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Osszefoglalis — A cikk bemutatja a metrolégiai
visszavezethetdség egyik modern lehetdségének, a tanusitott
anyagmintak hasznalatanak lehetéségeit, a Kkivalasztas
kovetelményeit, és a kompetens gyarték akkreditalasanak
elmult évben elért hazai sikereit, végiil felhivja a figyelmet a
jelenlegi valtozasokra.
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Abstract — This article describes the possibilities of using
certified reference materials, one of the modern options for
metrological traceability, the requirements for selection, and
the domestic successes of accreditation of competent
manufacturers in the past year, and highlights current
changes.
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1 BEVEZETES

A metrologia 6sidokig visszanyulo [1] torténelme soran
a torvényes mértékegységek kore a jelenkorban mar jol
meghatarozott és szabalyozott. Azonban a mérési teriiletek
sokasodasaval, a pusztan torvényes mértékegységekre valo
kozvetlen metrologiai visszavezethet6ség megvaldsitasa
egyre tobb esetben problémakba litkozik.

A metrologia feladatai kozott szerepel a kdzvetlen vagy
kozvetett leszarmaztatas az orszagos/nemzeti etalonrol,
mely a fentieck miatt nem minden tevékenység soran
lehetséges.

A cikk bemutatja a torvényes metrologia teriiletén kiviil
esd, am a modern mérési-laboratoriumi gyakorlatban egyre
nagyobb szamban hasznalt tanUsitott referenciaanyagok
helyét a metrologiai visszavezethetdség biztositasaval, és a
mérési  eredmények érvényességének  biztositasaval
kapcsolatban, illetve kitér kivalasztasuk, hasznalatuk egyes
1épéseire, valamint készitésiik szabvanyositasara ¢és
akkreditalasara egyarant.

2 ANYAG ES MODSZER

A hazai ¢és nemzetk6ézi szabalyozd/magyarazod
dokumentumok, illetve kapcsolodé miiszaki és rendszer-
szabvanyok az elmult bé 30 évben jelentek meg, ez az
id6tav azonban (sajnos) lehetdvé teszi az egyes fogalmak
kovetkezetlen definialasat és alkalmazasat.

A téma megértéséhez sziikséges igy néhany fogalmat
tisztazni és ellenmondast feloldani, illetve szabalyozo
dokumentumot megismerni.

2.1 Erintett teriiletek meghatdrozdsa
Mivel a teriilet egyszerre szabalyozott jogi [2, 3],

szakmai [4] ¢és miszaki [5] oldalrol, igy ezen
dokumentumokban foglalt meghatarozasok ismerete
egyiittesen sziikséges.

2.1.1  Hiteles vagy tanusitott?

A Nemzetkézi Metrologiai Szoétar (és 2017-es

feliilvizsgalata) szerint a hiteles anyagminta fogalmat
kell(ene) hasznalnunk. A VIM 3 magyar forditasanak [4]
5.14. szakasza szerint ez egy ,,...hatésag altal kiadott
dokumentummal  kisért  anyagminta...”. Ez a
megfogalmazas félrevezetd, mert tandsitott anyagmintat
nem-hatosagi, piaci szervezetek is készithetnek, mivel a
gyartd jogallasara vonatkozéd kitétel az MSZ EN 1SO
17034:2017 szabvanyban nem szerepel, s6t a 3.1. pont
szerint referenciaanyag-eldallito lehet ,szervezet vagy
vallalat, allami vagy magan.”

2.1.2  Bizonyitvany vagy tanusitvany?

Tovabbi problémat vet fel a VIM 3 fogalmanak 1.
megjegyzése, mely szerint a fenti dokumentécid
nbizonyitvany”-t jelent, mikézben az MSZ EN 1SO

17034:2017 szabvanyban (7.14. szakasz szerint) a
»tanusitott referenciaanyagokra referenciaanyag-
tantsitvanyt [...] kell kiallitania”, tehat a Kkisérd

dokumentumnak egyszerre kell(ene) bizonyitvanynak és
tanusitvanynak lennie.

