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aeDI

Velencei Novényvédoszer-analitikai Laboratérium
termofoldtol
az asztalig

A novényvédoszer-analitika aktualis
minodségbiztositasi kérdései,
azaz hogyan legyunk ,rugalmasak”?

Solymosné Majzik Etelka Hungalimentaria - 2017.04.26-27.



Novényvedo
szer
készitmények

Szermaradékok

vizsgalatai

Elelmiszerlanc-biztonsag és novényvéddszer-analitika

* A ndvényveds szerek maradékai a kémiai élelmiszerlanc-
biztonsag egyik legfontosabb kockazati tényezdi, igy fontos

* a ndvényveédo szer készitmények mindségének vizsgalata
* hatdanyag-tartalom, fizikai és kémiai paraméterek,
(szennyez6k)
* a szermaradékok alakulasanak ellen6rzése

* hatdéanyagok, bomlastermékek — mintamatrixok (novényi,
allati eredet( feldolgozatlan és feldolgozott élelmiszerek,
takarmanyok, méhek és méhészeti termékek, talajok,

vizek...)
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MK, ME, MU
Mindbség-
iranyitasi
személyzet
EU elbirasok

Jartassagi
vizsgadlatok

Belsé ellendrzo
vizsgalatok

Belsé auditok
Vezetdségi
dtvizsgalds
Hibajavito
tevékenység
NAH

Mindségbiztositas és novényvédodszer-analitika

* MinG8ségiranyitasi dokumentacio (MK, ME, MU)
* MinB8ségiranyitasi személyzet
* SANTE/11945/2015 szamu Eurdpai Unids iranyelv ad

iranymutatast a szermaradék-analitikai moédszerek alkalmassaganak
megallapitasahoz és validalasahoz, tovabba a szermaradék monitoring
mérések mindségének folyamatos ellenbrzéséhez

* Nemzetkozi és hazai kormérésekben vald részvétel,
laboratdoriumok kozotti 6sszemérések (jartassagi vizsgalatok)

* Belsd ellen6rz6 vizsgalatok

e Parhuzamos, ismételt, megerdsité (konfirm) vizsgalatok,
visszanyereések, kilsd és belsd standardok, izotopjelzett bels6
standardok hasznalata, ,szupervizsgalatok”
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MK, ME, MU
Mindbség-
iranyitasi
személyzet
EU elbirasok

Jartassagi
vizsgadlatok

Belsé ellendrzo
vizsgalatok

Belsé auditok
Vezetdségi
dtvizsgalds
Hibajavito
tevékenység
NAH

Mindségbiztositas és novényvédodszer-analitika

* Belsd auditok
* VezetOsegi atvizsgalas

77 77

* El6z6ekkel 6sszhangban hibafeltaras és hibajavito
tevékenység, vevli panaszok kezelése

* Fejlesztések, képzések, szakmai kapcsolattartas (EU-NRL)

e Akkreditalas (Nemzeti Akkreditalo Hatdsag - NAH)
* Uj akkreditalas
* FelUgyeleti vizsgalat
e Teruletbdbviteés
* Az akkreditalas mdszaki terllete rugalmas bévithet6sége
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Szabdlyzatok

Kovetelmények

Az akkreditalas mdiszaki teriilete rugalmas bovitése

* A NAT az EA-2/15 M:2008 kovetelmények szerint
akkreditalta

* ANAH a 2016. aprilis 26-an hatalyba lépett NAR-31
szabalyzat szerint akkreditalja ezt a terlletet

* Ennek eredményeképpen az adott laboratérium egy
akkreditalt eljarassal rendelkezik az akkreditalas mdiszaki
tertletének rugalmas bdvitésére

* A Velencei Novényvéddbszer-analitikai laboratorium 2016.
évben kidolgozott és a NAH részére benyujtott, majd 2017.
aprilis 6-tol akkreditalt eljarassal rendelkezik erre a teriletre
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Igény a muszaki teriilet rugalmas bovithetdségére

