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1. A szabalyozas célja

Jelen szabalyzat elsddleges célja az, hogy szabalyozott kereteket teremtsen a rugalmas teriilet
akkreditalasara. A szabalyozas elkészitésénél a European Co-operation for Accreditation (EA) altal
kiadott EA-2/15 M:2008 (EA Requirements For the Accreditation Of Flexible Scopes/ EA
kovetelmények rugalmas teriilet akkreditalasara) és az ,,ILAC-G18:04/2010: Guideline for the
Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories” jelzésti kotelez6 dokumentumot vettiik
alapul.

A jogszabalyi és vevoi igények, valamint a miiszaki €s szabvanyi hattér gyors valtozasa sziikségessé
teszi, hogy egy akkreditalasi cikluson beliil is (5 év) lehet6séget kapjanak az akkreditalt szervezetek
arra, hogy a valtozasok kovetése ne tegye sziikségessé szamukra ismételt akkreditalasi eljarasok
lefolytatasat.

2. Személyi és targyi hatalya

Jelen szabdlyzat személyi hatdlya kiterjed a Nemzeti Akkreditdlé Hatosag (NAH) altal folytatott
rugalmas akkreditalast érint6 akkreditalasi eljarasban résztvevé minden félre.

Targyi hataly:

Vizsgalolaboratériumok esetében az adott szabalyzatot az MSZ EN ISO/IEC 17025:2005
szabvannyal dsszhangban és az abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

Orvosi vizsgalélaboratériumok esetében az adott szabalyzatot az MSZ EN 1SO 15189:2013
szabvannyal 6sszhangban és az abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

Terméktanusito szervezetek esetén az adott szabalyzatot az MSZ EN ISO 17065:2013 szabvannyal
Osszhangban és az abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

Ellenorzé szervezetek esetén az adott szabdlyzatot az MSZ EN ISO 17020:2012 szabvannyal
Osszhangban és az abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

A rugalmas akkreditalas egyéb akkreditalasi szabvany esetében nem értelmezhetd.

3. Fogalommeghatarozasok

A vonatkozé fogalmak értelmezése soran a NAH az EA-2/15 M:2008 dokumentumot (1.6.
Terminology) veszi alapul.

4. A szabalyozas leirasa

4.1. A rugalmasan akkreditalt miiszaki teriilet alkalmazasi lehetdségei

4.1.1. Szabvanyos laboratoriumi modszerek valtozasakor, azonos miiszaki tartalom esetén

Az alkalmazott szabvanyos moddszerek megnevezésében, vagy évszamjelzetében bekovetkezett
valtozasok kovetése, ami nem eredményezi az alkalmazott médszer miiszaki tartalmanak valtozasat.
Jelen szabalyzat szempontjabol két szabvanyos modszer miszaki tartalmat akkor tekintjik
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azonosnak, ha az alkalmazott mérési elv, a sziikséges miiszaki berendezések, eszk6zok, anyagok, a
mindségiranyitasi kovetelmények, a végrehajtasban résztvevd személyzettel szemben tamasztott
kovetelmények és a modszerek fobb teljesitmény jellemzoi (kiilonds tekintettel — ahol értelmezhetd
—a mérési bizonytalansagra és mérési tartomanyra) azonosak.

Magyarazat: A szabvanyosito szervezetek iddszakosan elvégzik az altaluk kidolgozott szabvanyok
feliilvizsgalatat, illetve a nemzeti szabvanyositdo szervezetek (Magyarorszagon a Magyar
Szabvanyiigyi Testiilet) az Eurdpai Unio szabvanyositd szervezete altal kidolgozott szabvanyok
bevezetésével egyidejlileg visszavonja az annak ellentmond6 nemzeti szabvanyokat. Ezek a
valtozédsok a gyakorlatban sokszor nem érintik a szabvadnyok miiszaki tartalmat, és ezért az
alkalmazasukkal szemben tamasztott kovetelmények is azonosak.

Jelen szabdlyzatban a szabvanyok alatt egyéb mas normativ dokumentumot is értiink (pl. miiszaki
eloiras).

4.1.2. Egyéb valtozasok azonos miiszaki tartalom esetén

A NAH az akkreditalt teriileten 1évé azon hivatkozasokat, melyeknél a frissitett kiadast, valtozast
nem koveti a jelzet megvaltozasat (pl. jogszabalyok, élelmiszerkdnyv, gyogyszerkonyv,
takarmanykddex) rugalmas teriiletként kezeli. A bekovetkezett valtozasokat a szervezetek kotelesek
figyelni, értékelni és a NAH-nak bejelenteni. A bejelentésnek tartalmaznia kell a miiszaki tartalom
azonossaganak igazoléasat.