A VIM 3 tovabbi érdekessége, hogy, bar a magyar
forditas elGszava szerint 2017-ben feliilvizsgaltak, mégis
(az 5.14. 2. megjegyzésben) hivatkozza az ISO GUIDE 34-
es utmutatot. A probléma, hogy az 1ISO GUIDE 34-et 2016.
november 31-én visszavontak, és az I1SO 17034:2016
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valtotta fel, de ez nem jelenik meg a Nemzetkozi
Metroldgiai Szétarban.

Varhatoan a VIM 4 kozelgé kiadasa mar feloldja ezeket
az ellenmondasokat.

213 MSZEN ISO 17034:2017

A mar sokat emlegetett szabvany [5] 3.2. szakasza
szerint a tanusitott referenciaanyag (CRM) esetén
kovetelmény, hogy a referenciaanyag tanusitvany
tartalmazza;

az eldirt tulajdonsag értékét,

a kapcsolodo mérési bizonytalansagot,

€s a metrologiai visszavezethetdségre vonatkozo
nyilatkozatot.

Az utdbbi két elem kizardlag a  tanusitott
referenciaanyagok esetében kovetelmény, és leginkabb e
két jellemzO valasztja el azokat egymastol a
referenciaanyagoktol (RM). Az eltér6 anyagokra
vonatkozd relevans kovetelményekrél nyujt informaciot a
szabvany A melléklete.

2.1.4  Vonatkozo nemzetkozi kovetelmények

Els6sorban az ILAC (International Laboratory
Accreditation Cooperation) altal kiadott, a mérési
eredmények metrologiai visszavezethetoségével
foglalkoz6 ILAC-P10 valtozasai érdekesek.

A szabalyzat — ugyan jel6lése szerint politika (policy) —
hatalyos kiaddsa [6] 2020-as. Ez mar el6djénél [7]
részletesebben foglalkozik a mérést/kalibralast végzd
felhasznalok felelésségével az RM/CRM  anyagok
kivalasztasaval és felhasznalasi korlataival.

Az ILAC-P10:07/2020 2.4-2.6 pontjai szerint a CRM-ek
hasznélata is bizonyitja a metrologiai visszavezethetséget,
ha:

e Nemzeti Metrologiai Intézet altal, BIPM KDBC (Key

Comparison Data Base: Kulcsosszehasonlitasok
adatbazisa) [8] adatbazisaban szerepel,
o ILAC altal elismert akkreditalt szervezet altal

akkreditalt CRM gyarto készitette,

e vagy a JCTLM (Joint Committee for Traceability in
Laboratory Medicine — Laboratoriumi Medicina
VisszavezethetOségi Egyesitett Bizottsag) adatbazisa
[9] tartalmazza azokat.

Ugyanakkor az ILAC és a NAH egyarant elismerik,
hogy vannak olyan miszaki teriiletek, ahol sem a
hitelesités, sem a kalibraltatas, sem a fenti kovetelmények
szerint gyartott CRM-ek nem elérhet6ek, ebben (és csak
ebben) az esetben kereshetnek a felhasznalok egyéb,
alternativ megkdzelitéseket.

215 Az ILAC kovetelmények megjelenése a NAH

szabdlyozdsaban

A Nemzeti Akkreditald Hatoésag (NAH) NAR-36
Metrologiai  visszavezethetGség  szabalyzata  [10]
illeszkedik az ILAC-P10 kovetelményeihez.

Ennek megfeleléen a NAH is preferalja a kompetens
gyartd altal eldallitott tanusitott referenciaanyagok
alkalmazasat, mint a metroldgiai visszavezethetdség
igazolasanak eszkozét.

A NAR-36 frissitése 2024 augusztusaban tortént meg
széleskorli  szakmai  egyeztetés utan. Ebben a
véleményezési folyamatban az Akkreditalasi Tanacs II.
Szakmai Bizottsaganak munkajat ki kell emelni.

