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1. A szabalyozas célja

A szabalyozas célja a vizsgaldlaboratoriumok akkreditalasi, akkreditalasi statusz meguyjitasi, bovitési,
rendkiviili felligyeleti és felligyeleti vizsgalati eljarasanak (tovabbiakban: eljaras) szabalyozasa az
MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvany értelmében.

2. Személyi és targyi hatalya

Jelen szabalyzat személyi hatalya kiterjed a Nemzeti Akkreditalé Hatdsag (a tovabbiakban: NAH)
altal folytatott, az akkreditalasi eljarasban részt vevé minden félre.

Jelen szabalyzat targyi hatalya kiterjed a vizsgaldlaboratoriumok MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
szabvany szerint akkreditalt/akkreditdland6 vizsgalolaboratoriumokra.

3. Fogalommeghatarozasok

Metrologiai alapfogalmak: VIM (Nemzetkozi Metrologiai Ertelmezd Szotar) érvényes valtozata
szerint, mely a https://www.bipm.org/en/publications/guides/vim.html oldalon érhet6 el.

Mindségiranyitassal kapcsolatos fogalmak és meghatarozasok:
MSZ EN ISO 9000, MSZ EN 1SO 9001

Telephely: minden szakmailag elkiilonithetd egység (laboratérium, laboratdériumi csoport stb.),
amelynek kiilon szakmai feleldse van. (Kiilon telephelynek szamit akkor is, ha foldrajzilag egy helyen
talalhato, pl. egy épiiletben)

4. A szabalyozas leirasa

4.1. Attekintés az akkreditalasi programrol

Neve: Vizsgaldlaboratorium
Akkreditalasi szabvany: MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
(A 3. megfeleléségértékelési szint — level 3 — MSZ EN ISO 15189:2013
kovetelménye)

Agazati akkreditalasi szabvany: MSZ EN I1SO 22870
(A 4. megfeleloségértékelési szint — level 4 —

kovetelménye)

Kotelezé nemzetkozi (EA, IAF, ILAC stb.) Isd. 5. fejezet

dokumentum:

A NAH a vizsgéalolaboratoriumok akkreditdlasi eljarasa soran értékeli a kérelmezd szervezet
felkésziiltségét arra vonatkozoan, hogy az altala végzett tevékenységek mindsége megfelel-e a
vonatkoz6 szabvany(ok)nak, jogszabaly(ok)nak, NAH eldirasoknak és a nemzetkozileg kdlcsondsen
elfogadott akkreditalasra, vevdi kdvetelményekre vonatkozd dokumentumoknak.
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4.2. Az akkreditalando teriiletek

Az akkreditalando vizsgalati teriileteket, amelyekre a NAH az eddigi tevékenysége soran felkésziilt,
az alabbi lista tartalmazza:

Laboratoriumi és helyszini vizsgalatok:

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
Hatalybalépés datuma: 2022.11.11.

Vizek klasszikus analitikai €s kismiiszeres laboratoriumi vizsgalata
Vizek mintavétele és helyszini vizsgélata

Vizek gadzkromatografias laboratoriumi vizsgalata

Vizek folyadékkromatografias laboratoriumi vizsgalata

Vizek bioldgiai vizsgélata

Vizek laboratoriumi elemanalitikaivizsgalata

Vizek mikrobiologai laboratoriumi vizsgalata

Talaj, komposzt, iiledék, szennyviziszap, higtragya €s szerves tragya, por laboratoériumi
kismiiszeres vizsgalata

Talaj, komposzt, iiledék, szennyviziszap, higtragya €és szerves tragya, por laboratoriumi
elemanalitikai vizsgalata

Talaj, komposzt, iiledék, szennyviziszap, higtragya €s szerves tragya, por laboratériumi
kromatografids vizsgalata

Talaj, komposzt, tiledék, szennyviziszap, higtragya €s szerves tragya, por biologiai vizsgalata
Hulladékok laboratériumi klasszikus analitikai, kismiiszeres vizsgélata
Hulladékok laboratoriumi elemanalitikai vizsgalata

Hulladékok laboratoriumi kromatografias vizsgalata

Hulladékok bioldgiai vizsgalata

Légszennyezd pontforras véggazanak laboratoriumi vizsgélata

Kornyezeti levegd laboratoriumi vizsgalata

Munkahelyi levegd laboratoriumi vizsgélata

Zaj vizsgalata

Megvilégitas vizsgalata

Héztartasi vegyiaru, kozmetikai készitmény vizsgalata

Miitragya és termésnoveld anyagok, ndvényvéddszer laboratériumi vizsgalata
Tiizel6anyagok vizsgalata

Molekularis bioldgiai és immunologiai vizsgalat

Egyéb nagymiiszeres laboratoriumi vizsgalat

Egyéb vizsgalatok

Uzemanyagok és egyéb kdolajszarmazékok vizsgalata

Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 5/16 oldal
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- Human eredeti mintak laboratoriumi vizsgalata