4.1.3. Miszaki tartalom valtozasa esetén

Rugalmas miiszaki tartalom esetén az alkalmazott szabvanyos modszerek és az akkreditalt
szervezetek altal kidolgozott (egyedi) mddszerek miiszaki tartalméban bekodvetkezett valtozasok,
valtoztatasok kovetése torténik a megvaltozott vevoi igények kielégitése érdekében.

A rugalmas teriilet hatdrainak minden esetben egyértelmiinek kell lennie, azaz mi tartozhat bele és
mi nem.

4.1.3.1 A rugalmas akkreditalt miiszaki teriilet alkalmazasi lehetdségei vizsgaldlaboratoriumok
esetében
1. tipus: rugalmassag az alkalmazasi teriilet (termék/anyag, mdtrix) esetében
Lehetové teszi a valtozasok bevezetését az egyes termékek és anyagok tekintetében. Megvalositasa

akkor lehetséges, ha a fix paraméterek vizsgalatdra ugyanolyan (mar akkreditalt) méréstechnikat és
vizsgalati modszert alkalmaznak.

2. tipus: rugalmassag a vizsgalt jellemzo, komponens, paraméter esetében

A vizsgalati paraméterek tekintetében ad lehetdséget 1j komponens bevezetésére a mérési elv és a
matrixok megvaltoztatasa nélkiil.

3. tipus: rugalmassag a vizsgadlati modszer tekintetében

A vizsgalati modszer rugalmas alkalmazasa lehetdvé teszi a valtozasok bevezetését a vizsgalati
modszer esetében. Bevezetésének feltétele, hogy adott termék/anyag és adott vizsgalati paraméter
moddszerében a mérési elv valtozatlan marad. A mérési elvet a szervezet kizardlag teriiletbovitési
kérelem keretében valtoztathatja meg. A szervezetnek bizonyitania kell a mérési elv valtozatlansagat
modositott vizsgalati mddszer esetén.
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RUGALM@SSAG A vizsgalt termék/anyag A V;Zifgi:sltg/:ll:: :i.l;llll:;n - A vizsglati/mérési
FAJTAI e . modszer azonositéja
mereési tartomany
ALAPESET Vizek Novenyvédiszer-hatoanyagok és |KMD-86:2013
(ROGZITETT/FIX |(palackozott ivoviz és metabolitjaik
TERULET) asvanyviz, ivoviz, asvany- és
gyogyviz, felszin alatti viz, HPLC-MS/MS
felszini viz) propetamfosz; propikonazol;
propizamid; propizoklor;
propoxur; proszulfokarb;
proszulfuron; rimszulfuron;
rotenon; sanmarton
alsd méréshatar: 0,01 pg/l
komponensenként
1. tipus Vizek Novényvédébszer-hatéanyagok és |KMD-15:2013
(termék/anyag, matrix |(Rugalmas teriilet) metabolitjaik
vonatkozéasaban
rugalmas) HPLC-MS/MS
propetamfosz; propikonazol;
propizamid; propizoklor;
propoxur; proszulfokarb;
proszulfuron; rimszulfuron;
rotenon; sanmarton
als6 méréshatar: 0,01 pg/l
komponensenként
2. tipus Vizek Noveényvédoszer-hatoanyagok és |KMD-65:2013
(komponens, paraméter |(palackozott ivoviz és metabolitjaik
vonatkozasaban asvanyviz, ivoviz, asvany- és
rugalmas) gyogyviz, felszin alatti viz, HPLC-MS/MS
felszini viz) (Rugalmas teriilet)
als6 méréshatar: 0,01 pg/l
komponensenként
komponenstdl fiiggben eltérhet
3. tipus Vizek Novényvéddszer-hatdoanyagok és ((Rugalmas teriilet)

(vizsgalati modszer
tekintetében rugalmas)

(palackozott ivoviz és
asvanyviz, ivoviz, asvany- €s
gyogyviz, felszin alatti viz,
felszini viz)

metabolitjaik

HPLC-MS/MS
propetamfosz; propikonazol;
propizamid; propizoklor;
propoxur; proszulfokarb;
proszulfuron; rimszulfuron;
rotenon; sanmarton