Emellett egyes szervezetek megjegyezték, hogy ,,Az ISO
17034 és az ISO 17025 nem emliti az ILAC nevi
szervezetet, és a fogalommeghatarozasoknal sem szerepel.
A visszavezethetdséget jol szabalyozza a fenti két ISO
[szabvany], nincs szilkség tovabbi iranyelvekkel torténd
bonyolitasra.” A NAH szamara — az EA alair6i statuszabol
adodo kotelezettségek miatt — az ILAC és EA kotelezo

dokumentumainak atiiltetése a hazai szabalyozasba
nélkiilozhetetlen.
2.1.6 A kozelmult valtozasai

Az MSZ EN ISO 17034:2017 szabvany tobbszor
hivatkozik 1SO GUIDE-okra mint tamogatd, utmutatd
dokumentumokra (ide nem értve az ISO GUIDE 30-at,
melyet a szabvany 3. fejezete hivatkozik és kotelezévé tesz,
illetve fogalmi ellentmondas esetén eldnyben is részesiti a
tovabbi szabvanyokkal, dokumentumokkal szemben).

Az 1SO GUIDE 31, ISO GUIDE 33, ISO GUIDE 35
dokumentumokat hivatkozza a szabvany, azonban azokat
az ISO 2024 nyaran visszavonta, és kialakitotta az 1SO
3340x sorozatot. A szabvanyok jelenleg csak az 1SO
honlapjar6l érhetdek el angol nyelven, jovahagyd
kozleményes hazai kozzétételiik a kozeli jovoben varhato.

A sorozat publikalt tagjainak felsorolasat az 1. tablazat
foglalja 6ssze.

1. tablazat: Az ISO 3340x szabvanysorozat tagjai

szabvany jele angol cim
Reference materials. Contents of certificates,
1SO 33401 labels and accompanying documentation
Reference materials. Requirements and
SO 33403 recommendations for use
Reference materials. Approaches for
1SO 33405 characterization and assessment of
homogeneity and stability
Approaches for the production of reference
SO 33406 materials with qualitative properties
1SO 33407 Guidance for the_p_roductlon of pure organic
substance certified reference materials

A felhasznaloknak kiilondsen fontos az 1SO 33403,
amely a felhasznalasra vonatkozd kovetelményeket és
ajanlasokat tartalmazza, igy nagy segitség lehet a
vizsgaldlaboratoriumoknak.

2.1.7 Varhato valtozasok

Az ILAC-P10 kiegészitése egy (B informativ) 1j
melléklettel folyamatban van, mely a jelenlegi A melléklet
mintajara nem a kalibralasi szolgaltatasok, hanem a CRM-
ek kivalasztasanak, illetve a vonatkozd metrologiai
visszavezethetGségi alapelveket tartalmazza majd.

A kozeli jovoben varhato az ISO GUIDE 30-at felvalto
ISO 33400, illetve a fémipari referenciaanyagok
eléallitasaval foglalkozo 1SO 33408 megjelenése is.
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3 VONATKOZO SZABALYZATOK

3.1 RM/CRM-gydrtok akkreditalisinak nemzetkozi
kitekintése

A fentiek szerint egy fejl6do tevekénységi teriiletrél
beszélhetiink, melynek erdsitését minden szerepld
szorgalmazza. A CRM gyartoi tevékenység jellegébdl
kovetkezden az akkreditalt szervezetek szama csak lassan
emelkedik, ugyanakkor a felhasznalok szempontjabol nem
is a gyartoszervezetek szama, hanem a gyartott anyagok
sokfélesége (meghatarozott komponens, megfeleld
tulajdonsagérték meghatarozasa megfeleld
karakterizacioval, megfelel6 mintatipus készitése stb.) a
lényeges.

Az ILAC nyilvantartasa szerint [11] 2023-ban
vilagszerte 44 akkreditalo szervezet foglalkozott az
RM/CRM-gyartok akkreditalasaval. Ugyanakkor
Osszehasonlitasul, vizsgalolaboratoriumok
akkreditalasaval 109.

Az EA (Eurdpai Akkreditalasi Egylittmiikodés) adatai
[12] alapjan a 44 EA MLA alair6 tagbol 14 nemzeti
akkreditald testiilet akkredital RM/CRM-gyartokat.

Az EA MLA-t alair, RM/CRM-gyartokat is akkreditald
nemzeti akkreditalo testiiletek (NAB) szamanak valtozasat
a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat: Az EA MLA alairok szamanak valtozasa

EAjdenés | osssaitGNAD | 00 i

NAB-0k szama
2017 december 41 0
2018 december 42 0
2019 december 43 8
2020 december 43 8
2021 december 43 12
2022 december 44 12
2022 december 44 12
2023 december 44 13
2024 januar 44 14
2025 januar 44 14

Az egy nemzeti akkreditalo testiilet altal akkreditalt
CRM-gyartok szama nem ismert, az akkreditalt statuszok
szdmanak valtozasat a 3. tdblazat mutatja be az EA MLA
éves jelentések adatai alapjan [12].