- Egészségligyi berendezések vizsgalata

- Tizvédelemi vizsgalatok

- Védbberendezések vizsgalatai

- Altalanos rendeltetésti mechanikus rendszerek és egységeik vizsgalata
- Altalanos rendeltetésii hidraulikus és pneumatikus rendszerek és egységeik vizsgalata
- Gyartastechnikai vizsgalatok

- Energetika és hdatviteli vizsgalatok

- Elektrotechnikai vizsgalatok

- Elektronikai vizsgalatok

- Elektromagneses 0sszeférhetdségi (EMC) vizsgalatok
- Tavkozlési-, audio- és videotechnikai vizsgalatok

- Informéciotechnoldgiai vizsgalatok

- Kozati jarmiivek vizsgalata

- Emel6berendezések vizsgalata

- Anyagmozgat6 berendezések vizsgalata

- Termékcsomagolas és -elosztasi vizsgalat

- Textil- és boripari vizsgalat

- Mezdgazdasagi gépek, eszkdzok és berendezések vizsgalata
- Fémek mechanikai vizsgalata

- Fémek roncsolasmentes vizsgélata

- Fémek kémiai vizsgalata

- Faipari vizsgalatok

- Gumi- és milanyagipari vizsgalatok

- Festék- és szinezékipari vizsgalatok

- Epiiletelemek vizsgalata

- Epiiletszerkezetek vizsgalata

- Epitéanyagok vizsgalata

- Epiiletek kiilsé és bels6 védelmének vizsgalata

- Utépitési vizsgalatok

- Mélyépitési vizsgalatok

- Haditechnikai vizsgalatok

- Haztartasi és kereskedelmi berendezések, szorakozas -sporttal kapcsolatos vizsgalatok

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.

Hatalybalépés datuma: 2022.11.11. Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 6/16 oldal
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- Elelmiszer, takarmanyok klasszikus analitikai és kismiiszeres laboratoriumi vizsgalata

- Elelmiszer, takarmanyok, ndvényi és allati eredetii anyagok gazkromatografias laboratoriumi
vizsgalata

- Flelmiszer, takarmanyok, novényi és allati eredetli anyagok folyadékkromatografias
laboratoriumi vizsgalata

- Elelmiszer, takarmanyok elemanalitikai vizsgalata
- Elelmiszer érzékszervi vizsgélata

- FElelmiszer, takarmany, fertStlenitészer, kornyezeti minta mikrobiologai laboratoriumi
vizsgalata

- Parazitologiai, hal- és méhegészségiigyi vizsgéalatok

- Radioanalitikai vizsgalatok

- Gyogyszer, allatgyogyaszati szer

- Novényegészségiigyi laboratdriumi vizsgalatok

- Bioldgiai expozicios mutatok (BEM) laboratoriumi vizsgalata

- Elelmiszerrel érintkezé anyagok (FCM) laboratériumi vizsgélata
Mintavétel:

- Vizek mintavétele és helyszini vizsgélata

- Tragya, higtragya mintavétele

- Talaj, szennyviziszap, iiledék, komposzt mintavétele és helyszini vizsgalata
- Kornyezeti levegd mintavétele €s helyszini vizsgalata

- Munkahelyi levegd mintavétele és helyszini vizsgalata

- Légszennyez0 pontforras véggazanak mintavétele és helyszini vizsgalata
- Elelmiszer, takarmany, ndvényi és allati eredetii termékek mintavétele

- Foldtani kézeg mintavétele

- Tiizel6anyag (szilard) mintavétele €s helyszini vizsgélata.

- Tiizel6anyag (folyékony) mintavétele és helyszini vizsgalata.

- Tiizel6anyag (gdznemil) mintavétele és helyszini vizsgalata.

- Hulladék mintavétele és helyszini vizsgalata

- Mitragya és novényvéddszerek mintavétele

4.3. AKkkreditalasi kovetelmények

Az eljaras soran alkalmazott kovetelményeket a NAR-01 és a jelen szabalyzat 4.1 szakasza
tartalmazza.

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
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A vizsgaldlaboratoriumoknak - sajat kalibralds kérelmezése esetén - az akkreditdlando
tevékenységekhez kalibralasi eljarasokat kell késziteni, amelyekhez a NAR-18 ad eldirast. Minden
kalibralasi eljarast validalni kell.

A kovetelményeknek valdo megfelelést a NAH helyszini szemlén ellendrzi, mely laboratériumi,
helyszini vizsgélati ¢és mintavételi tevékenység megfigyelése vertikdlis értékeléssel,
vizsgalat/mintavétel bemutatasa, vagy a személyzet tagjainak kérdésekkel torténd értékelése altal
torténik. Ahol értelmezhetd, megfigyeld helyszini szemle (witness) is alkalmazhato a kérelmezd
felkésziiltségének igazolasara.