alsd méréshatar: 0,01 pg/l
komponensenként
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RUGALMASSAG A vizsgalt termék/anyag A vilzifgi;lsltg/;?:: :fl[fllll:amzo’ A vizsgilati/mérési
FAJTAI L L modszer azonositéja
meéresi tartomany
ALAPESET Probiotikum tartalmu Lactobacillus delbrueckii subsp. | MSZ ISO 7889:2009
(ROGZITETT/FIX élelmiszerek (joghurt) bulgaricus
TERULET) Telepszamlalas
Streptococcus thermophilus
Telepszamlalas
1. tipus Probiotikum tartalm Lactobacillus delbrueckii subsp. | MSZ ISO 7889:2009
(termék/anyag, matrix élelmiszerek bulgaricus
vonatkozasaban (Rugalmas teriilet) Telepszamlalas
rugalmas) Streptococcus thermophilus
Telepszamlalas
2. tipus Probiotikum tartalmi (Rugalmas teriilet) MSZ ISO 7889:2009
(komponens, paraméter ¢élelmiszerek (joghurt)
vonatkozasaban
rugalmas)
3. tipus Probiotikum tartalmt Lactobacillus delbrueckii subsp. (Rugalmas teriilet)
(vizsgalati modszer ¢élelmiszerek (joghurt) bulgaricus
tekintetében rugalmas) Telepszamlalas
Streptococcus thermophilus
Telepszamlalas

Specialis, elére nem lathato esetekben a vizsgalt miiszaki feladat sajatossagai megkovetelhetik, hogy

crer

szakmai szempontbol az eltérés engedélyezheté mértékének meghatarozasa, amit pontosan meg kell
hatarozni a rugalmasan kezelt teriilet vonatkozasaban.

Egyszerre legfeljebb két kategoridban értelmezhetd a rugalmassag.

4.1.3.2 Orvosi vizsgal6 laboratdériumokra vonatkozd specialis szabalyok

Az orvosi vizsgdlod laboratoriumok esetében a rugalmas teriilet megadasa az aldbbiak szerint
torténhet.

Orvosi teriilet A vizsgalt A vizsgalat/alkalmazott technika| A vizsgalati/mérési médszer
termék/anyag (vizsgalt/mért jellemzd) azonositoja

Klinikai kémia szérumplazma  [Kélcium spektrofotometria MOD-01: 2017
L1-1 gyarto neve gydrtdsi szam
Rogzitett teriilet gyari kit szerint
Klinikai kémia szérumplazma  [Kélcium spektrofotometria MOD-01
L1-1 Rugalmas teriilet, gyari kit
Rugalmas teriilet 1. kovetésére
tipus
Klinikai kémia szérumplazma  [Kélcium spektrofotometria MOD-01 Rugalmas teriilet,
L1-1 gyari kit kovetésére és az
Rugalmas teriilet 2. alkalmazott mérdrendszert
tipus érintd valtozasok kovetésere.

Hatdlybalépés ddtuma: 2017.08.15. Szabalyzat kédja: NAR-31_k02 7/11 oldal
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Rugalmas teriilet kérelmezhet6 a gyari reagenskészlet (kit) hasznalatara, valamint az alkalmazott
mérdrendszert érintd valtozasok kovetésére a gyari reagenskészlet szerint, vagy a vezetd szakmai
intézmények altal kiadott modszergylijteményben (pl. KIB), vagy hatalyos gyogyszerkonyvekben
kozolt vizsgalati leirasok alapjan.

A laboratorium legyen felkésziilve a valtozasokra €s azt tervezett modon vezesse be, rendelkezzen az
érvényesitd ellendrzéshez sziikséges mennyiségben az el6z06 €s az 0j valtozat reagenseivel.

1. tipus:

A modszert érintd kisebb valtozasok; az akkreditalt statusz megszerzéséhez, megtartasahoz
verifikalasra, 0sszehasonlitd mérésekre és jartassagi vizsgélaton vald megfeleltetésre van sziikség.

Pl: A rugalmas teriilet a gyari reagenskészlet (kit) megvaltozasara vonatkozik.
2. tipus:

A modszert érintd nagyobb valtozasok; az akkreditalt statusz megszerzéséhez, megtartasahoz
verifikalasra, sok esetben validdlasra, tovabba 0sszehasonlité mérésekre €s a jartassagi vizsgalaton
valé megfeleltetésre van sziikség.

Pl: A rugalmas teriilet a gyari reagenskészlet (kit) hasznalatara, és az alkalmazott mérdrendszert
érintd valtozasok kovetésére

Tovabbi példak:

+ Tenyésztéses modszer soran alkalmazott taptalajok gyartdjaban kovetkezik be valtozas, a
laboratorium at-térhet az 0 gyarto taptalajanak alkalmazésara.

* A tenyésztési eljaras soran alkalmazott taptalajok fajtajaban bekdvetkezhet valtozas.

« Az antibiotikum érzékenységi vizsgalatok esetén érzékenység mérés bevezetése 1)
antibiotikumra.