?ﬂliért m{-’fﬁg Szermaradék-analitika teriiletén

el az igény: L L . ,
Sermaradék. « A tervezett monitoring vizsgalatok soran tobb szaz
analitika komponens szlirGvizsgalata torténik, mely a hatarérték

rendelet folyamatos valtozasa (pl. alacsonyabb also
méréshatar igénye) és az Ujabb komponensek és
bomlastermeékeik vizsgalatba torténd bevonasa miatt

valtozik
* A vevli megrendelések esetén felmerilé nem vart
igények

* EI6re nem tervezhetd problémas esetek (szerelsodrodas,
méhmergezés, kornyezeti karokozas) hatosagi kivizsgalasa
soran szukségessé valo modositasok
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Igény a muszaki teriilet rugalmas bovithetdségére

?ﬂliért m{fréig‘ Novényvédoszer-mindségvizsgalat terliletén

el az igény: - , . . .
e * A laboratoriumunk altal kifejlesztett sajat HPLC modszer
Novényvedo Lo g N , e e
szerek folyamatos bdévitése tovabbi hatdanyagokkal, kiilénésen
mindség- melyekre nem all rendelkezésre CIPAC modszer, vagy
vizsgdlata melyekre a CIPAC médszer elavult

* EI6re nem tervezhetd problémas esetek hatosagi
kivizsgalasa soran szukségessé valo modositasok, kulonos
tekintettel arra, hogy a készitmények hatdsagi vizsgalatat
orszagos hataskorrel végezzik

* A vevli megrendelések esetén felmerilé nem vart
igények
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A rugalmas bovithetdség teriletei

Teriiletek Szermaradék-analitika teriletén
Szermaradék- o . 2 4 2 A
i, A vizsgalt termék/anyag valtoztatasa,

Uj mintamatrix bevezetése

Mintamatrixok * Uj vizsgalt komponens beillesztése a vizsgalati terlletbe

Vizsgdlandé * Fix teriletben mar szerepl6é komponensre uj also
komponensek méréshatar bevezetése
Alacsonyabb

 Valtozasok bevezetése a vizsgalati modszerek tekintetében

also méréshatar ST ) . .
azonos mérési elv és azonos muszaki tartalom mellett

Valtozo
an,aéitikai } * A vizsgalati modszerek mdszaki tartalmaban bekovetkezett
moaszere

valtozasok kovetése azonos mérési elv mellett
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A rugalmas bovithetdség teriletei

Teriletek Novényvédoszer-mindségvizsgalat teriiletén

S”\;z‘;gl'zy"edo e Uj vizsgalt komponens/mért paraméter beillesztése a

minéség- vizsgalati teruletbe

vizsgalata * Valtozasok bevezetése a vizsgalati modszerek
tekintetében azonos mérési elv és azonos muszaki

Vizsgalando tartalom mellett

komponensek . o . . )

Viltors * A vizsgalati modszerek miszaki tartalmaban

analitikai bekovetkezett valtozasok kdvetése azonos méreési elv

mddszerek mellett
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Teriilet

vizsgalt
termék/anyag
(mintamdtrix)
vdltoztatdsa

Rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasi lehet6ségei

Esetek

Eljaras

Felmeriilo
kérdések/megjegyzések

A matrix szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
modszerben, de eddig nem
volt akkreditalva a fix
teriileten

A modszer alkalmazhatdésagat
bizonyitani kell a
laboratériumban az adott
mintamatrixra vonatkozdan
(modszer verifikalas)

A matrix nem szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
madszerben

A modszert az adott
mintamatrixra teljes korien
validalni kell

Az uj matrixot minden, a fix
teriileten szereplé komponensre
boviteni szeretnénk?

Ha igen, akkor mindre
verifikalni/validalni kell. Ha erre
nincs sziikségiink, akkor hogy
szerepeltessiik az eljaras
lefolytatasa utan a fix
teriiletben?
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Tertilet

Uj vizsgalt
komponens
beillesztése a
vizsgdlati
teriiletbe

nébih

Rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasi lehet6ségei

Esetek

Eljaras

Felmeriilo
kérdések/megjegyzések

A komponens szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
modszerben, de eddig nem
volt akkreditalva a fix
teriileten, vagy a kivant
mUiszeres mérési (detektalasi)
eljarassal nem szerepelt

A modszer alkalmazhatdésagat
bizonyitani kell a
laboratériumban az adott
komponensre vonatkozdan a
kivant detektalasi maddal,
(modszer verifikalas)

A komponens nem szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
modszerben, vagy a kivant
miiszeres mérési (detektalasi)
eljarassal nem szerepel

A maddszert az adott
komponensre teljes koriien
validalni kell (a kivant
detektalasi méddal)

Az 0j komponenst minden, a fix
teriileten szereplé matrixra boviteni
szeretnénk?

