljes.

Mérési bizonytalansag meghatarozasanak menete:

1. Hatarozzuk meg a mérendd mennyiséget, tovabba azt a fliggvényt, amely szerint a
mérendd mennyiség fligg a mért paraméterektdl.

2. Hatarozzuk meg a paraméterekhez tartozé bizonytalansagok nagysagat.
3. Szamoljuk ki a standard bizonytalansagokat.

4. Az egyes bizonytalansagi forrasok nagysaganak és a mérési fliggvény ismeretében
szamoljuk ki a teljes (kombinalt) mérési bizonytalansagot.




Bizonytalansagi forrasok az analitikaban II.

Bizonytalansagi forrasok meghatarozdsanak menete:

1. Hatarozzuk meg a mérendd mennyiséget, tovabba azt a fliggvényt, amely szerint a
mérendd mennyiség fligg a mért paraméterektol.

Pl: a mérendd mennyiség egy mintaban Iév6 komponens koncentracidia a fiiggvény,
mely megadja, hogy fligg ez a mennyiség a paraméterektdl v Coud Vo

r : a keresett komponens koncentracidja a mintaban [g/g] o m
C .14 : @ Mmért koncentrdcio az oldatban [g/ml] b
V .4 : @z oldat térfogata [ml]

M, : a bemért minta tdmege [g]

Kloncentréciémérés iiﬁ?tl::nséga
* Halszédlka diagram: Az egyetlen mérendé, b';;”“a'a"saga )
. " . ‘ Végeredmé
azaz a kimend mennyiség, pizonytalansaga
Minta u(r)

bemeérésének

tobb bemeneti mennyiség fuggvenye. o onsge

u(m)




Bizonytalansagi forrasok az analitikaban Ill.

2. Hatarozzuk meg a paraméterekhez tartozd bizonytalansagok nagysagat.

A bemeneti paraméterek becsléséhez tartozd mérési bizonytalansag A-tipusu vagy B-
tipusu modszerrel hatarozhatéak meg.

A-tipusu becslés: az adott mennyiség értéke tobb ismételt méréssel kerul
meghatdrozasra. A mérési bizonytalansag a mérési sorozat statisztikai elemzésével
szamithato, ami a mérések korrigalt tapasztalati szorasértéke.

Elegendd csak egyszer kiszamolni, ezutan mindig lehet ezzel a modul
bizonytalansaggal szamolni. A bizonytalansagként megadott érték korrigalt

tapasztalati szorasa az atlagtol vald atlagos eltérés normal Gaus-gorbével irhato le.

B-tipusu becslés: kiilsé adatok alapjan kell szamolni vele

e gyartd altal adott bizonytalansagi adatok (eszkoz, standard oldat pl. 98% tisztasagu),
kalibralasi bizonyitvanyokban talalhato adatok (suly sorozat), alkalmazott m(iszerek,
eszkozok jellemzGivel kapcsolatos tapasztalati tényezd, irodalmi adatok, kézikonyvi
adatokhoz tartozo bizonytalansagok



Bizonytalansagi forrasok az analitikaban V.

3. Szamoljuk ki a standard bizonytalansagokat.

* A-tipusu becslés esetén: ez a bizonytalansagként meghatarozott érték, vagyis a mért
értékek (korrigalt tapasztalati) szorasa.

* B-tipusu becslés esetén: A bizonytalansagot nem mi mérjik, hanem kiils6 adatok
alapjan all rendelkezésiinkre

4. Egyes bizonytalansagi forrasok nagysaganak és a mérési fliggvény ismeretében a
teljes (kombinalt) mérési bizonytalansag kiszamolasa

A végeredmény és a valtozok kozott fuggvénykapcsolat van, amely szamszerdsiti,

hogy melyik hiba milyen aranyban jelenik meg a végeredményben, az egyes hibak
mennyire befolyasoljak a végeredményt.

Rangsorba kell allitani a hibakat, a felsé és als6 20% a dominans hiba, amit standard
bizonytalansaggal szamolunk ki.



MSZ EN ISO/IEC 17025:2005
5.4.6.2. szakasz

* Avizsgaldlaboratériumoknak legyenek olyan eljarasaik, amelyek alkalmasak a
méreési bizonytalansag becslésére, és ezeket az eljarasokat alkalmazniuk kell.




A mérési bizonytalansag becslése 1.

* Valddi érték - nagysagat altalaban nem ismerjik, a mérésekkel csak kozelitjuk, a
mérések atlagaval (x) becsuljtk.