4.4. Akkreditalasi folyamat

1) Az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany szerinti vizsgaldlaboratoriumok miikodésének
akkreditaciojara onalldan van lehetdség, kalibralolaboratoriummal egylittes integralt rendszerre
nincs.

Lehetdség van azonban arra, hogy a szervezet az ISO 9001 szabvany kévetelményeinek megfeleld
iranyitasi rendszert alakitson ki, tartson fenn és tanusittasson, és bizonyitsa (tanusittassa) az MSZ EN
ISO/IEC 17025:2018 szabvany 4-7. fejezetei kovetelményeinek teljesitését.

2) Orvosi vizsgaldlaboratoriumok akkreditalasa az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany ¢€s az
MSZ EN 1SO 15189:2013 szabvany szerinti integralt rendszerben is kérelmezhetd, erre vonatkozo
részletes leiras a NAR-01-09 azonositoju ,,Orvosi vizsgéalolaboratériumok akkreditalasi programja”
mellékletben érhetd el.

A rugalmasan akkreditalt teriilet esetén a NAR-31 alapjan kell eljarni.

A NAR-01 szerinti jelentds valtozasok bejelentése a NAH felé a NAD-102 formanyomtatvanyon, az
esedékes feliigyeleti eljaras kérelmezése a NAD-104 formanyomtatvanyon torténik.

4.5. A Kkijelolési céli akkreditalasra vonatkozo kiilonds eljarasi szabalyok

Kérelmezdknek a megjelolt tevékenységre vonatkozo akkreditalasi kovetelményeken tilmenden meg
kell felelniiik a 2009. évi CXXXIII. torvényben, a 315/2009. Korm. rendeletben, a kijelolésre és a
kijelolt szervezetek tevékenységére vonatkozo miniszteri rendeletekben és a kijeldlés kérelmezett
megfeleldségértekelési teriiletére vonatkozd jogszabaly(ok)ban foglalt kovetelményeknek is.

Kijelolési célu akkreditalds iranti kérelmet a Magyarorszag teriiletén letelepedett olyan kérelmezd
jogi személy nyujthat be, amely a 2009. évi CXXXIII. térvényben foglalt kovetelményeknek valo
megfelelést a Hatosag altal kiadott, kijelolési céli akkreditalt statuszt odaitéld hatarozattal kivanja
igazolni a kijelolési eljarasban.

A kijelolési célu akkreditalasi eljarast a megfeleld6 NAD-103 szerinti kérelem beaddséaval kell
kezdeményezni.

A Hatosag a kijeloléshez tartozo teriileteken csak kijeldlési céllal benyujtott kérelmet fogad be,
legyenek azok teljes modulok vagy azok részei. A szervezet, ha ezeket a vizsgalatokat kijel6lési célra
hasznalja, akkor a kérelmet is aszerint kell benyjtania.

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
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Az akkreditalasi cikluson beliil a megfigyelt eljarasok (witness) teriileteinek kivalasztasat a
bejelentett szervezetek teriiletén a NAH az EA-2/17 M dokumentum szerint jeloli ki. Ezeknek a
witnesseknek a bemutatasa kotelezd érvényt.

Amennyiben egy szervezet kijelolési célu és nem kijeldlési célu akkreditalasi teriileten kért/kapott
akkreditalast, akkor a Hatdsag egy eljarasban is értékelheti a felkésziiltséget. A nyilvantartasi szam
jelzete ekkor NAH-X-XXXX/EV/K. Az akkreditalt teriiletet megadd részletez6 okiratban a
kijeloléshez tartozo és a nem kijel6lési célu teriilet elkiilonitve keriil feltiintetésre.

A NAH az uniés jogharmonizacio ala es6 teriileteken a EA-1/22 A-AB utmutatoban leirt
megfeleloségértékelési szabvanyok alapjan értékeli a kérelmez6 felkésziiltségét. A jogszabalyok altal
a kiegészité kovetelményeket (amelyeket a nemzetkozi (ISO) szabvanyok nem tartalmaznak, vagy a
kijelolési jogszabaly kiilon kovetelményt is megallapit) a kijelolo hatdsag sajat hataskorében
értékelheti.

Az akkreditalt statusz részleges vagy teljes koru felfliggesztése, illetve visszavonasa esetén a Hatosag
a kijel6lé hatosagot a Natv. -ben foglaltak szerint a hatarozat jogerére emelkedésével egyidejileg
értesiti.

A szervezet altal benyujtott kérelmezett teriiletek feltiintetését a NAH az EA-2/17 M dokumentum

szerint jeleniti meg a Részletezd Okiratban. Ettdl valod eltérés csak a szervezet, illetve a kijelld
hatdséag kiilon kérelmére lehetséges.