3. tablazat: Az EA MLA alairok altal akkreditalt CRM-gyartok szama

EA jelentés datuma EA_M];?ef\}zgei:]lt:izﬁreditéh
2019 38
2020 50
2021 72
2022 74
2023 74
2024 84

Lathato, hogy 14 nemzeti akkreditalé testiiletre vetitve a
84 szervezet 6 akkreditalt szervezetet jelentene atlagosan.

4 A REFERENCIAANYAGOK FELHASZNALASA

4.1 Az EA-4/14 INF:2003 és az Eurachem utmutato

Az EA az EA-4/14:2003 informativ dokumentumban
[13], mig az Eurachem az EEE/RM/062rev3 [14] tette
ko6zzé az RM/CRM kivalasztasi és felhasznalasi itmutatot,
mely foglalkozik a sajat készitésii anyagmintak
készitésével és hasznalataval is. Fontos megjegyezni, hogy
ezek a ,,hazon beliili” anyagmintak nem képezik részét a
metrologiai visszavezetettség igazolasanak. Az utmutatod
sajnos elavult, frissitése folyamatban van, 0j kiadasa
hamarosan varhato.

4.2 Az Eurdpai Bizottsag Kozés Kutatokézpontjanak
alkalmazasi utmutatoi

A Joint Research Centre [15] szamos szakmai tamogato
dokumentumot készitett és tett kozzé, melyek koziil tobbet
az EU minden hivatalos nyelvén, igy magyarul is kdzzé tett.
Ezek nem kételez6 érvényli dokumentumok, de az anyagok
kivalasztasaban, az eredmények, dokumentumok jobb
megértésében segitik a felhasznalokat.

Az Application Note 3 Kkifejezetten az RM-ek
metrologiai  visszavezethetdség igazolasban  betdltott
szerepét mutatja be, de sajnos az a dokumentum is elavult
(2008-as), és még az ISO/IEC 17025:2005-6s kiadasat
hivatkozza.

Az Application Note 9 pedig a ,,(Hiteles) anyagmintak
kivalasztasa”, mely 2020-ban keriilt kiadasra, és felhivja a
felhasznalok figyelmét a ,tiszta anyag” és ,,matrix alapu”
CRM-ek alkalmazasi kiilonbségeire, mely azt jelenti, hogy
a metrologiai visszavezetettség mindkét CRM-féle esetén
igazolt, ugyanakkor a teljes vizsgalati folyamat (és a
mintaelokészités) igazolasanak eszkoze elsodlegesen
matrix alapt kell hogy legyen.

4.3 Az ISO/IEC 17025 kivetelményei

A NAH altal akkreditalt szervezetek t6bb mint fele az
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 [16] szabvany szerint
akkreditalt a NAH szakmai beszamoléi alapjan [17].

A metrologiai visszavezetettségi lancban (v6. VIM 3
2.42.) a kalibralolaboratoriumok altaliban magasabban
allnak, és nem CRM-ekkel, hanem etalonok és tovabbi
kalibralasok révén kapcsolddnak a referencidkhoz, mig a
vizsgaldlaboratoriumok — és a mintavevo szervezetek egy
részének esetében — (Osszesen 433 akkreditalt szervezet) a
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany 6.5.2. szakasza
szerint a visszavezethet0ség biztositasanak eszkozei kozott
szerepel: a kompetens gyartd altal gyartott tanusitott
referenciaanyag, a kompetens kalibralolaboratorium altal
végzett kalibralas és a kdzvetett/kozvetlen dsszehasonlitas
megvalositasa nemzeti/nemzetk6zi  etalonra  (példaul
hitelesités utjan).

Kompetens gyarté alatt a szabvany az ISO 17034
kovetelményeit kielégito referenciaanyag-gyartokat tekinti,
mig tantsitott referenciaanyag alatt az ISO/IEC 17025 altal
is hivatkozott ISO 17034 fogalmai alkalmazanddak.