Ha igen, akkor mindre
verifikalni/validalni kell. Ha nem,
akkor hogy szerepeltessiik az eljaras
lefolytatdsa utan a fix teriiletben?
Ha az uj komponens szerepel a
validalt modszerben csak masik
miiszeres mérési (detektalasi)
moddal, akkor tgy tekintendé,
mintha nem szerepelne.
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Teriilet

Fix tertiiletben
mar szereplé
komponensre
uj also
méréshatar
bevezetése

Rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasi lehet6ségei

Esetek

Eljaras

Felmeriilo
kérdések/megjegyzések

A komponens szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
modszerben a kivant alsé
méréshatarral, de eddig nem
erre volt akkreditalva a
laboratériumban

A modszer alkalmazhatdsagat
bizonyitani kell a
laboratériumban a komponens U;j
alsé méréshatarara

(maddszer verifikalas)

A komponens nem szerepel a
szabvanyban, vagy validalt
modszerben a kivant alsé
méréshatarral

A modszert validalni kell a
laboratériumban a komponens j
alsé méréshatarara

A megengedett maradék értékek
folyamatos valtozasa és a
m(iszeres mérések fejlédése
miatt redlis igény az also
méréshatar csokkentése.
(SANCO/12574/2014
dokumentum, summing up of
LOQs in case of complex res. def.)
Ha nem az 6sszes mintamatrixot
érinti az als6 méréshatar
valtoztatasa, akkor az eljaras
lefolytatasa utan hogy
szerepeltetheto a fix teriuiletben?
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Teriilet

Valtozasok
bevezetése
a vizsgalati
modszerek
tekintetében
azonos
mereési elv és
azonos
mdszaki
tartalom
mellett

nébih

Rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasi lehet6ségei

Esetek

Eljaras

Felmeriilo
kérdések/megjegyzések

A szabvanyos vagy sajat
validalt mddszer
megnevezésében, vagy
évszamjelzetében
bekovetkezett valtozas
kovetése

Amennyiben a két modszer muszaki
tartalma és teljesitményjellemzoi
azonosak és ez bizonyitott, akkor az
Uj madszer név, vagy/és
évszamjelzet atvezetésre keriil a
dokumentaciéban

Kérdés, hogy mikor tekinthet6
bizonyitottnak az azonossag?
NAR-31 2.1. pontja tartalmazza

A NAR-01 6.3.4. pontja szerint

a jelzet valtozas atvezetése
lehetséges rugalmas akkreditacio
nélkil is!

A sajat kidolgozasu
modszer Uj kiadasat
kivanunk bevezetni

A modszer alkalmazhatosagat
bizonyitani kell a laboratériumban a
fix teriileten megadott matrixokra
és komponensekre

(modszer verifikalas)

A bizonyitas mértéke kérdés a
matrixokat (matrix tipusokat) és
komponenseket illet6en (tobb
szaz komponenst érint).
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Teriilet

A vizsgadlati
modszerek
mdszaki
tartalmaban
bekovetkezett
valtozdsok
kovetése
azonos meresi
elv mellett

Rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasi lehet6ségei

Esetek

Eljaras

Felmeriilo
kérdések/megjegyzések

A szabvany uj kiadasa jelenik
meg megvaltozott miszaki
tartalommal

Az Uj szabvanyos mddszerben
megadott teljesitmény-
jellemzéket ki kell mérni
(validalni kell) a laboratoriumban
a fix teriileten megadott
matrixokra és komponensekre

A sajat kidolgozasu maddszer uj
kiadasat kivanunk bevezetni,
melynek miiszaki tartalmaban
eltérés van a fix teriileten
szerepldé mddszerrel szemben

A maddszer validalasat el kell
végezni a laboratériumban a fix
teriileten megadott matrixokra és
komponensekre

A bizonyitas mértéke kérdés a
matrixokat (matrix tipusokat)
és komponenseket illetéen

(tobb szaz komponenst érint).
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Rugalmas
teriilet

vizsgalt

termék/anyag
(mintamatrix)

nébih

Rugalmas teriilet - Példak

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemz6,
a vizsgalat tipusa,
alsé méréshatar

