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. Meérések mindségbiztositasa




Modszerek forrasai

A rendszerszabvany 7.2.1.1. pontja szerint

A laboratoriumnak megfelel6 moddszereket és eljarasokat kell alkalmaznia
minden laboratoriumi tevékenységre, és ahol célszerli, a mérési
bizonytalansag értékelésére, valamint statisztikai modszereket az adatok
elemzésére.

Jogszabdlyok — (Nemzetkézi és nemzeti)
Szabvdnyok - (Nemzetkézi és nemzeti)

Szabvany értéki szakkonyvek - OIE Manual of Diagnostic Tests and
Vlaccines for Terrestrial Animals, Klinikai és jarvanyligyi bakterioldgia,
Parazitologiai laboratoriumi vizsgalatok, US. Standard Methods, EPA,
FDA, OECD, ISTA elbirasok, EURL dltal kidolgozott modszerek

Gydgyszerkoényv, Magyar Elelmiszerkényv, Takarmdnykddex
Mliszer- és a kit gyarto altal validalt modszerek

Atvett validdlt laboratériumi médszerek

Sajat mddszerek

nébih \



Moddszerek validalasi kotelezettsége és

lehetbségei
A szabvany 7.2.2.1. pontja szerint

A laboratériumnak érvényesitenie (validalnia) kell a nem szabvanyos modszereket, a laboratdrium
altal kidolgozott mddszereket, valamint azokat a szabvanyos maddszereket, amelyeket a tervezett
alkalmazasi teriletiikon kivil alkalmaznak vagy mas modon maddositottak. Az érvényesitésnek
(validalasnak) annyira kell at fogénak lennie, amennyire az adott alkalmazas vagy alkalmazasi
terllet szlikségleteinek teljesitéséhez sziikséges.

A maddszer érvényesitéséhez (validalasahoz) hasznalt technika a kodvetkez6k egyike vagy ezek
kombinacidja lehet:

* a)Kalibrdlas, vagy a torzitds és a precizitds értékelése referenciaetalonok vagy
referenciaanyagok felhaszndldsdval;

* b)az eredményt befolydsolo tényez6k mdodszeres felmérése;

* ¢)a modszer zavaro hatdsokkal szembeni érzéketlenségének (robosztussdg) vizsgdlata a
szabdlyozott paraméterek valtoztatdsdaval, mint példdul az inkubdtor h6mérséklete, az
adagolt mennyiség;

* d)azelért eredmények 6sszehasonlitdsa mds érvényesitett (validdlt) modszerekkel;
* e)laboratoriumok kézétti 6sszehasonlitdsok;

* f) az eredmények mérési bizonytalansdgdnak értékelése a modszer elméleti elveinek
megértése és a mintavételi vagy vizsgadlati modszer végrehajtasanak gyakorlati tapasztalata
alapjan.




Szabvanyos és hem szabvanyos
modszerek

NAR-01 1. melléklet 4.6.6. pontja alapjan

Szabvany szerinti (szabvanyra épiil6) mddszerek: azok a szabvanyon alapulé médszerek,
melyeket a szabvany alkalmazasi korén kivuli teriletre kivannak alkalmazni, de annak
hasznalata szakmailag indokolhatd: a vizsgaldlaboratorium a szabvanyjelzetet az alkalmazott
szabvanypont vagy szabvanypontok megjel6lésével hasznalhatja, vagy sajat, egyedi
modszerazonositéval kell ellatnia (megfelel6 lehet még az ,adaptalva” vagy a ,,...szabvany
figyelembevételével” kiegészit6 megjeldlés).