* Az atlagérték korrigalt tapasztalati szdrasa ;) - a mérési bizonytalansag
kozelitéséhez hasznaljuk: \/ n

Z(Xi - ;)2

_ i=1
S =
n-1

 Kiterjesztett mérési bizonytalansag (konfidencia intervallum) (U)

* Amikor a Laboratorium az tgyfél kérésére mérési bizonytalansagot ad meg, akkor a
95%-0s valdszinlségnek (p) megfeleld kiterjesztett bizonytalansagot (U) érti alatta

U:tXSX

* ahol t, a Student-figgvény megfeleld tablazatbdl kikeresett, n-1 szabadsagi fokhoz
tartozo értéke



A meéreési bizonytalansag becslese 2.

* Ha az ugyfél kéri a mérési bizonytalansag megadasat, akkor legalabb 5 parhuzamos
vizsgalatot végziink a homogén laboratoriumi mintabdl, a beméréstdl kezdve, és
feljegyezziik a mérési eredményeket.

Mérési eredmények (X;)
e Kiszamitjuk a mérési eredmények korrigalt Zn:( )2 mg/kg
X 4,53
4,28
4,35
4,39
4,50
Atlag = 4,41

tapasztalati szorasat (s,) (n = 5) N

X —

n

Gl |WIN|F-

X

X
-1
* Az atlagértékek korrigalt tapasztalati szorasat ¢ — i
X
a példaban: Jn
o _ 1 [00434
5\ 5-1

tyse, €rték (n=5 esetén ty.,,=2,8)

=0,04658

* Kiszamitjuk a konfidencia intervallumot (U): u=t,, xs U =28x0,04658=0,1304=013

* Apélda esetén az eredmény:  _ U (4,411 0,13) mg/kg.
X =
* A mérési eredmény ilyen formaban valé megadasanak a jelentése az, hogy a valodi

NC O A NI 1C OGO Q 5 /o A /A mo




A hatosagi ellendrzeés jogi hattere

 AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 882/2004/EK RENDELETE (2004. prilis 29.) a
takarmany- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészségligyi és az allatok kiméletére
vonatkozé szabalyok kovetelményeinek tortén6 megfelelés ellenbrzésének
biztositasa céljabdl végrehajtott hatdsagi ellenbrzésekrol

e 2008. évi XLVI. torvény alapjan, a hatosagi ellen6rzés célja annak megallapitasa,
hogy az élelmiszerek, valamint az élelmiszer-el6allitas és élelmiszer-forgalmazas
soran veluk érintkez6 személyek, targyak, anyagok megfelelnek-e a fogyasztok
egészségének, érdekeinek és a piaci verseny tisztasaganak védelmére vonatkozé
jogszabalyoknak.

* A hatosagi ellen6rzésnek ki kell terjednie minden belfoldon el6allitott és forgalomba
kerul6 élelmiszerre, flggetlentl attdl, hogy azt hol allitottak eld.

* A hatdsagi ellenbrzés kiterjed az élelmiszer-el6allitas, az orszagba valé behozatal és
az élelmiszer-forgalmazas minden szakaszara.




/ / . o 7/ /
Hatosagi eljaras -
<A
* Milyen bizonyiték hasznalhato fel a tényallas tisztazasara?

e Az 2008. évi XLVI. torvény alapjan, az élelmiszer-ellen6rz6 hatdsag altal
felhatalmazott és szolgalati igazolvannyal ellatott személyek végzik

* Aszemlét végz6 személy mintavételt eszkozolhet, egyéb bizonyitast folytathat le

* A vizsgalathoz szikséges mértékben, téritésmentesen mintat vehetnek és azt
elszallithatjak. Az ellen6rzott kérésére — néhany specialis eset kivételével -
ellenmintat kell venni.

A mintavételrél a helyszinen jegyz6kdnyvet kell késziteni.



Hatosagi eljaras jogi eszkdzei

* Olyan bizonyiték hasznalhato fel, amely alkalmas a tényallas tisztazasanak

megkonnyitésére
* Bizonyitasi eszkozeinek egyike a mintavétel
* Bizonyiték kulondsen: - ;/
 Ugyfél nyilatkozata V 1~
* |rat 2—/
* Tanuvallomas \

Szemlérdl készult jegyz6konyv
e Targyi bizonyiték

* A szemle soran szemlét végz6 személy hataskore gyakorlasanak keretei kozott a
megfigyelni kivant tertletre, épitménybe és egyéb |étesitménybe beléphet, ott a szemle
targyaval Osszefliggd barmely iratot, targyat, munkafolyamatot megvizsgalhat, a
szemletargy birtokosatdl és a szemle helyszinén tartézkodd barmely mas személytdl
felvilagositast kérhet, a helyszinrél, a szemletargyrol, folyamatokrdl fényképet vagy kép-
és hangfelvételt készithet, mintavételt eszk6zolhet, tovabba egyéb bizonyitast folytathat
le.




