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Mirol lesz szo?

* Laborok engedélyezése, nyilvantartasba vétele
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* Uj hatdsagi ellenérzési eljarasrend
 Eredmények 6sszevetése
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. Laborengedélyezés




Jogszabalyi el6zmények

Tobbek kozott:
e 1995. XC. torvény az élelmiszerekrdl

e 1995. XCI. torvény az allategeszsegligyrol

e 41/1997. (V.28) FM rendelet az
allategeszségligyi szabalyzat

e 2005. CLXXVI. torvény az allategészségligyrol
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Jelenlegi jogszabalyok

e 2008. XLVI az élelmiszerlancrol és hatdsagi
feliigyeletérdl (ELTV)

e 8/2021. (111.10.) AM rendelet a nem allami
laboratoriumok engedélyezésérol,
nyilvantartasba vételérdl és mikodeési
feltételeinek részletes szabalyozasarol
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Jogalkotdi szandék

Elelmiszerbiztonsag

Végso fogyasztok egészsege

Elelmiszer-vallalkozasok érdeke

Kockazati tényez6k csokkentése

Egységes hatdsagi felligyelet

nébih

A NEM ALLAMI LABORATORIUMOK ENGEDELYEZESE, MUKODESE
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Nem allami laboratériumok
engedélyezése

Nébih orszagos hataskorrel végzi

e 22/2012. (ll. 29.) Korm. rendelet a Nébih-rél,
e 2008. XLVI. ELTV,
e 8/2021. AM alapjan
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Nem allami laboratériumok
engedélye/nyilvantartdsa

e Szolgaltatdo — engedély

— Nyilatkozat — laboratoriumvezet6 és helyettes,
modszergyljtemeény, akkreditacio

e Uzemi - nyilvantartds
 3H — matrix-paraméter-modszer

* FELIR-, Iétesitmény-, tevékenyseég azonosito
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Minbségbiztositassal kapcsolatos
kovetelmeények

* 17025:2018 bizonyos részei
* Akkreditacio - bejelentéskoteles vizsgalatok
* Legalabb 5 évente jartassagi vizsgalat

* Validalas — sajat vagy atvett modszerek esetén
mindkét tipusu laboratoriumnal

e Laboratoriumvezetd, -helyettes
* Azonnali bejelentés és éves adatszolgaltatas
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2023. évi valtozasok

* Allategészségiigyi hatésagi dontés feltételei

o Allategészségligyi szabalyzatbol
bejelentéskoteles betegségek nevesitése

— A korokozokkal kapcsolatos tevekenységek
szabalyozasa

* Allategészségiigyi laboratdoriumok
jelentéskotelezettségének egyszerdsitése

— negyedévente
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2023. évi valtozasok
(folytatas)

* Nemzeti Talajtani Adatbazis bevezetése
e Tiltott GMO nevesitése

* Fogyasztasra-, forgalmazasra kész nyilatkozat
egyertelmdsitése

* Egyéb pontositasok

ﬂéb?h ‘ 2022. 10. 20
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L ABORATORIUMOK HATOSAG!
FELADATRA TORTENO KIJELOLESE




Jogszabalyi el6zmények
2017/625/EU

Tobbek kozott:

1151/2012/EU rendelet: a mez6gazdasagi termékek és az élelmiszerek
mind&ségrendszereirdl

652/2014/EU rendelet: az élelmiszerlanccal, az allategészségiiggyel és allatjdléttel,
valamint a névényegészséguggyel és a novényi szaporitdanyagokkal kapcsolatos kiadasok
kezelésére vonatkozé rendelkezések megallapitasaral

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

2016/2031/EU rendelet: a névénykarositékkal szembeni védekezs intézkedésekrdl,

97/78/EK irdnyelv: a harmadik orszagokbdl a Kézdsségbe behozott termékek allat-
egészségligyi ellenbrzésének megszervezésére iranyado elvek megallapitasardl
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Jelenlegi jogszabalyok

 2017/625/EU rendelet: az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségligyi és
allatjoléti szabalyok, a novényegészségligyi szabalyok, és a névényvédd szerekre vonatkozd
szabalyok alkalmazdsanak biztositasa céljabodl végzett hatdsagi ellen6rzésekrdl és mas
hatésagi tevékenységekrdl

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

’ @
n = bl h LABORATORIUMOK HATOSAGI FELADATRA TORTENO KIJELOLESE 2022. 10. 20.




Jogalkotdi szandék

 azemberek és allatok egészségének védelme

» fogyasztovédelem magas szintjének elérése

* azagrar-élelmiszerlanc biztonsaga

* afogyasztok élelmiszerekkel és az élelmiszereket érinté informaciokkal
kapcsolatos érdekeinek védelme

* kijelolt laboratoriumok alkalmassaga
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Laboratériumok kijelolésének feltételei
37. cikk

* szakértelem, felszerelés és infrastruktura

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

e id6ben be tudja nyujtani az eredményeit

* az ENISO/IEC 17025 szabvanynak megfelel6en m(ikodik, és a nemzeti akkreditald
testulet altal akkreditalt
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Hatdsagi laboratorium kotelezettségei
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 6sszehasonlité vagy jartassagi
vizsgalatokban.