Ha az adott szakteriilet kivil esik a szabvany alkalmazasi teriiletén, akkor minden esetben
validalas sziikséges. Az alkalmazott érvényesitésnek (validalasnak) annyira kell atfogdnak
lennie, amennyire az adott alkalmazas vagy alkalmazasi terlilet szlikségleteinek teljesitéséhez
sziikséges, az MSZ EN/ISO IEC 17025:2018 7.2.2.1. pontjaban és ennek 1. és 2. megjegyzésében
foglaltak szerint. Az érvényesitési (validalasi) eljaras lefolytatasakor a kockdzatalapu mikodés
szempontrendszere szerint kell eljarni. Jogszabalyban nevesitett szabvanyok alkalmazasi
terlletébe tartozonak kell tekinteni a jogszabalyban nevesitett alkalmazasi teriletet, a
jogszabalyban esetlegesen az alkalmazas feltételeként megfogalmazott egyéb kdvetelmények
teljeslilése esetén.
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Validalasi kotelezettség nem
szabvanyos modszereknél

NAR-01 1. melléklet 4.6.6. pontja alapjan

Nem szabvanyos mddszereknél (a laboratorium altal kidolgozott
(sajat), nem validaltan atvett, nem akkreditalt szervezettdl atvett
maodszer, a szabvanyoktol eltérd, egyedi megoldasokat hasznald):

e Validalas szuikséges az Eurachem Guide to Quality in Analytical Chemistry An
Aid to Accreditation alapjan.

* Az egyedi modszer alkalmazasa el6tt teljeskor( validalas elvégzése sziukséges,

« Ujra-akkreditalas alkalmaval, vagy a médszerben bekdvetkezett valtozas
esetén ujra-validalas elvégzése sziikséges a szervezet belsd eljarasaban
megadott feltételek alapjan.

* Bioldgiai, mikrobiolégiai mddszerek esetén az Eurachem Guide Accreditation
for Microbiological Laboratories elGirasait kell figyelembe venni.
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Modszerek validalasi kotelezettsége

A szabvany 7.2.2.3. pontja szerint

Az érvényesitett (validalt) médszerek teljesitményjellemzbinek, a tervezett
hasznalatnak megfelel6en felmérve, a vevik sziikségleteire kell vonatkozniuk és
osszhangban kell lenniiik a meghatarozott kovetelményekkel.

MEGJEGYZES: A teljesitményjellemzék tartalmazhatjak, de nem kizarélagosan, a
meérési tartomanyt, a pontossagot, az eredmények mérési bizonytalansagat, a
kimutatasi hatart, a mennyiségi meghatarozasi hatarat, a mddszer szelektivitasat, a
linearitast, az ismételhetfséget vagy a reprodukalhatdsagot, a kiilsé hatasokkal
szembeni érzéketlenséget (robusztussagot) vagy a minta matrixabodl vagy a vizsgalati
objektumbdl szarmazod zavard hatassal (interferenciaval) szembeni kereszt
érzékenységet, és a torzitast.
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BelsO eszkozok

Az eredmények érvényességének biztositasa belsé eszkozok 1.

7.7.1. A laboratériumnak rendelkeznie kell eljarassal az eredmények €rvényességének figyelemmel
kiserésére (monitorozasara). A kapott adatokat gy kell feljegyezni, hogy a tendencidk kimutathatok
legyenek, €és ahol megvalosithatd, statisztikai modszereket kell alkalmazni az eredmények atvizsgalasara.
Ezt a figyelemmel kisérést meg kell tervezni és at kell vizsgalni, valamint, ahol megfeleld, tartalmaznia
kell, tobbek kozott:

a) referenciaanyagok vagy mindségellendrz6 anyagok hasznalatat;

b) alternativ miiszerek hasznalatat, amelyeket kalibraltak a visszavezethetd eredmények biztositasa
¢rdekében;

c) a méro- ¢és vizsgaloberendezések funkcionalis ellendrzését (ellendrzéseit;

d) ellendrz6 vagy hasznalati etalonok alkalmazasat szabalyozo- (kontrol-) kartyakkal, ahol alkalmazhato;
¢) a mérOberendezések kozbenso ellendrzését;

f) megismételt vizsgalatokat vagy kalibralasokat, ugyanazt vagy kiilonboz6 modszereket alkalmazva;

g) megOrzott tételek ujboli vizsgalatat vagy Gjrakalibralasat;

1) a kozolt eredmeények atvizsgalasat;

J) laboratériumon beliili 6sszehasonlitasokat;

k) vakminta (vakmintak) vizsgalatat.