Ki kell emelni, hogy a szabvany csak a metrologiai
visszavezethetéséggel kapcsolatban emliti a tanusitott

referenciaanyag  fogalmat, mindeniitt —mashol (pl.
berendezések,  verifikalas, validalas, eredmények
érvényességének  biztositdsa) a  referenciaanyagok

meghatarozast hasznalja.
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A metrologiai  visszavezethetoséggel kapcsolatos
kovetelmények pontositasa a szabvany A mellékletében
talalhat6, mely tajékoztatd melléklet kitér a metrologiai
visszavezethetdség kialakitasara és bizonyitasara is.

44 Az ISO 15189 kovetelményei

Az orvosi  vizsgélolaboratoriumokra  vonatkozo
rendszerszabvany [18] 6.5.1. kovetelményei szerint
maguknak az orvosi vizsgaldlaboratoriumoknak kell
meghatarozniuk a visszavezethetdséggel kapcsolatos
szabalyzatukat. A szabvany 6.5.3. szakasza az ISO/IEC
17025  szabvanyhoz  hasonléan a  metrologiai
visszavezetettség bizonyitékanak tekinti a kompetens
kalibralolaboratorium kalibralasi szolgaltatisa mellett a
kompetens gyarto altal gyartott CRM-eket is. Itt a szabvany
hivatkozza a mar ismertetett ISO 17034-et, illetve tovabbi
eshetdségként beemeli az 1SO 15194 szabvany [19]
kovetelményeinek megfeleld tantisitott anyagmintakat is,
melyek megfelelonek tekinthetoek.

A szabvany — mivel ezen a specialis teriileten gyakran
eléfordulhat — tovabbi lehetséges eszkozoket is megenged
a metrologiai visszavezethetdség igazolasara, amennyiben
a fenti eszkdzok nem elérhetéek. Ezek elsésorban
referenciamddszerek hasznalatat, vagy mar mérési eljaras
alkalmazasat teszik lehetové az 1ISO 17511 szabvany [20]
kovetelményeivel Osszhangban. Az ISO 17511 mar a
nemzetkozi eldszoban is kiemeli, hogy a ,,a human mintak
végleges jelentett értékének a legmagasabb rendi elérhetd
referencidig  metroldgiailag  visszavezethetének  kell
lennie”. A megfeleld referenciaanyagokat tobbek kozott a
mar hivatkozott JCTLM adatbazisa [9] tartalmazza.

5 A GYARTO SZEMSZOGEBOL

A gyartoknak az ILAC-P10 és a NAR-36 eldirasai
szerint kompetensnek kell lenniiik, amelynek egyik
eszkoze az akkreditalas. Az ILAC-P10:07/2020 korabban
mar hivatkozott 2.5 pontja és a NAR-36 4.1.6. pontja
szerint a megfelel6 CRM kompetens gyartotol kell hogy
szarmazzon, igy megfeleloek a ,,Referenciaanyag-gyarto
(RMP) altal elballitott tantsitott referenciaanyagok (CRM),
amely tevékenységre az RMP akkreditalt az ILAC MRA
vagy az ILAC altal elismert Regionalis Megallapodas
hatalya ala tartozo akkreditalo testiilet altal.”

Fontos megjegyezni, hogy az akkreditalt gyartok
szamanak  valtozasa Onmagdban nem jelzi a
referenciaanyagok felhasznalaséval kapcsolatos, jelentdsen
novekvo igényeket.

5.1 Az elso hazai akkreditalasi kérelem

Az els6 akkreditalast kérelmezd szervezet a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszerlanc-
biztonsagi Laboratérium Igazgatosag Radioanalitikai
Referencia Laboratorium (NEBIH-RRL), mely honlapjuk
[23] szerint tobb évtizede készit
referenciaanyagokat/tanusitott referenciaanyagokat. 2005
6ta a Nemzetkdzi Atomenergia Ugynokség (NAU)
egylittmiikodo laboratoriuma a referenciaanyag-gyartas
teriiletén.

A szervezetnél mar az 1990-es évektdl készitenek
anyagmintakat, elsésorban jartassagi vizsgalatokhoz és
korvizsgalatokhoz. Az ezredfordulon méréeszkozok
kalibralasdhoz ~ hasznalt  cézium és  stroncium

anyagmintakat készitettek, 2001-ben jelzett tejpor (RA-U-
2001) anyagmintat is.

