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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2052 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. julius 30.)

az (EU) 2021/808 végrehajtisi rendeletnek annak hatilya, valamint az élelmiszer-termeld dllatokon
alkalmazott gyégyszerhatéanyagok maradékanyagaira vonatkozé analitikai méddszerek bizonyos
teljesitménykritériumai tekintetében torténé médositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszer- és takarményjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi
szabélyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbdl végzett hatdsdgi
ellenérzésekrl és mds hatdsdgi tevékenységekrsl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK,
az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositdsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatésdgi ellenGrzésekrdl sz6l6 rendelet) (') és killondsen annak 34. cikke (6)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/808 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) szabdlyokat éllapit meg az élelmiszer-termeld dllatokon
alkalmazott gyogyszerhatéanyagok maradékanyagaira vonatkozé analitikai mddszerek elvégzése, az eredmények
értelmezése és az alkalmazand6 mintavételi médszerek tekintetében.

(2) Az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelet tobbek kozott a takarmdnyban elfordulé gydgyszerhatéanyagok
maradékanyagaival kapcsolatos analitikai modszerekhez megdllapitott teljesitménykritériumokat tartalmazza.
Egyértelm(ivé kell azonban tenni, hogy a végrehajtdsi rendelet csak az (EU) 2022/1646 bizottsigi végrehajtdsi
rendeletben (*) emlitett, a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagaira vonatkozé tobbéves nemzeti ellendrzési
tervek hatdlya ald tartozo, a takarmanyokra vonatkozé szabélyozdsi szinteket meghatdrozé bizonyos szabélyoknak
val6 megfelelés ellendrzésére haszndlt modszerekre vonatkozik, és nem érinti az (EU) 2024/1229 felhatalmazason
alapul6 bizottsdgi rendeletben () emlitett, a nem céltakarményokban visszamaradé antimikrobidlis hatéanyagokkal
val6 keresztszennyez8désre vonatkozé szabdlyoknak valé megfelelés ellendrzésére haszndlt modszereket. Az
(EU) 2021/808 végrehajtasi rendelet hatdlyat ennek megfelel6en médositani kell.

(3) Az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelet elfogaddsa 6ta szdmos nemzetkozi standard frissiilt. A vonatkozd
hivatkozdsok pontossdganak biztositdsa érdekében azokat ennek megfelelGen frissiteni kell.

() HLL95.,2017.4.7., 1. o, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelete (2021. mdrcius 22.) az élelmiszer-termeld édllatokon alkalmazott gydgyszerha-
téanyagok maradékanyagaira vonatkozd analitikai moddszerek elvégzésérél és az eredmények értelmezésérsl, valamint az
alkalmazand6é mintavételi médszerekrdl és a 2002/657[EK és 98/179[EK hatdrozatok hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 180.,
2021.5.21., 84. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/808/0j).

() A Bizottsdg (EU) 20221646 végrehajtsi rendelete (2022. szeptember 23.) az dllatgydgydszati készitményként vagy takarmdny-
adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatdanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyagok és azok
maradékanyagai felhaszndldsa tekintetében végzett hatdsigi ellendrzésekre, a tobbéves nemzeti ellenSrzési tervek meghatdrozott
tartalmdra és az elkészitésiikkel kapcsolatos kiilonds intézkedésekre vonatkozd egységes gyakorlati szabdlyokrdl (HL L 248.,
2022.9.26., 32. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1646/0j).

(*) A Bizottsag (EU) 20241229 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2024. februdr 20.) az (EU) 2019/4 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az antimikrobidlis hatanyagok tekintetében a nem céltakarmédnyokban visszamarad6 antimikrobidlis hatéanyagok egyedi
keresztszennyez8dési hatdrértékeinek és a takarmdnyokban 1év6 ezen anyagokra vonatkozé analitikai mddszerek megallapitdsa
tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L, 2024/1229, 2024.4.30., ELL http://data.curopa.eu/elijreg_del/2024/1229/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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A teljesitménykritériumok megfelel§ ellendrzésének biztositdsdra az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendeletben
kifejezetten meg kell emliteni, hogy a megdllapitott technikai kritériumoktél valé minden eltérést dokumentélni és
elemezni kell, tovdbbd a bizonyitékoknak nyomon kovethetSknek kell lenniiik, és meg kell 6rizni Gket. Ezért ezt a
kovetelményt fel kell venni az analitikai modszerek édltalanos kovetelményei kozé.

Az (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelet 7. cikkében meghatdrozott egyes rendelkezésekre vonatkozé dtmeneti
id8szak lejart. Ezért helyénval6 az emlitett cikket ennek megfeleléen médositani.

A meger6sit6 moédszerekre vonatkozé dltalinos kovetelmények jobb értelmezhetdsége érdekében a vonatkozd
rendelkezések bizonyos részeit egy, a parhuzamos kromatografia konkrét alkalmazdsival foglalkozé kiilon
alfejezetbe kell belefoglalni.

Az (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelet végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatok alapjan az ismételhetGségi
korilmények kozotti relativ szérds bizonyos esetekben nem felel meg a precizitdsukra vonatkozéan meghatérozott
kovetelményeknek, ezért ezt a kovetelményt a reprodukdlhatésdgi koriilmények figyelembevétele érdekében
modositani kell.

A teljesitményjellemz8k alapjan a sziirési modszereknek hdrom kilonbozé tipusa van. Az (EU) 2021/808
végrehajtdsi rendelet meghatdrozza ugyan a kvalitativ és a kvantitativ mddszereket, a félkvantitativ szdirési
moédszerek magyardzatdt azonban nem tartalmazza. Ezért az analitikai modszerek osztlyozdsat ki kell egésziteni az
ilyen tipust médszerek magyardzatéval.