BelsoO és kulso eszkozok

Az eredmények érvényességének biztositasa belso eszkozok 11.

¢) a mérOberendezeések kozbenso ellendrzését;

f) megismételt vizsgalatokat vagy kalibralasokat, ugyanazt vagy kiilonb6z6 modszereket
alkalmazva;

g) megorzott tételek 0jboli vizsgalatat vagy tjrakalibralasat;

1) a k6zolt eredmények atvizsgalasat;

j) laboratoriumon beliili 6sszehasonlitasokat;

k) vakminta (vakmintak) vizsgalatat.

7.7.2. AZ eredmények érvényességének biztositasa kiilso eszkozok

A laboratoriumnak figyelemmel kell kisérnie a teljesitményét mas laboratoriumok
eredményével 0sszehasonlitva, ahol ez rendelkezésre all és megfeleld. Ezt a figyelemmel
kisérést meg kell tervezni és at kell vizsgalni, valamint tartalmaznia kell, de nem
kizarolagosan, az egyiket vagy mindkettot a kdvetkezok koziil:

a) részvétel jartassagi vizsgalatban;

b) részvétel a jartassagi vizsgalattol eltérd, laboratériumok kozotti sszehasonlitasokban.
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L ABORATORIUMOK HATOSAGI
FELADATRA TORTENO KIJELOLESE




Jogszabalyi el6zmények
2017/625/EU

Tobbek kozott:

1151/2012/EU rendelet: a mez6gazdasagi termékek és az élelmiszerek
mindségrendszereirdl

652/2014/EU rendelet: az élelmiszerlanccal, az allategészségiiggyel és allatjoléttel,
valamint a novényegészségliggyel és a ndvényi szaporitdanyagokkal kapcsolatos kiadasok
kezelésére vonatkozd rendelkezések megallapitasardl

854/2004/EK rendelet: az emberi fogyasztasra szant 4llati eredet(i termékek hatdsagi
ellen6rzésének megszervezésére vonatkozo kilonleges szabalyok megallapitasarol

2016/2031/EU rendelet: a névénykarositékkal szembeni védekezd intézkedésekrél,

97/78/EK irdnyelv: a harmadik orszagokbdl a Kézosségbe behozott termékek allat-
egészségligyi ellenbrzésének megszervezésére iranyado elvek megallapitasarol

’ [
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Jelenlegi jogszabalyok

e 2017/625/EU rendelet: az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és
allatjoléti szabalyok, a novényegészségligyi szabalyok, és a névényvédd szerekre vonatkozd
szabalyok alkalmazasanak biztositasa céljabdl végzett hatdsagi ellenérzésekrdl és mas
hatosagi tevékenységekrdl

e 180/2009 FVM rendelet: a szalmonellézis elleni védekezés egyes szabalyairdl

’ [
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Jogalkotoi szandeék

 azemberek és allatok egészségének védelme

* fogyasztovédelem magas szintjének elérése

e azagrar-élelmiszerlanc biztonsaga

* afogyasztok élelmiszerekkel és az élelmiszereket érinté informaciokkal
kapcsolatos érdekeinek védelme

* kijelolt laboratoriumok alkalmassaga

’ [
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Laboratoriumok kijelolésének feltételei
37. cikk

* szakértelem, felszerelés és infrastruktura

* elegendd létszamu és megfelel6en képesitett, képzett és tapasztalt személyzet
* rdruhazott feladatokat partatlanul végzi, nem merul fel 6sszeférhetetlenség

* id6ben be tudja nyujtani az eredményeit

* az ENISO/IEC 17025 szabvanynak megfelel6en mikodik, és a nemzeti akkreditald
testllet altal akkreditalt

’ [
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Hatosagi laboratorium kotelezettséegei
38. cikk

* Ha kockazat all fenn (emberek, allatok, novények, illetve a GMO-k és névényvédd
szerek vonatkozasaban), haladéktalanul tajékoztatniuk kell az illetékes
hatdsagokat.

e Az EURLvagy NRL kérésére részt kell venniiik az 6sszehasonlito vagy jartassagi
vizsgalatokban.

