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Magan laboratoriumok muikodésének
engedélyhez és hatosagi ellenbrzéshez kotése

e 41/1997. FM rendelet az Allategészségiigyi Szabdlyzat
kiadasarol

e 2008. évi XLVI. torveény az élelmiszerldncrdl és hatésdgi
feltigyeleterél

e 8/2021. AM rendelet a nem dllami laboratériumok
engedélyezésérdl, nyilvantartasba vételérdl és mikodési
feltételeinek részletes szabdlyozdsarol (jelentési rendszer
bevezetése)
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Eves jelentés

e kotelezd (minden laboratérium szdmdra),

* anonim (megrendel6rdl azonositasra alkalmas adatot nem
tartalmaz),

e statisztikai adatok,

e kotott forma (Nébih honlapjan kdzzétett excel),

* kockazatrangsorolasi rendszer részét képezik,
* 31 millio vizsgalat 2022-ben.
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Eves jelentés
/tapasztalatok/

- nem érkezik meg id6ben (1. jogszabdlyi kételezettség 2.
év végeén minden labor kap tdjékoztatot),

- hibasan, hianyosan kitoltott tablazat (pl. labor neve
és/vagy nyilvantartdsi szadma hibds, szamszertii adatok helyett
szoveges kitoltées, liresen hagyott cellak, adatok nem
megfelelé helyen stb.),

- muszaki terulet valtozas éves jelentésnél érkezik,
- atszerkesztett tablazat,
- tobb labor 6mlesztve érkezik jeldletlendil.

q é bT h NEM ALLAMI LABORATORIUMOK BEJELENTESI ES ADATSZOLGALTATASI KOTELEZETTSEGENEK TAPASZTALATAI 2023.04.19.
@®




Azonnali (eseti) bejelentés

e Fogyasztasra, felhasznalasra kész termék élelmiszer-
biztonsagi kockazatot jelenté paraméter vizsgalata
esetén,

* noveény- és allategészsegligyi szakterulet (bejelentési,
intézkedési kotelezettséggel jaro kérokozok kimutatasa esetén
jelent azonnali jelentési feladatot),

e afelel6s vallalkozo és a termék nyomon kdvetéséhez
szukséges adatot tartalmaz,

* mikrobiologia (az izolalt kérokozét is be kell kiildeni az NRL-
be),

e kotott forma (Nébih honlapjan kozzétett excel).
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Azonnali (eseti) bejelentés
/tapasztalatok/
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* Nem minden ,esemeényrdl” érkezik jelentés,
e hianyosan kitoltott tablazat,
* nem megfeleld tablazat,

* nincs nyilatkozat a megrendel6t6l.
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Azonnali (eseti) bejelentés
/kapcsolddd jogszabalyok/

e Azonnali bejelentést igényl6 biztonsagi paraméterek
jogi hattere (megtaldlhaté a Nébih honlapjan)

(https://portal.nebih.gov.hu/documents/10182/1162043/Azonnali+bejelentes
t+igenylo+biztonsagi+parameterek+jogi+hattere.pdf)

e 2073/2005. EK

« 8/2021. AM rendelet 4. melléklete
e 4/1998. EGM. Rendelet
 65/2004. egylittes rendelet

« 5/2023. Korm. Rendelet

« 1169/2011 EU rendelet!

e sth.
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Bejelentéssel kapcsolatos kérdések

* Patogén mikroorganizmus
* |voviz

* Gabona

e Szennyviziszap

* Alvallalkozé alkalmazasa
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Beérkezett adatok felhasznalasa

e Hatdsagi monitoring
* Negyedéves felulvizsgalat
* Ertesitési rendszer

Elelmiszerbiztonsag
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Engedélyhez kapcsolddd bejelentések

 Nébih az engedélyez6 hatosag,

e laboratorium mikodésével kapcsolatos minden
valtozast,

 8/2021 AM rendelet alapjan,

 validacio, verifikacio sajat vagy atvett modszerhez

e elektronikus uton.
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Engedélyhez kapcsolddd bejelentések
/tapasztalatok/

* nem E-papiron érkezik (2015. évi CCXXIl.),

e avaltozas teljes scope-val vagy RO-val érkezik (nem
deril ki, hogy mi a valtozas),

* hianyos/hibas a beklildott nyomtatvany (pl. megadott
cim nincs a cégjegyzékben, modszer hibas feltlintetése, tres
muszaki terulet tablazat.),

* bejelenti a vizsgalatait, de akkreditalva tobb sor van,
* rossz helyre érkezik a valtozas (pl. Kormanyhivatalhoz),
 RO-ban hibas adatok vannak (amit a Nébih nem fogad el)

* sajat modszerhez validacio vagy verifikacié nem
érkezik.
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