4.6. Kérelmezett teriilet megadasa

4.6.1. Laboratériumi vizsgalatokra

A kérelmezett alkalmazasi teriiletet a NAH honlapjan megtalalhat6 NAD-103-1-VL ill. a NAD-103-
9-OVL formanyomtatvanyon kell benytjtani a NAH részére.

A vizsgalt termék/anyag: a minta tipusat jelenti (pl. ivoviz; huskészitmények; friss betonkeverék
stb.) A vizsgalandd6 komponenst hordozd, magan viseld kozeg, targy, amelyben/amelyrdl
valamilyen szempont szerint véleményt alkotunk, vagy amelyben ismert vagy ismeretlen
komponens meghatarozasat (jelenlét/mennyiségi meghatarozas) végezziikk kozvetlenil vagy
mintaeldkészitést kovetden. A vizsgalt/mért jellemzé, a vizsgalat tipusa, mérési tartomany,
jellemz6 vizsgalati adatok: a paraméter megnevezése: ammonium, konzisztencia, Pseudomonas
aeruginosa szam, stb.; a médszer megnevezése: spektrofotometria, tenyésztéses mikrobiologia stb.;
a mérési tartomany/alsd6 méréshatar/megengedett vizsgalati eltérés (roskadas mérési tartomany: 10
- 210 mm, als6 méréshatar: 0,025 mg/1, stb.),

A vizsgalati/mérési modszer azonositoja: szabvany esetében a teljes jelzetet és annak NAR-02
szabalyzat szerinti jelolését (pl. MSZ EN ISO 9308-1:2014/A1:2017; MSZ EN 1622:2007 10.2.
szakasz sth.), egyéb vizsgalati, mérési modszer esetében is sziikséges a kiadas- vagy az évszamot
megadni (pl. EPA METHOD 8270E:2018). A vizsgaldlaboratoriumok nem minden esetben
dolgoznak szabvanyokbol. Sok esetben gydgyszerkonyekbdl, ¢élelmiszerkonyvbdl vagy
takarmanykodexbdl végzik a vizsgalatokat a laboratériumok (pl.: Ph. Hg. VIII. - Ph. Eur.6.8
07/2010:20601, 2.6.1., USP, Codex Alimentarius Hungaricus, Magyar Elelmiszerkényv, Magyar
Takarmanykodex, stb.) Gyakran szabvany értékli dokumentumokbol, szakkdnyvekbdl veszik at a
modszereket (pl. az allatorvosi vizsgaldlaboratoriumok: OIE Manual of Diagnostic Tests and

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
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Vaccines for Terrestrial Animals, 2017.; Czirok Eva: Klinikai és jarvanyiigyi bakteriologia
[Budapest, Melania 1999]; Dr. Janké Maria: Parazitologiai Laboratoriumi Vizsgalatok; US
Standard Methods; EPA, FDA, OECD eldirasok). A vizsgalolaboratériumok a miiszeres méréseket
sok esetben a miiszer- vagy a kitgyarto altal validalt, a mérés elvégzéséhez biztositott leirasok
szerint végzik. Sajat mddszer esetén a modszert bels§ azonositoval és évszammal sziikséges
megadni rogzitett teriilet esetén (pl: GM-12-01:2016.)

Végzett mérések/vizsgalatok szama: az akkreditalando vizsgalati modszerek vizsgalati szamat egy
évre visszamendleg, vagy az utols6 feliigyeleti vizsgalati/akkreditalasi eljaras ota sziikséges
megadni. Uj akkreditalds esetén legaldbb a kérelem beadasa elStt 3 hénappal végzett
mérések/vizsgalatok szamat sziikséges megadni. A vizsgalatok szamaba nem csak a megrendelésre
végzett vizsgalatok, hanem a PT/ILC vizsgalatok és a laboratoriumi kompetenciafenntartas céljabol
végzett mérések is beszamithatok.

Minéségbiztositas modja, ideje: a vizsgalati modszerek mindségbiztositasi modjat (az eredmények
érvényességének biztositasat) sziikséges itt megjeldlni (pl: jartassagi vizsgalat (PT), laboratoriumok
kozotti 6sszemérés (ILC), laboratériumon beliili 6sszemérés, belsé modszerbiztonsag biztositasa,
amely torténhet belsd ellendrzéssel, vagy szakmailag indokolt és megbizhatdé modon). Tovabba
szlikséges egyéb szakmailag megbizhaté modok vizsgélati modszerek biztonsaganak a bizonyitasa
IS.

o Jartassag igazoldsa Ujra-akkreditdlaskor: A NAD-103 kérelem I. tablazataban a
befejezésre keriild ciklus teljes jartassagi igazolasat kell megadni. A NAD-103
kérelem mellékletében a jartassag igazold ponthoz azokat a dokumentumokat kell
mellékelni az Gjra-akkreditalasi kérelem benytjtasakor, melyek az utolso feliigyelet
Ota lezarult jartassagi tesztek igazold dokumentumait tartalmazzak. Ehhez a ponthoz
tovabba sziikséges mellékelni az akkreditdlandd ciklus idejére tervezett
jartassagigazolas tervét a NAR-03-ban megadottak szerint.