* A hatdsagok kérésére nyilvanossagra kell hozniuk a hatdsagi tevékenységek
keretében végzett mdédszerek megnevezését.

* azilletékes hatdsagok kérésére az eredményekkel egyiitt meg kell jel6lIniiik a
hatdsagi tevékenységek céljara alkalmazott modszereket.

2022. 10. 20.




Eltérések a kotelezo akkreditaciotol
40. cikk

Az illetékes hatdsagok kijeldlhetik

e azt alaboratériumot, amelyek kizarélagos tevékenysége a husban el6forduld
Trichinella kimutatasa

e akizardlag mas hatosagi tevékenységek keretében vizsgalatot végz6
laboratdériumot bizonyos feltételek fennallasa esetén
— Nemzetkozileg elismert eljaras
— EURL altal kidolgozott és validalt eljaras
— Vizsgalataikat az NRL felligyelete alatt végzik
— Sikeresen részt vesznek NRL jartassagi vizsgalaton
— Mindségbiztositasi rendszeriik van

2022. 10. 20.




Eltérések a kotelezo akkreditaciotol
41. cikk

* Egyéb mddszerei tekintetében az EN ISO/IEC 17025 szabvanynak megfeleléen
mUkodik, és e szabvany szerint akkreditaltak

* rendszeresen és jelent6s mértékben alkalmazza fenti mddszereit

2022. 10. 20.




ldeiglenes kijeldlés
42. cikk

Az illetékes hatosagok ideiglenesen hatdsagi laboratériumot
jelélhetnek ki

* unids szabalyok Ujonnan irjak el6 az adott mddszer alkalmazasat

e az alkalmazott mddszer valtozasai Uj akkreditaciot vagy hatalyanak bévitését teszik
szukségessé

* amodszer alkalmazasa vészhelyzet vagy Ujonnan felmeril6 kockazat nyoman valik
szukségessé

2022. 10. 20.




Laboratoriumok
kijelolése

* Nébih ELI végzi
* Kérelemre indul vagy a Nébih keres adott
feladathoz

’ .
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Tovabbi kijelolés

o 180/2009 FVM rendelet: a szalmonellézis elleni védekezés egyes szabalyairdl

— Nébih altal engedélyezett laboratorium
— Salmonella kimutatasra és/vagy csoporttipizalasra akkreditalt laboratérium

— Részt vesz az NRL altal évente szervezett Salmonella jartassagi vizsgalaton

’ @
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. Eredmények ertékelése




OCR eljaras

1. hatosagi laboratorium (nem-megfelel6ség)

2. szakeértd igénybevétele

3. tgyfél (1. szamu) ellenminta vizsgalata
lehetséges

4. szakértOi véleménye alapjan vita

5. masodik hatosagi laboratorium (2. szamu)
ellenminta vizsgalata és az 1. hatosagi

laboratorium dokumentum alapu ellenérzése

6. hatdsagi dontés

2018.10.02



Kérdések ©

* SzakértdOi vélemény az elsé hatosagi
mintavéetelrdl és vizsgalatrol?
— Ki?
— Mi alapjan?
— 2. eredmény?
— Mi a vita?

2018.10.02



 Masodik hatosagi laboratorium
— Mit ellenériz?
— Hogyan vizsgal?
— Mi az értékelés modja?
— Melyik labor mér jol?