A vizsgalati/mérési modszer
azonositdja

NOvényi eredetl
élelmiszerek, bébiétel,
egyéb novényi eredetl
anyagok

(Rugalmas teriilet)

Er6sen polaros komponensek

folyadékkromatografia
(LC-MS/MS)

ciromazin; etefon; foszetil;
foszforossav; glifozat; klorat;
klormekvat (klormekvat-
klorid); mepikvat (mepikvat-
klorid); perklorat

also méréshatar
(LOQ) = 0,002-0,05 mg/kg

MR 514:2016
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Rugalmas
teriilet

vizsgalt/mért
jellemzé
(komponens)

Rugalmas teriilet - Példak

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemz6,
a vizsgalat tipusa,
alsé méréshatar

A vizsgalati/mérési modszer
azonositdja

NOvényi eredetl
élelmiszerek (gyiimolcsok,
szaritott gyuimolcsok,
zoldségek, gabonafélék,
egyéb szemes termények
és mindezek feldolgozott
termékei), bébiétel, egyéb
novényi eredetl anyagok

Er6sen polaros komponensek

folyadékkromatografia
(LC-MS/MS)
(Rugalmas teriilet)

alsé méréshatar (LOQ)
egyedileg megallapitott, a
mért komponenstol figgden

MR 514:2016
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Rugalmas
teriilet

vizsgalt/mért
jellemzé
(komponens)
also
méréshatdra

Rugalmas teriilet - Példak

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemzo,
a vizsgalat tipusa,

A vizsgalati/mérési modszer

- ) azonositdja
alsé méréshatar
Novényi eredetli Er6sen polaros komponensek | MR 514:2016

élelmiszerek (gyiimolcsok,
szaritott gyuimolcsok,
zoldségek, gabonafélék,
egyéb szemes termények
és mindezek feldolgozott
termékei), bébiétel, egyéb
novényi eredetl anyagok

folyadékkromatografia
(LC-MS/MS)

ciromazin; etefon; foszetil;
foszforossav; glifozat; klorat;
klormekvat (klormekvat-
klorid); mepikvat (mepikvat-
klorid); perklorat

alsd méréshatar
(Rugalmas teriilet)
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Rugalmas
teriilet

Vizsgadlati
modszer

Rugalmas teriilet - Példak

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemz6,
a vizsgalat tipusa,
alsé méréshatar

A vizsgalati/mérési modszer
azonositdja

NOvényi eredetl
élelmiszerek (gyiimolcsok,
szaritott gyuimolcsok,
zoldségek, gabonafélék,
egyéb szemes termények
és mindezek feldolgozott
termékei), bébiétel, egyéb
novényi eredetl anyagok

Er6sen polaros komponensek

folyadékkromatografia
(LC-MS/MS)

ciromazin; etefon; foszetil;
foszforossav; glifozat; klorat;
klormekvat (klormekvat-
klorid); mepikvat (mepikvat-
klorid); perklorat

also méréshatar
(LOQ) = 0,002-0,05 mg/kg

MR 514
(Rugalmas teriilet)
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Rugalmas
teriilet

Vizsgadlati
modszer

nébih

Rugalmas teriilet - Példak

A vizsgalt termék/anyag

A vizsgalt/mért jellemz6,
a vizsgalat tipusa,
megengedett vizsgalati
eltérés

A vizsgalati/mérési modszer
azonositdja

Novényvédo szer

Novényvédo szer
hatéanyagok

folyadékkromatografia (UV)
gazkromatografia (FID)
(Rugalmas teriilet)

R egyedileg megallapitott, a
mért hatoanyagtadl fliiggéen

CIPAC moddszer
(Rugalmas teriilet)
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Feltételek

Kovetelmények

A rugalmas bovithetoség feltételei

* A laboratériumnak akkreditalt eljarassal (min8ségiranyitasi
eljaras és szukség szerint munkautasitas) kell rendelkeznie az
el6z6ekben megadott vagy igény szerint tovabbi mUiszaki
tertletek rugalmas bdvitésére

* A részt vevl személyzetnek megfelel6 képzettséggel kell
rendelkeznie a feladatok ellatasahoz, melyet dokumentalni
kell, és ezt a tovabbiakban is rendszeresen fejleszteni kell