o Jartassag igazolasa akkreditalaskor: Uj akkreditalas esetén a NAD-103 kérelem 1.
tablazataban az akkreditalas benyujtasa el6tt lezarult jartassagi teszteket kell
hivatkozni és annak igazoldé dokumentumait kell benyujtani a kérelem mellékletének
vonatkoz6 pontjahoz. Tovabba sziikséges mellékelni az akkreditalando ciklus idejére
tervezett jartassagigazolas tervét a NAR-03-ben megadottak szerint.

o Jartassag igazolasa teriiletbdvitéskor: TerliletbOvités esetén a NAD-103 kérelem 1.
tablazatdban a teriiletbOvités benyujtasa elott lezarult jartassagi teszteket kell
hivatkozni és annak igazol6 dokumentumait kell benyujtani a kérelem mellékletének
vonatkoz6 pontjahoz. Tovabba sziikséges mellékelni az akkreditalasi ciklus idejére
tervezett jartassagigazolas tervét a NAR-03-ban megadottak szerint

4.6.2. Helyszini vizsgélatokra

A helyszini vizsgalatok tablazatanak kitoltéséhez sziikséges informaciok azonosak a laboratériumi
vizsgalatoknal leirtakkal, azzal a kiilonbséggel, hogy a NAD-103 kérelem I. tablazata helyett a II.
tablazatot kell kitolteni.

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.

Hatalybalépés datuma: 2022.11.11. Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 10/16 oldal
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4.6.3. Mintavételre, mintaelokészitésre

A mintavételre, mintaelokészitésre vonatkozé akkreditalt teriiletek megadasara a NAD-103 kérelem
I11. tablazatot kell kitolteni.

Termék/anyag: A vizsgalandé komponenst hordoz6, magan viseld kozeg, targy, amelybdl/amelyrol
mintat vesziink. Az eljaras jellege: mintavétel, vagy mintaelOkészités céljanak megnevezése (pl.
mintavétel ivoviz kémiai vizsgalatdhoz) Az eljaras azonositéja: szabvany esetében a teljes jelzetet
¢s a NAR-02 szabalyzat szerinti jelolést (pl. MSZ 448-46:1988 1., 3., 5. fejezet sth.), egyéb
mintavételi vagy mintaelOkészitési modszer esetében a kiadas- vagy az évszamot is sziikséges
megadni (pl. EM-1:2011).

Végzett mintavételek, mintaelokészitések szama: az akkreditdland6é mintavételi/mintael6készitési
modszerek mintavételi/mintaeldkészitési szamat egy évre visszamendleg, vagy az utolso feliigyeleti
vizsgalati/akkreditélasi eljaras ota sziikséges megadni. Uj akkreditdlas esetén legaldbb a kérelem
beadésa elott 3 honappal végzett mintavételek, minta-elokészitések szamat sziikséges megadni.

e Mindéségbiztositas modja, ideje: a mindségbiztositasi modot jeldlje meg (PT, ILC, belso, stb.) és
a megvalosult PT, ILC, stb. idejét a laboratoriumi vizsgalatoknal megadott id6beosztas szerint.

4.6.4. Vizsgalolaboratérium személyzete:

Az akkreditalando tevékenységre ¢és teriileten foglalkoztatott, munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo személyek, akik az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
szabvanynak megfelelé miikodésben részt vesznek, beleértve a tamogatd/kisegitd tevékenységeket
végzé személyeket (pl. specialis takaritds/mosogatas, mintavétel, specialis berendezések
mikodtetése, informatikai szolgaltatas stb.), valamint a mindségpolitikai nyilatkozatot, a
mindségiranyitasi kézikdnyvet alaird, a vezetOségi atvizsgalast lefolytatd és az erdforrasok felett
rendelkez6 személy(ek)et és a bels6 auditor(oka)t is A tevékenységek végzésére felhatalmazast kell
adni a munkavallalo részére.

4.6.5. Metrologiai visszavezethetoség:
A metrologiai visszavezethetdséget a NAR-36 szabalyzat figyelembevételével kell biztositani!

Példaul: Mikrobiologiai vizsgalatok esetén a Eurachem Guide Accreditation for Microbiological
Laboratories el6irasait kell figyelembe venni.