A NEBIH a t6bb mint két évtized alatt szamos
referencia-anyagot  készitett, tobbségében sajat
laboratoriumainak anyagmintaként radionuklid teriileten,
de 2020-ban mar elkésziilt az els6 (DON) mikotoxin

anyagminta is. Ett6l az akkreditalasi eljarastol és
folyamattol fiiggetleniil akkreditalt
vizsgalolaboratoriumként, az MSZ EN ISO/IEC

17025:2018 szabvany kovetelményeinek megfeleld
iranyitasi rendszert is mikodtetett akkreditaltan.

A NAH és A NEBIH szakmai egyeztetéseket folytatott
2022-t61, hogy emeljék felkésziiltségiiket, és kolcsondsen
megfeleljenek a vonatkozd akkreditalasi
kovetelményeknek.

A NAH a kérelmezett miiszaki teriilet ismeretében a
nemzetk6zi mintaknak megfeleléen kezdte meg a belsd
személyzet és a mindsitok képzését.

Az akkreditalas értékelési szakaszaba a vezeté mindsitd
mellett egy toxikologiai és egy radioanalitikai szakteriileten
jartas fliggetlen szakértd keriilt bevonasra, akik els6
1épésként értékelték a benyujtott dokumentacidt és
elkészitették az akkreditdlds nemzetkdzi normainak
megfeleléen a szemleterv alapjaul szolgal6 ,.lefedettség”
dokumentumot.

A helyszini szemle soran megfigyelésre és értékelésre
keriilt a konkrét tevékenység elvégzése, a referenciaanyag-
gyartas 1épéseinek gyakorlati megvalositasa, kompetenciak
és erdforrasok rendelkezésre allasa, valamint az iranyitasi
rendszer mikkodtetése.

Az értékelési szakaszba bevont szakértok 2024. marcius
kozepén fogalmaztak meg javaslatukat az akkreditalt
statusz odaitélésérol.

Az értékelési szakasz kdvetéen a dontési szakaszba
bevont fiiggetlen opponens elkészitette az eljaras
elvégzésérdl a szakvéleményét, melyben megfelelének
itélte az értékelési szakaszt, a Nemzeti Akkreditalo Hatosag
elnokhelyettesének dontését kovetden eredményeként
kiadasra keriilt az akkreditalasi statusz odaitélésérdl szolo
hatarozat. 2024. marcius 22-én reggel megjelent a
kapcsolodo hir [21] a NAH honlapjan.

5.2 A masodik hazai akkreditalasi kerelem

Erdekesség, hogy a dontés napjan érkezett egy
informalis jelzés, hogy ujabb referenciaanyag-gyarto
szervezet késziil akkreditalasra, azota a kérelmet a NAH
befogta, az eljarast lefolytatta, és az akkreditalasi statusz
odaitélésérol szo616 dontés megsziiletett.

6 AZ AKKREDITALAS SZEMSZOGEBOL

Gregasz [24] munkajabol arra lehetne kovetkeztetni,
hogy a mar a NAH jogelddje, a Nemzeti Akkreditalo
Testiilet (NAT) is felkésziilt volt referenciaanyag-gyartok
akkreditalasara, de végiil nem akkreditalt referenciaanyag-
gyartot, és a nemzetkdzi kovetelmények, szabalyozasok is
tobbszor valtoztak azota.

A NAH akkreditalasi eljarasanak  jogszerliségi
kritériuma, hogy a NAH jogszabalyban legyen
felhatalmazva a feladat elvégzésére. Ezt a felhatalmazast a
2015. évi CXXIV. torvény [25] 5§ 1. bekezdés i) pontja
adja meg.
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A Nemzeti Akkreditdlo Hatosdg elsé Ilépésben a
kompetenciakdvetelményeket meghatdrozéd szabalyzatot
készitette el (NAR-06-07 melléklet), a Kkategoriara
vonatkoz6  akkreditalasi  programmal (NAR-01-11
melléklet) és akkreditalasi kérelem (NAD-103-REF)
dokumentummal egyiitt.