* A bbvitett teruleten a jartassagot igazolni kell (jartassagi
vizsgalatokban kell részt venni a bdvitéssel érintett
teruleteken)
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Feltételek

Kovetelmények

A rugalmas bovithetoség feltételei

* A rugalmas terlleten bevezetett valtoztatasokat nyilvan kell
tartani, és azokat rendszeresen ellendrizni kell (bels6
auditok, vezet6ségi atvizsgalasok soran is)

* A bevezetett valtoztatasokat a NAH felé a kapcsolodo
dokumentumok (pl. a validalasi/verifikdlasi dokumentumok,
személyzetet érint6 dokumentacid) bekildésével a NAD-102

nyomtatvanyon be kell jelenteni a valtozast kovetd 15 napon
belll

* A NAH a fentieket a felligyeleti eljarasok soran és az
akkreditalas meguijitasakor ellendrzi
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Példa a rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasanak
nyilvantartasara

Fe/téte/ek A vizsgélt/mért jellemzé, A vizsgélati/ Validalasi/ Az A mddszer
Sorsz A valtoztatds A vizsgalt a vizsgalat tipusa, mérési rgnc')dszer verifikalasi alkalmazas validalas/verifikalas FelelGs
Kévete/mén ek ) kategoriaja termék/anyag mérési tartomany/alsé Azonositéia dokumentum kezdete végrehajtasra jovahagyasa
y méréshatar ) azonositdja kijelolt személy(ek)
pl. a vizsgalt
termék/anyag
A valtozasok |
. s I pl.a
nyilvantartasa vizsgalt/mért
jellemzé
pl. a vizsgalt
jellemzd alsé
méréshatdra

pl. a vizsgalati
modszer

A ,Sorsz.” oszlopban a vonatkozé munkautasitdsban a rugalmas akkreditalt mdszaki tertilet azonositdsdhoz alkalmazott sorszamokat kell feltlintetni.
Az , A valtoztatas kategoridja” oszlopban kell megadni, hogy melyik kategéridt érintette a valtoztatas, az adott kategoriandl pedig fel kell tlintetni a
konkrét valtoztatast, mig a tobbi kategdriandl ezzel egyidejlileg a valtozatlanul maradt adatok szerepelnek.

A , A mbdszer validalas/verifikalas végrehajtasra kijelolt személy(ek)” oszlopban fel kell tiintetni a minta-el6készitések, a mliszeres mérések és a mérési
eredmények kiértékelésének elvégzésére kijelolt személyeket, akik az adott feladat elvégzésért felelGsek.
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Kérdések
Problémak

Megoldandd
feladatok

nébih

Ellentmondasok, nyitott kérdések és megoldando
feladatok

* A rugalmas terlleten bevezetett valtoztatasokat mikor és
hogyan vezessuk at a fix teruletbe? (multimddszerek problémai)

* A rugalmas teriletet érint6 személyi valtozasok milyen
szintig értenddk jelentsnek? (PI. validalast/verifikalast végzs
személyek, ha ezek esetileg keriilnek kijelolésre?)

* A rugalmas teriletekre vonatkozo jartassagi vizsgalatok
tervezése probléma, mivel sokszor a varatlan vevéi igény

alapjan torténik a valtoztatas. (5 éves jartasségi vizsgalati terv
készitése — a fix terlileten eddig nem szerepelt matrix ill. komponens)

* Modszerek megfeleltetése mas jelzet(i modszerrel, mely
muUszaki tartalmaban azonos. (Pl. EU €& amerikai szabvany)

Hungalimentaria - 2017.04.26-27.



Konkluzio

nébih

Konkluzié

* ElImondhato, hogy hazankban meég viszonylag kevés
gyakorlati tapasztalat van a rugalmasan bévitendd terilet
akkreditalasara és alkalmazasara, mas orszagokban pedig
altalaban eltéré megkozelitéssel alkalmazzak, ezért varhato,
hogy idGvel valtozni fognak a szabalyozok és ezzel egyiitt a
laboratoriumok lehetbségei is

* Emiatt szukséges a tapasztalatok gyljtése, kozzététele és
megvitatasa, amely ennek az el6adasnak is egyik f6
célkit(izése volt
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Koszonom a figyelmet!
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