4.6.6. Vizsgalati modszerek:

Minden esetben a vizsgalolaboratorium és személyzetének alkalmassagat bizonyitani kell:

- szabvanyos modszerek (érvényes szabvanyok, gyogyszerkonyvek, szakmai szervezetek ¢és
hatésdgok altal kidolgozott és elterjedten hasznalt modszerek (EPA modszerek, NIOSH stb
modszerek): mérési tartomdny, alsd6 méréshatar kimérése, mérési bizonytalansag értékelése
ILAC G17)

- szabvany szerinti (szabvéanyra épiild) moddszerek: azok a szabvanyon alapulé modszerek,
melyeket a szabvany alkalmazasi korén kiviili teriiletre kivannak alkalmazni, de annak hasznalata
szakmailag indokolhato: a vizsgéalolaboratorium a szabvanyjelzetet az alkalmazott szabvanypont
vagy szabvanypontok megjeldlésével hasznalhatja, vagy sajat, egyedi modszerazonositdval kell
ellatnia (megfeleld lehet még az ,adaptalva” vagy a ,,...szabvany figyelembevételével”
kiegészité megjelolés).

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.

Hatalybalépés datuma: 2022.11.11. Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 11/16 oldal
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- Ha az adott szakteriilet kiviil esik a szabvany alkalmazasi teriiletén, akkor minden esetben
validalas szilikséges. Az alkalmazott érvényesitésnek (validalasnak) annyira kell atfogonak
lennie, amennyire az adott alkalmazas vagy alkalmazasi teriilet sziikségleteinek 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 kockéazatalapu miikodés
szempontrendszere szerint kell eljarni. Jogszabalyban nevesitett szabvanyok alkalmazasi
teriiletébe tartozonak kell tekinteni a jogszabalyban nevesitett alkalmazasi teriiletet, a
jogszabalyban esetlegesen az alkalmazas feltételeként megfogalmazott egyéb kovetelmények
teljesiilése esetén.

- nem szabvanyos modszerek (a laboratorium altal kidolgozott (sajat), nem validaltan atvett, nem
akkreditalt szervezettdl atvett modszer, a szabvanyoktdl eltérd, egyedi megoldasokat hasznald):
Validalas sziikséges az Eurachem Guide to Quality in Analytical Chemistry An Aid to
Accreditation alapjan. Az egyedi modszer alkalmazéasa elott teljeskori validalas elvégzése
sziikséges, mig ujra-akkreditalas alkalmaval, vagy a modszerben bekovetkezett valtozas esetén
ujra-validalas elvégzése sziikséges a szervezet belso eljarasaban megadott feltételek alapjan.

Biologiai, mikrobioldgiai modszerek esetén az Eurachem Guide Accreditation for Microbiological

Laboratories eléirasait kell figyelembe venni.

4.7. Vizsgalolaboratériumok vizsgalati tipusai, partatlansaga, vizsgalati médszerek eredete

4.7.1. A vizsgaldlaboratorium (VL) és a megrendeld kozotti szervezeti és/vagy ligyfél kapcsolat

alapjan torténd besorolas tipusai
Az MSZ EN ISO/IEC 17000 és az EUROLAB? , Position Paper No. 1/2017” alapjan:
Targy Megrendeld Megfeleloségi tevékenység

A vizsgalt anyag/termék | A vizsgalatot kér6 személy/szervezet Vizsgalat

o clso fél altal végzett megfeleldségértékelés
e masodik fél altal végzett megfeleloségértekelés
e harmadik fél altal végzett megfeleldségértekelés.

Egy szervezet tartozhat tobb tipusba is a szervezeti és ligyfélkapcsolat alapjan.

Szereplok Tevékenységet végzo szervezet Tevékenység Megfeleloségértékelés
tipusa
1. megrendelb (M) A megrendelést a vizsgalt megrendelés
terméket gyartd szervezet végzi.
1. megfelel§ségértékelési A terméket gyartd szervezet vizsgalat elsé fél altal végzett
tevékenységet végzo vizsgalolaboratoriuma végzi.

szervezet (VL)

1 EUROLAB: European Federation of National Associations of Measurement, Testing and Analytical Laboratories First-
, second- and third-party testing — how and when

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
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Szereplok Tevékenységet végzo szervezet Tevékenység Megfeleloségértékelés
tipusa
2. megrendeld (M) A megrendelést a megrendelés
megfeleloségértékelési
tevékenységet végz0 szervezet
(VL) végzi vagy a felhasznalo (pl.
vev0), aki érdekelt annak
targyédban. masodik fél altal
- végzett
2. megfeleldségértékelési A vizsgalatot a felhasznaloként vizsgalat
tevékenységet végzo érdekelt szervezet, pl. a vizsgalat
szervezet (VL) targyat képez6 vevdje,
felhasznaloja, fogyasztoja vagy
fogyasztovédelmi szervezet végzi.
3. megrendel6 (M) A terméket, eszkozt birtoklo (pl. megrendelés
gyartd, felhasznald, szallito,
ellendrzd stb.) harmadik fél altal
3. megfeleloségértékelési Fiiggetlen vizsgalatok végzésével vizsgalat végzett
tevékenységet végzo foglalkozo szervezet.
szervezet (VL)

4.7.2. A vizsgéldlaboratérium eréforrasainak kezelése

A Dbesorolas alapjat a szervezeti és ligyfélkapcsolaton til az alkalmazott eréforrasok (pl.
berendezések/eszkozok tulajdonlasa, személyzet foglalkoztatasa, telephely) kezelésének modja
hatdrozza meg.