A szabalyozas frissitése 2022-ben valt esedékessé, ekkor
az volt a cél, hogy a rugalmas teriilet pontosabb
szabalyozasaval, a NAH-ban 1évé  metrologiai
kompetenciat felhasznalva ugy keriiljon frissitésre a
szabalyozas, hogy a kérelmezOk igényének kielégitése
mellett feleljen meg a vonatkozd kdvetelményeknek és
trendeknek.

A szabalyozas kialakitasanal az ISO/IEC 17011 [23]
7.8.3. pontjat, a vonatkozé [24] kormanyrendelet 13. § (1)
f) pontjat, illetve az ILAC-G18 [25] Appendix D
mellékletét vette a NAH figyelembe. Utobbi
kovetelmények megegyeznek az ILAC-G18:01/2024 [26]
kovetelményeivel, igy 2024-ben, a guide frissitése miatt
nem volt sziikség a szabalyzatok mddositasara.

A dokumentumok kialakitasakor a NAH figyelembe
vette a nemzetkozi példakat, mint EA altal is elismert jo
gyakorlatokat.

2022-ben jelent meg a NAR-01-11. mellékletének 2.
kiadasa (2022.09.08.) valamint a NAD-103 akkreditalasi
kérelem 7. kiadas (2022.09.08.) is. A NAR-01-11 ekkori
kiadasa mar szabéalyozta és megengedte a rugalmas
miiszaki teriiletre torténd akkreditalast a referenciaanyag-
matrix, vagy a mindsitett jellemz6 tekintetében.

Az akkreditalasi eljaras egyéb tekintetben a NAR-01
szabalyzat [30] altalanos kovetelményei szerint zajlott.

A Nemzeti Akkreditald Hatdsdg a referenciaanyag-
gyartd szervezetek kategoridban ugyan még nem szerepel
az EA MLA alair6i kozott, hiszen nem tudott bemutatni
tevékenységet kérelem hianyaban, de a két hazai szervezet
akkreditacidja lehetdvé teszi a kolesonds elismerési statusz
alairasi folyamatanak jelen kategériaval torténd bévités
elinditasat. A jelenleg akkreditalt szervezetek listajaa NAH
honlapjan [22] elérheto.

7 VISSZAJELZESEK AZ AKKREDITALASI ELJARASSAL
KAPCSOLATBAN

Egy-egy 0j akkreditalasi kategoria bevezetése kiilonds
tobbletfigyelmet és -munkat igényel mind a Nemzeti
Akkreditalo Hatosagtol, mind az akkreditalt szervezettdl,
igy kiilonosen fontos a visszajelzés és a tapasztalat, hiszen
ezek beépitése a folyamatinkban teszik stabilabba,
atlathatobba és a gyorsabba a tovabbi kérelmek szerint
elvégzendd akkreditalasi eljarasokat.

7.1 Formalis visszajelzések

Az akkreditaltaktol a NAH az ASZEK [31]
kozvetitésével var visszajelzést, de ilyen az érintett
eljarasokban nem érkezett.

A hatdsagi (és akkreditalasi) munka minéségértékelése
eleve nehezen kivitelezhetd és problematikus [32], és az
akkreditalasi folyamat kiilonb6z6 érdekelt feleinek is az
igényei igen szerteagazoak, olykor ellentétesek.

A NAH éves beszamoldja szerint [17] az akkreditalt
szervezetek értékelése alapjan a magas vevoi elégedettségi

szint fenttartasa folyamatos, valamint a belsé munkatarsak
elégedettsége is 95 % feletti.

7.2 Informalis visszajelzések

Informalis visszajelzések (konferencidk el6adasai)
alapjan a szervezet Osszességében elégedett az eljaras
lefolytatasaval.

7.3 Belso audit

Erdemi kiilsé visszajelzés hianydban a NAH belsd
kontrollrendszere fontos szerepet kapott az elsd
akkreditalasi eljaras értékelésében.

A NAH az MSZ EN ISO/IEC 17011:2018 szabvany
kovetelményeivel Osszhangban szervezi az iranyitasi
rendszerének felillvizsgalatat. A szabvany 9.7 pontja
szerint legalabb évente belsd auditot kell végezni, és az
auditprogram figyelembe vesz kockazati szempontokat is.
Egy 1 akkreditalasi kategoéria elsd eljarasa kiemelt
kockazatot hordoz, igy a belsé auditja sem maradhatott el.