2018.10.02



Eredmények 0sszevetése

Hatosagi eljarasrend alapjan

Hatosagi dontést hozo (elsé foku) hatosag
NRL szakértdi segitségeével

Dontési fa alapjan

2018.10.02



1. lépés: a masodik hatosagi vizsgalati jegyz6konyv
formalis ellenbrzése

a. az EU 2017/625 rendelet alapjan kijelolt hatosagi
laboratdrium végezte a vizsgalatot (listakat l1asd:
https://portal.nebih.gov.hu/hatosagi-feladatra-kijelolt-
laboratoriumok )

b. U rendelkezésre all és kotelezd a figyelembevétele
(kivéve, ha jogszabaly masként nem rendelkezik, pl.:
takarmany analitikai vizsgalatok, a Bizottsag 2021/808
végrehajtasi rendelete szerint szabalyozott vizsgalatok)

c. ha jogszabaly vonatkozik a vizsgalati mddszerre, a
teljesitményparameéterek, a vizsgalati modszer megfelel a
kovetelményeknek, példaul: mikotoxin, nehézfém, stb.

2018.10.02




2. 1épés: tartalmi ellenorzés mért érték esetén
« els6 (alap) hatosagi feladatra kijelolt labor eredmény: x,+U,
*  masodik hatosagi feladatra kijelolt labor eredmény: x,+U,

a. elso eset: eredmény-tartomanyok nem fedik egymast: nem lehet dontést hozni, ismételt mintavételre
van sziikség.

b. masodik eset: eredmény-tartomanyok metszik egymast
I. alegvalodszinlibb érték a metszési tartomanyban van
Il. a minta/tétel mindsités a metszési tartomany kdzepe, mint X, és a két szélso értékkel leirt U,
alapjan torténjen:
1. x,tU,, teljes terjedelmében az MRL felett van: a tétel kifogasolt

2. X, az MRL felett van, -U,-mel szamolva az MRL alatt is lehet a valos érték: a tétel
megfeleld

3. X, a MRL alatt van, +U,-mel szamolva az MRL felett is lehet a valos érték: a tétel
megfeleld

4. x,xU,, teljes terjedelmében az MRL alatt van: a tétel megfeleld

2018.10.02
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3. 1épés: tartalmi ellenorzés jelenlét/hiany jellegi vizsgalat esetén

* Nem lehet figyelembe venni az ellenminta vizsgalati eredményét a
kérokozo/karositd inhomogén eloszlasa miatt, a tétel kifogasolt. Szakértoi
vélemény ¢és vita esetén a masodik hatosagi laboratérium dokumentum

feliilvizsgalata ettol fiiggetleniil megilleti az iigyfelet!

2018.10.02




Melyik labor mér jol, jobban?
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 PT eredmények

r rd rd - - r
Z-score és mérési bizonytalansag (k=2)
3,00 -
1 1,98
2,00
: 1,26L.85
1,00 0,540.63
] b 180,270,270,270.36%:45
] 0,000,000,00%90.09 l l
0,00 - —!T—!IIIL-T-
] 1101450,2;'0,2'
100 0,900,81
—_— ] el, »
3 : g T
L -2,00 _1‘7]1,5:1,5~
I 1 -2,00
-3,00 |
-4,00 -
5,00 | 14,60
-6,00 -
-7,00 16,58
n o N O =S = cn O oWn W o N~ g W 0 N 0 "3 O NN >~ ™M = 00 O~ M N N
o O O O O O O © © O O O 0O O ©O 0O 0 0 © O 0 O 0o o ©o o o o oo o
o O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O o O
T T T e e T T T O e e e e e T T T e e e e T T S e B R

Résztvevd laboratérium kédja (5-2021 szamu jartassagi vizsgélat)
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Szamok

A varhato érték pH (H20) = 7,83
Célszoras=0,11 (1,42 %)

Atlagos (relativ) mérési bizonytalansag= 0,15

(2%)
10%?

50% (DG SANTE ajanlas peszticid maradék

esetén)

2018.10.02
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