* A tenyésztéses vizsgalat matrixdban bekdvetkezd valtozas (mas minta).

* Tumormarkernek (jellemzdnek) a modszerrel szemben tdmasztott kovetelményeket kielégitd
vizsgalatra.

4.1.3.3 Terméktanusito szervezetekre vonatkozd specialis szabalyok

A terméktanusitd szervezetek kozvetleniil a termékre vonatkozod, a tanusitasi rendszer altal
meghatarozott szabvanyokban, vagy mas normativ dokumentumokban eldirt kovetelmény
(termékkovetelmény) megadasanak vonatkozasdban kérhetik annak rugalmas feltiintetését az
akkreditalt részletes teriileten. A termékkovetelmények és a tanusitott szervezetre vonatkozd
kovetelmények valtozhatnak, de a tanusito szervezet tevékenysége, tanusitasi rendszere nem valtozik.
A termékkovetelmények normativ dokumentumokban (szabélyzatok, szabvanyok, miiszaki
eléirasok) irhatok el6. A szabvanyok esetében valtozhat a szabvany kiaddsi évszdma, tovabba
modositas, helyesbités jelenhet meg. A rugalmas akkreditalt teriilet megadasat ebben az esetben a
szabvany jelzet évszam nélkiili megadésa jelenti. A tanusitvanyokon az évszammal ellatott szabvany
jelzetre kell hivatkozni (lasd MSZ EN ISO/IEC 17065:2013 3.10 szakasz). Amennyiben a
termékkovetelményekben olyan valtozas kovetkezik be, amely a tanusitasi folyamatot is érinti, akkor
ez csak rendkiviili feliigyeleti eljarasban értékelhetd.

Hatdlybalépés ddtuma: 2017.08.15. Szabalyzat kédja: NAR-31_k02 8/11 oldal
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4.1.3.4 Ellen6rzo szervezetekre vonatkozé specialis szabalyok

Ellendrzé szervezeteknél kérhetd a teriilet rugalmas megadasa az akkreditalt teriileten az ellenérzés
alapjaul szolgaléo modszerre, eljarasra vonatkozo (kiilonbozo eldirasok, szabvanyok, jogszabalyok €s
egyéb dokumentumok) valtozasa esetén, ha az ellendrzési eljaras nem valtozik. Amennyiben a
valtozasok az ellendrzési eljarast is érintik, akkor ez csak rendkiviili feliigyeleti eljarasban
értekelhetd.

4.2. A rugalmas teriiletre vonatkozo akkreditalasi kovetelmények

4.2.1. Szabvanyos laboratériumi modszerek, egyéb valtozasok azonos miiszaki tartalom esetén

A 2. pont személyi hatalyaba tartozo, barmely akkreditalt szervezet alkalmazhatja, az akkreditalt
miiszaki tertiletét alkot(') minden m(')dszer kévetelmény, elj aras esetében Az azonos miiszaki tartalom

rrrrr

alapjan igazolhat6, vagy az akkreditalt szervezet a felligyeleti Vlzsgalatkor bizonyitja a 2.1 pontban
leirt azonossagot.
4.2.2. Miszaki tartalom valtozasa esetén

Kizérélag az a szervezet kérvényezheti €s az akkreditalt miiszaki teriiletének kizarolag arra a részére,
modszerére, vagy modszerek csoportjara, amely eleget tesz az alabbi kdvetelményeknek:

* A szervezetnek a rugalmas akkreditalt miiszaki teriiletre dokumentalt eljarast kell 1étrehozni,
fenntartani €s miitkodtetni, amely révén alatdmasztja a rugalmas miiszaki teriilet bevezetésére
valo alkalmassagat.

* A szervezet koteles dokumentalt eljarast létrehozni, fenntartani és miikddtetni a rugalmas
terlileten tevékenykedd személyzet vonatkozésaban. A szervezetnek biztositania és igazolnia
kell a személyzet tapasztalatat, kompetencidjat, és a felelosok korét modszerenként
(nevesitve), tovabba a feleldsok megnevezését és helyettesitési rend;jét.

* A rugalmasan akkreditalt miiszaki terlilet képezze részét a mindségiranyitasi rendszernek,
amelynek atvizsgalasakor kiilonos figyelmet kell kapnia a rugalmas akkreditalas minden
elemének (pl.: validalasi dokumentumok, modszerfejlesztések, nyilvantartasok, eljarasi
szabalyok betartasa, feljegyzések, arajanlatadas, belsd audit, vezetdségi atvizsgalas, stb.)