A megallapitasok kivizsgalasa belso (elndki) utasitasban
szabalyozott. A 17011 és a 8D modszer elemeinek
Osszevetését az 3. tablazat tartalmazza.

3. tablazat: Az ISO/IEC 17011 és a 8D kapcsolata

Leiras 8D
DO a probléma

ISO/IEC 17011

az auditor
megallapitasa

észlelése, 8D
inditasa

kivizsgalasért

D1 a probléma

felel6s megoldo csapat
 részletes , 9.5.2)
informaciok a D2 a probléma s
Toriz .- nemmegfeleloségek
megallapitassal leirasa azonositasa
kapcsolatban
9.5.¢)
azonnali D3 azonnali a
intézkedések intézkedések nemmegfeleléségek
helyesbitése
gyokérokelemzés D4 gyokérok- 9.5. b)
elemzés a nemmegfelel6ség
okainak
meghatarozasa
sziikséges D5 intézkedések 9.5.d)
intézkedések bevezetése a

nemmegfeleloségek
ismétlodését
megakadalyozo
tevékenységek
sziikségességének
kiértékelése

9.5.e)

a sziikséges
tevékenységek
meghatarozasa [...]
kell6 id6n beliil
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ISO/IEC 17011
95.¢)

a sziikséges
tevékenységek [...]
bevezetése kell6 idon
beliil

Leiras 8D

D6 intézkedések
ellenbrzése

hataridé, felelés

9.5.9)

a helyesbitd
tevékenységek
eredményességének
atvizsgalasa
9.5.1f)
az elvégzett
tevékenységek
eredményeinek
rogzitése
9.5.9)

a helyesbitd
tevékenységek
eredményességének
atvizsgalasa

D7 kovetkeztetések,
szabvanyositas

sziikséges
intézkedések

D8 értékelés,
Osszefoglalas

visszaellendrzes és
eredménykozlés
felelGse,
visszaellenbrzés
datuma

8 OSSZEGZES

A NAH mindsitéi a helyszini szemlék soran kiemelt
figyelmet forditanak adott akkreditdlasi kategoridkban a
metrologiai visszavezetettség kovetelményének
igazolasara és dokumentalasara.

Fontos a hasznalt CRM/RM-ek tudatos kivalasztasa, a
vonatkozd vizsgalati szabvanyok, el6irasok, utmutatok
ismerete, a megfeleld fogalomhasznalat.

Ki kell emelni, hogy a metrologiai visszavezethetGség (a
torvényes metroldgiai eszkozok és a kalibralas mellett)
csak valodi CRM-mel igazolhato, RM-mel nem,
ugyanakkor az RM-ek, sajat készitésii anyagmintak is
alkalmazhatoak, pl. ellen6rz6 anyagként, oldatként, vagy
kisér6/bels6 standardként, ha az adott vizsgalati szabvany
masképp nem rendelkezik.

Emellett az RM-ek széleskoriien hasznalhatoak bels6
mindségbiztositasra, kontrollmintaként, illetve alkalmasak
ismételt mérések/vizsgalatok elvégzésére, vagy személyek
kozti laboratoriumon beliili 6sszemérés kivitelezésére.

A referenciaanyag-gyartokkal egylttmikodve
sziikséges az akkreditalt szervezetek edukalésa.
Fejlesztend? teriilet a fogalmak megfelelé hasznalata, hogy
megfeleld célra megfeleld anyagmintat hasznaljanak a
szervezetek.

A NAH gondoskodik a minésiték kompetenciajanak
fenntartasarol, mig az akkreditalt szervezeteknek is
lehetdsége van szakmai képzéseken részt venni. Példaul a
szerz6 egy nemzetkozi referenciaanyag-gyarto felkérésére
tartatott mar eléadast ,,A referenciaanyagok jelentsége a
kémiai analizisben” elnevezésii webinariumon, 2023
szeptemberében az akkreditiltak részére is tartottak
képzést, és a témaval kapcsolatban tovabbi képzések is
varhatok.

KOSZONETNYILVANITAS
Koszonom a NAH vezetdinek segitségét.
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