Laboratériumok az Eltv. hatdsagi
ellendrzeseben

* Jogvita eldontésére nem allami laboratériumban végzett vizsgalat csak
akkor hasznalhato fel, ha a nem allami laboratérium m{kodését az
élelmiszerlanc-fellgyeleti szerv engedélyezte.

* Az élelmiszerlanc-feligyeleti szerv a hivatalbdl inditott eljarasaban
hozott dontéseinek megalapozasahoz sziikséges laboratoriumi
vizsgalathoz allami laboratériumot vehet igénybe. Amennyiben
kapacitas hianya miatt nem vehetd igénybe allami laboratorium, az

élelmiszerlanc-felligyeleti szerv az adott vizsgalatra akkreditalt nem

allami laboratoriumot is igénybe vehet laboratoriumi vizsgalat
elvégzésehez.




Ellenminta a hatosagi eljaras soran

* Engedélyezett és akkreditalt vizsgaldlaboratoriumban kell elvégeztetni az ellenminta
vizsgalatat

Ellenminta eltéré eredménnyel zarult vizsgalata soran a hatésag megvizsgalja:
* Engedélyezett és akkreditalt (egyenértékd) laboratériumban tortént-e a vizsgalat
* A vizsgalati mdodszerek azonosak, egyenértékiek voltak-e

* Egyenl6 eredményeket kaptak-e

Két mérési eredmény akkor tekinthet6 elfogadhatonak, ha a két laboratérium
mérési tartomanyai atfedik egymast.




A minta és ellenminta eredmeényeinek
Osszehasonlitasa .

e

—

= l

Két méréssorozat varhato értékének osszevetése

1. Szorasok osszehasonlitasa

2. Szérasok azonossaga esetén t statisztika (Excel Analysis ToolPak)

3. Eltérd szorasok esetén Welch préba (t-érték szamitasa)

Ha a kiszamolt t-érték eléri vagy meghaladja a tablazati t-értéket (szabadsagi fok,
valdszinlség), akkor a két kozép érték kilonb6z6 — ebben az esetben sziikséges a
harmadik donté minta vizsgalata




Eltérd ellenminta vizsgalati eredmeény

* Amennyiben van donté minta, ennek vizsgalata eldontheti a tétel sorsat

 Azonban a harmadik vizsgalat, szintén jarhat az el6z6 két vizsgalattdl eltérd
eredménnyel

Ebben az esetben, nem all fenn megdonthetetlen bizonyiték, igy kiegészitd
bizonyitasra, ismételt mintavételre és vizsgalatokra van sztkség.

A hatdsag az ELOVIGYAZATOSSAG ELVE alapjan, a sziikséges intézkedést meghozza

* Forgalombdl kivonas a bizonyitas végeéig

Az intézkedéssel okozott kar sem kartéritési, sem kartalanitasi igényt nem
keletkeztet, ezért a birtokos szamara ezek meg nem téril6 veszteséget jelentenek.



KOrvizsgalat z-score




X U
] , 63,4 13,9
Meresi eredmenyek 195,6 43,0
240 48,0
]sigglilienyek 15 Hozzarendelt érték (robusztus atlag): 301,25 251 1 01,5
, Hozzarendelt érték szordsa (robusztus 273 540
Atlag : 293,18 |szOras): 70,45 200 7 6, 0
Sz0rés: 86,02  |Robusztus r.s.d. %: 23,38 204 73,5
CV%: 2934  |Hozzérendelt érték bizonytalansdga u(x): 22.74 306 67,3
Median: 306  |Célszoras sd (Horwitz): 57,72 306 67,3
320 70,4
322 64,4
atlag U: 64,6 356 89,0
360 72,0
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Osszefoglalds

» 1. Statisztikai elemzés: a minta és az ellenminta mérési eredménye azonosnak
tekinthet6

* Eldontés: kétmintas t-proba és Welch proba

* A kétmintas F-préba és a t-prdba végrehajtasahoz szikségesek a parhuzamos
mérések egyedi adatai

e 2. Hatdsagi értékelés: a minta és az ellenminta mérési eredménye azonosnak
tekinthet6, ha a mérési tartomanyok atfedik egymast. Ezutan a minta mindsitését
kell 6sszevetni:

e A. Hatdsagi dontés: a minta akkor nem megfelel6, ha a kozépérték a
konfidencia intervallum figyelembe vételével meghaladja a hatarértéket

”»” s

» B. Idealis eldallitéi dontés: a maximalis biztonsag érdekében akkor fogadja el a
terméket megfelel6nek, ha a kozépérték a konfidencia intervallum figyelembe
vételével a hatarértéknél kisebb




Kb6szondm szépen a figyelmet!

dr. Nagy Attila

E-mail: nagyattila@nebih.gov.hu