Csoportok

. 1-VL_E_K: A \vizsgalolaboratorium sajat telephelyén, sajat eszkozokkel, sajat
személyzettel® végzi az akkreditalt tevékenységet.

Il.  2-VL_E_K: A vizsgélolaboratérium bérelt telephelyen és/vagy bérelt eszkozokkel, sajat és/
vagy olyan  személyzettel' végzi az  akkreditalt  tevékenységet, amely
szervezetileg/pénziigyileg nem fiiggetlen a megrendel6tdl (pl: gyarto)

. 3-VL_E_K: A vizsgélolaboratérium a megrendelé telephelyén és/vagy a megrendelo
eszkozeivel (sajat személyzettel) végzi az akkreditalt tevékenységet.

IV. 4-VL_E_K: A vizsgéldlaboratorium a megrendelé telephelyén és/vagy a megrendel6
eszkozeivel ¢és olyan személyzettel végzi az akkreditdlt tevékenységet, amely
szervezetileg/pénziigyileg nem fiiggetlen a megrendel6tol.

A szervezetnek az eréforrdsok kezelésének modja alapjan a partatlansdgara kockazatbecslést kell
végeznie annak érdekében, hogy igazolja a megfeleldségértékelést befolyastol mentesen végezte.
Egyes esetekben nyilatkoznia kell a vizsgalat targyatol és a megrendel6tél valo fliggetlenségérol.

2 _Munkavégzésre iranyuld jogviszony” sziikséges. Lehet heti 40 6rds alkalmazott, megbizési szerz6déses vagy szamlas.

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
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4.7.3. A vizsgalolaboratorium altal alkalmazott vizsgalati modszerének eredetének kezelése

szarmazik.

két fél kozott
sziikséges.

sziikséges.

Ha nem akkreditalt labortol szarmazik és
validaltak, akkor a validalast a
vizsgalolaboratériumnak kompetens
személy révén ellendriznie kell. Ha
elfogadhat6 (=szakszerl) a validalas,
akkor nem kell megismételni, hanem
verifikalni sziikséges

Ha nem elfogadhat6 (=nem szakszerii) a
validalas, akkor validalas sziikséges.

Ha nem validaltak, akkor az alkalmazé
vizsgalolaboratoriumnak kell validalnia.

A modszer Egyiittmiikodési Médszer bevezetésének/ atvételének Partatlanag
eredete megallapodas feltételei igazolasa
sziikségessége
A modszer a Egyiittm{kodési Ha a modszer akkreditalt laboratoriumtol Igazolni kell a
megrendel6 féltdl | megallapodas a szarmazik és validalt, akkor verifikalas partatlansagot.

Egyedi, de kiilso,
fliggetlen féltol
szarmazo
modszer. ***

Nem sziikséges.

Ha a modszer akkreditalt laboratoriumtol
szarmazik és validalt, akkor verifikalas
sziikséges.

Ha nem akkreditalt labortdl szarmazik és
validaltak, akkor a validalast a
vizsgalolaboratériumnak kompetens
személy révén ellendriznie kell. Ha
elfogadhatd (=szakszer(i) a validalas,
akkor nem kell megismételni, hanem
verifikalni sziikséges

Ha nem elfogadhat6 (=nem szakszeri) a
validalas, akkor validalas sziikséges.

Ha nem validaltak, akkor az alkalmazd
vizsgalolaboratoriumnak kell validalnia.

Nem sziikséges
igazolni a
partatlansagot.

Szabvanyos (pl.
MSZ, DIN, ANSI)
modszer.

Nem sziikséges.

A modszer kiilsé fél altal validaltnak (azaz
reprodukalhatonak, alkalmasnak)
tekinthetd. Verifikalas sziikséges.

Nem sziikséges
igazolni a
partatlansagot.

***]de tartozik a késziilékgyartoktol szarmazo egyedi modszer is.

4.8. Adat- és informaciokezelés

Az adat- és informaciokezelést a NAR-37 dokumentum szabalyozza vizsgalolaboratoriumokban,
kalibrélolaboratoriumokban, mintavevd szervezeteknél és az orvosi vizsgaldlaboratériumokban az

MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany alkalmazasakor.

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.
Hatalybalépés datuma: 2022.11.11.

Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05
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5. Kapcsolodo szabalyzatok és jogszabalyok
Szabvanyok

MSZ EN ISO 15189:2013
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018
A Nemzeti Akkreditalé Hatosag Szabalyzatai

NAR-01, NAR-02, NAR-03, NAR-04, NAR-08, NAR-25, NAR-31, NAR-35, NAR-36, NAR-37,
NAR-54, NAR-85

EA dokumentumok

EA-2/15 M Rugalmas teriilet akkreditalasanak kdvetelményei

EA-2/17 M Dokumentum a bejelentési céli akkreditalashoz

EA-4/09 G Erzékszervi vizsgalatokat végzé laboratoriumok akkreditélasa

EA-4/17 M EA allasfoglalas orvosi diagnosztikai laboratoriumok akkreditalasi tertilete
megadasahoz

EA-4/18 G Utmutato jartassagi vizsgalatokban valo részvétel szintjérél és gyakorisagarol

EA-4/20 G Utmutat6 laboratériumok értékelésére az EN ISO 15189 és EN ISO 22870-es szabvany
szerint betegagya melletti vizsgalatok (Point-of-care) ellenérzésére

EA-4/21 INF Utmutato a kevés résztvevével torténd laboratoriumi dsszehasonlitasok
megfeleldségének értékelésére a laboratdriumi akkreditalas soran

ILAC dokumentumok

ILAC-P9 Politika a jartassagi vizsgalatokban valo részvételrol
ILAC-P10 Politika a mérési eredmények visszavezethetdségérdl
ILAC-P14 Politika - mérési bizonytalansag a kalibralasban

ILAC-G8: Utmutato a dontési szabalyokhoz és a megfeleldségi nyilatkozatokhoz

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.

Hatalybalépés datuma: 2022.11.11. Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 15/16 oldal
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ILAC-G17: Utmutaté a vizsgalatok mérési bizonytalansaganak megallapitasahoz
ILAC-G18: Utmutaté laboratériumok akkreditalasi teriileteinek megadasahoz
ILAC-G19: Biiniigyi technikai és szakértdi eljardsok moduljai

ILAC G26: Utmutato az orvosi laboratérium akkreditalasi kategoria megvaldsitasara
Eurachem Utmutaték

Eurachem Guide AML 2013.P2: Mikrobioldgiai laboratoriumok akkreditacidja
Jogszabalyok

A nemzeti akkreditalasrol sz616 2015. évi CXXIV. torvény,

A Nemzeti Akkreditaldo Hatosagrol és az akkreditalasi eljarasrol szo16 424/2015. Kormanyrendelet

6. Mellékletek

Nem alkalmazhato.

7. Formanyomtatvanyok
NAD-102

NAD-103-1-VL
NAD-103-9-OVL

NAD-104

Jévahagyas datuma: 2022.11.10.

Hatalybalépés datuma: 2022.11.11. Szabdlyzat kddja: NAR-01-01-VL_k05 16/16 oldal
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IGAZOLAS

Ezt az elektronikus dokumentumot az elektronikus lGgyintézés részletszabalyairdl sz6l6 451/2016.
(XI1.19.) Korm. rendelet alapjan nyujtott azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités
(AVDH) kézponti elektronikus Ugyintézési szolgaltatas keretében a NISZ Nemzeti
Infokommunikacios Szolgaltatd Zrt. — mint szolgaltatd — elektronikus bélyegzével és idébélyegzével
latta el.

A polgari perrendtartasrol sz6l6 2016. évi CXXX. térvény 325. § (1) bekezdés g) pontjaban
foglaltaknak megfeleléen az azonositasra visszavezetett dokumentumhitelesités szolgaltatas
keretében hitelesitett dokumentum teljes bizonyité erével rendelkezik.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztatd elérheté a szolgaltatdé honlapjan:
https://magyarorszag.hu/szuf_avdh_feltoltes.

A szolgaltatd a Kézponti Azonositasi Ugyndkén (KAU) keresztiil elérhetd azonositd szolgaltatast
vette igénybe annak megallapitasara, hogy a csatolt eredeti elektronikus dokumentum PALFI
GYULA PETER ugyfélt6l szarmazik.

Az azonositas idépontja: 2022.11.10. 10.29.24

Az azonositott Ggyfél adatai:

Sziiletési név: PALFI GYULA PETER
Szilletési hely: BERETTYOUJFALU
Sziiletési datum: 1975.04.14.

Anyja neve: NAGY ERZSEBET

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozo6 részbdl, az eredeti dokumentumbdl és zaradékbol all.
Az Igazolas cimi jelen zaradék az eredeti elektronikus dokumentum csatolt melléklete. A zaradék olvashaté széveges formaban rogziti
az eredeti dokumentum hiteles elektronikus alairassal valo ellatasanak korilményeit és az ezzel kapcsolatos egyéb adatokat.

A szolgaltaté elérhetéségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulféldrél: +36 1 550 1858

Honlap: https://magyarorszag.hu/szuf_avdh_feltoltes ~ E-mail: ekozig@1818.hu
Webchat: https://webchat.opennet.hu/ekozigazgatas/?ref=ekozig
Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 6ra kozoétt lehetséges



https://magyarorszag.hu/szuf_avdh_feltoltes
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