* A szervezetnek a rugalmas akkreditalt teriilet alkalmazasarol nyilvantartast kell vezetnie.
A nyilvantartas legalabb az alabbiakat tartalmazza:
o az alkalmazott modszer azonositojat,
o a valtoztatasokat kategorianként,
o avaltozas bevezetésének idOpont;jat,
o az eltérés alkalmazhatosaganak validalasi/verifikalasi dokumentumait,
o afelelds(6k) engedélyét a valtoztatas bevezetésérol,
o a munkatarsak képzési dokumentumait

Vizsgal6dlaboratériumoknal kiilondsen az aldbbiak:

Hatdlybalépés ddtuma: 2017.08.15. Szabalyzat kédja: NAR-31_k02 9/11 oldal
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« A szervezetnek el kell készitenie az 0j, rugalmasan kezelt kategériara (matrix, komponens,
vizsgalati moédszer) a validalasi/verifikalasi dokumentaciot. A dokumentacionak tartalmaznia
kell: a validalasi/verifikalasi tervet és jelentést, tervet a moddszer bevezetésére, és a
validalasért/verifikalasért felelds személy(ek) nevét.

» A validalas soran a kovetkezd kritériumokat kell figyelembe venni (amennyiben az adott
vizsgalati modszernél értelmezhetd):

o szelektivitas
o specifikussag
o mérési tartomany
o linearitas
o reprodukalhatosag
o érzékenység
o kimutatasi hatar
o meghatarozasi hatar
o torzitatlansag
O precizitas
O robusztussag
* Az Uj/mddositott modszer bevezetését kovetden a szervezetnek igazolnia kell a jartassagat és
felkésziiltségét (jartassagi terv és igazolas, megfeleldség-értékelési tevékenységek szama).
4.2.3. Rugalmas teriiletre vonatkozo akkreditalas kérelmezése

A kérelmezének a NAH NAR-01 eljarasdnak megfeleléen kell kérelmeznie a rugalmas
akkreditalasi/teriiletbovitési eljarast, benyujtva a sziikséges dokumentumokat (pl. NAD-103 kérelem,
NAD-103-XX kérelem melléklet, a rugalmas teriiletet szabalyzé dokumentumok stb.).

A kérelmezOnek egyértelmiien meg kell jelolnie a NAD-103-XX kérelem melléklet konkrét cellajat
,rugalmas teriilet” jeloléssel, amelyre a rugalmas akkreditaciot kéri. Vizsgaldlaboratériumok esetén
a NAD-103-1 A mellékletnek tartalmaznia kell a rugalmas miiszaki teriiletben a beadas pillanatdban
mar meglévo konkrét matrixot €és komponenseket.

4.2.4. Valtozasok kezelése

Amennyiben a rugalmas akkreditdlt teriileten valtozas kovetkezik be (a modszer bevezetését
kovetden) az adott szervezet jogosult a rugalmas akkreditalt miiszaki teriileten a valtoztatasra (1j
komponens mérése, szabvanyjelzet valtozas stb.).

A valtozast kovetd 15 napon beliil a szervezet koteles a NAH-nak a NAD-102 jelentds
valtozasbejelentd nyomtatvanyt benytUjtani €s csatolni a valtozast igazold6 dokumentumokat
(validalasi/verifikalasi jelentés dokumentacioja, nyilvantartas) (424/2015. (XII. 23.) Korm. rendelet
14. §. (1) bekezdés).

A NAH a bejelentett valtozasokat és a kdvetelmények teljesiilését a feliigyeleti eljarasok keretében,
illetve az akkreditalt statusz megujitasakor a helyszini szemlén ellendrzi.
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Amennyiben a valtozas a rugalmas teriiletért felelds személyében kovetkezik be, a szervezet
ugyanugy koteles NAD-102 jelentds valtozasbejelentd nyomtatvanyt benytjtani a NAH-nak a Korm.
rendelet 11. §. (1) bekezdése szerint.

4.2.5. Részletez6 Okirat

A Részletez6 Okiraton a rugalmas teriilet feltiintetésénél — a nemzetkdzi gyakorlatnak megfeleléen —
a rogzitett teriiletet nem adjuk meg.

5. Kapcsolodo szabalyzatok és jogszabalyok
= 424/2015. (XI1.23.) Korm. rendelet

= EA-2/15 M:2008: EA Requirements for the Accretitation of Flexible Scopes
= |LAC-G18:04/2010: Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories

= NAR-01: Az akkreditéalési és feliigyeleti vizsgélati eljaras szabalyzata

6. Mellékletek

/. Formanyomtatvanyok
NAD-103-XX Kérelem mellékletek
NAD-102 Jelentds valtozas bejelentése
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