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

* azilletékes hatésagok kérésére az eredményekkel egyitt meg kell jel6lnilik a
hatdsagi tevékenységek céljara alkalmazott modszereket.
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Eltérések a kotelezo akkreditaciotol
40. cikk

Az illetékes hatdsagok kijelolhetik

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

e akizarélag mas hatdsagi tevékenységek keretében vizsgalatot végz6
laboratoriumot bizonyos feltételek fennalldsa esetén
— Nemzetkozileg elismert eljaras
— EURL altal kidolgozott és validalt eljaras
— Vizsgalataikat az NRL fellgyelete alatt végzik
— Sikeresen részt vesznek NRL jartassagi vizsgalaton
— MinGségbiztositasi rendszerik van

2022. 10. 20.




Eltérések a kotelezo akkreditaciotol
41. cikk

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

* rendszeresen és jelentds mértékben alkalmazza fenti mddszereit

2022. 10. 20.




ldeiglenes kijelolés
42. cikk

Az illetékes hatosagok ideiglenesen hatdsagi laboratériumot
jelolhetnek ki

* unids szabalyok djonnan irjak el6 az adott mddszer alkalmazasat

e az alkalmazott médszer valtozasai Uj akkreditaciot vagy hatalyanak bdvitését teszik
szukségessé

* amaddszer alkalmazasa vészhelyzet vagy Ujonnan felmeril6 kockazat nyoman valik
szikségessé

ne bTh ‘ 2022. 10. 20.



Laboratériumok
kijeldlése

* Nébih ELI végzi
e Kérelemre indul vagy a Nébih keres adott
feladathoz
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Tovabbi kijeldlés

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

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

— Részt vesz az NRL altal évente szervezett Salmonella jartassagi vizsgalaton
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. Eredmeények értekelése




OCR eljaras

1. hatdsagi laboratorium (nem-megfelel6ség)

2. szakértd igénybevétele

3. ugyfél (1. szamu) ellenminta vizsgalata
lehetséges

4. szakért6i vélemeénye alapjan vita

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

laboratorium dokumentum alapu ellenérzése

6. hatosagi dontés

2018.10.02



Kérdések ©

* SzakeértdOi vélemény az els6 hatosagi
mintavételrdl és vizsgalatrol?
— Ki?
— Mi alapjan?
— 2. eredmény?
— Mi a vita?

ﬂébTh ‘ 2018.10.02



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

2018.10.02



Eredmeények 6sszevetése

* Hatodsagi eljarasrend alapjan

* Hatosagi dontést hozo (elsd foku) hatosag
* NRL szakértbi segitségéevel

* Dontési fa alapjan

ﬂébTh ‘ 2018.10.02



e 1. lépés: a masodik hatosagi vizsgalati jegyz6konyv
formalis ellenOrzése

a. azEU 2017/625 rendelet alapjan kijelolt hatdsagi
laboratdrium végezte a vizsgalatot (listakat lasd:
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 vizsgdlatok, a Bizottsag 2021/808
végrehajtasi rendelete szerint szabalyozott vizsgalatok)

c. hajogszabaly vonatkozik a vizsgalati modszerre, a
teljesitményparameéterek, a vizsgalati modszer megfelel a
kovetelményeknek, példaul: mikotoxin, nehézfém, stb.

2018.10.02




2. 1épés: tartalmi ellenérzés mért érték esetén
+ ¢ls6 (alap) hatosagi feladatra kijeldlt labor eredmény: x,+U,
*  masodik hatosagi feladatra kijelolt labor eredmény: x,+U,

a. els6 eset: eredmény-tartomanyok nem fedik egymast: nem lehet dontést hozni, ismételt mintavételre
van sziikség.

b. masodik eset: eredmény-tartomanyok metszik egymast
I. alegvaldsziniibb érték a metszési tartomanyban van
Il. a minta/téte]l mindsités a metszési tartomany kozepe, mint X, és a két sz¢élso 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, az MRL alatt van, +U,-mel szdmolva 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 jellegii vizsgalat esetén

* Nem lehet figyelembe venni az ellenminta vizsgalati eredményét a
koérokozo/karositd inhomogén eloszlasa miatt, a tétel kifogasolt. Szakértoi
vélemény és vita esetén a masodik hatdsagi laboratorium dokumentum

feliilvizsgalata ettdl fiiggetleniil megilleti az tigyfelet!
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Melyik labor mér jol, jobban?

U becslése, szamolasa
* PT eredmények

Z-score és mérési bizonytalansag (k=2)
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Szamok

* Avarhato érték pH (H20) = 7,83
e Célszéras=0,11 (1,42 %)

* Atlagos (relativ) mérési bizonytalansag= 0,15
(2%)
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