Az a kovetelmény, miszerint minden nagyobb valtozds esetében j6 néhany egyedi kisérlet elvégzésére van sziikség,
jelenleg a zavartiirésre vonatkozik. Mivel nagyobb véltozds esetén a tobbi teljesitményjellemzét is ellendrizni kell,
hivatkozni kell valamennyi sziikséges teljesitményjellemzdre, ezért a vonatkozo6 rendelkezéseket ennek megfelelGen
modositani kell.

A nem engedélyezett farmakoldgiai hatéanyagok esetében az intézkedési referenciapontok (RPA) 0,5-sz6rosét kitev
koncentracié validdlasa sziikséges. Elgfordul ugyanakkor, hogy ez észszertien nem érhetd el, mivel a koncentracié
analitikai szempontbdl til alacsony, ezért az RPA 0,5-szorosét kitevé koncentrdcié helyettesithet§ az RPA
0,5-szorose és 1,0-szorosa kozotti azon legalacsonyabb koncentriciéval, amely észszertien elérhetd. Egyes
esetekben a legalacsonyabb kalibralt szint alacsonyabb lehet az RPA 0,5-sz0rosénél, ezért az ezen a koncentraci-
Oszinten torténd validalas lehetGségét fel kell tiintetni a vonatkozé ldbjegyzetekben.

Az ismételhet8ség és a laboratériumon beliili reprodukélhatdsdg meghatdrozasihoz sziikséges ismétlések teljes
szdmanak pontositdsa érdekében ezt a szdmot konkrétan fel kell tintetni a megfeleld alkategéridkban.

Az analitikai médszerek validaldsa alternativ modellekkel, kisérleti tervek alkalmazdsaval is elvégezhetd. Jelenleg
rendelkezésre all az ISO[TS 23471:2022 nemzetkozi szabvany, ezért a modszer jellemzdinek kiszdmitdsat célzé
tovabbi lehetdségként be kell illeszteni az erre valé hivatkozast.

Egy, az analit stabilitdsinak meghatdrozasakor alkalmazott izokron megkozelités lehetdvé teszi az analit potencialis
instabilitdsdnak jobb meghatdrozdsit és a megfeleld taroldsi id6szakok becslését. Ezért ezt a megkozelitést ki kell
egésziteni az analit stabilitdsdnak meghatdrozdsira vonatkozd lehetéségekkel.

Az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelet végrehajtdsa sordn a matrixban 1év§ analit stabilitdisanak meghatdrozdsara
szolgdld eljards kiilonbozd értelmezéseket eredményezett. Ezért a szdban forgd eljdrdst — kiilonosen az analit
erdsitésének 1épései, valamint az ,alikvot” és ,rész” kifejezések megfelel§ haszndlata tekintetében — helyénvald
tovabb pontositani.

Jelenleg a nem engedélyezett vagy tiltott gydgyszerhatéanyagokra vonatkozd 2. médszer esetében a sziirés
kimutatdsi képességének (CCP) kiszdmitdsa csak azokra az esetekre vonatkozik, amikor a kivélasztott szirési
célkoncentracio legfeljebb 5 % hamis megfelelt eredményt ad. Ezért rendelkezni kell arrdl az esetrdl, amikor a hamis
megfelelt eredmények szdzalékos ardnya 5-nél nagyobb.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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A sziirési modszerek esetében csak az adott anyagra vonatkozé CCp-t jelentik. Ezért a CCP kiszdmitdsdra vonatkozd
rendelkezésekben szerepld, a Ccf értékek dsszegére vonatkozo kiegészitd rendelkezés felesleges, ezért torolni kell.

A modszer abszolit visszanyerését csak akkor sziikséges meghatdrozni, ha nem 4ll rendelkezésre belsS standard,
illetve annak fiiggvényében, hogy alkalmaznak-e matrix-erdsitett kalibrdldst. A jelenlegi megfogalmazds, amely
szerint a modszer abszolat visszanyerését akkor kell meghatdrozni, ha nem keriil sor belsg standard vagy matrix-
erdsitett kalibrélds alkalmazdsara, félreérthetd lehet, mivel Gigy értelmezhet, hogy a két eset egyiittesen fordul eld,
jollehet a két feltétel egyike elegendd az abszolut visszanyerés meghatdrozasahoz.

Ami a relativ matrixhatdsokat illeti, a relativ szords értéke jelenleg egy szdmértékben meghatdrozott maximalis
szdzalékardnyra vonatkozik, a tomegszdzalékok differencidlt figyelembevétele nélkil. Mivel az (EU) 2021/808
végrehajtasi rendelet 1. mellékletének 2. tabldzata a killonboz8 tomegszazalékoktdl fiiggd, eltérd elfogadhatd relativ
szorasi értékeket tartalmaz, az elfogadhaté relativ szérdsnak az emlitett tdbldzatban felsorolt értékekre kell
vonatkoznia.

Az (EU) 2021/808 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen méddositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelet a kovetkezdképpen modosul:

1.

Az 1. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:

1. cikk

Targy és hataly

Ez a rendelet az (EU) 2022/1646 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) 3. cikkében meghatdrozott nemzeti tervek
keretében szabdlyokat édllapit meg a gyogyszerhatéanyagok maradékanyagaival kapcsolatos mintavételhez és
laboratériumi elemzésekhez haszndlt elemzési moddszereket illetGen. Szabdlyokat &llapit meg tovdbbd a
laboratériumi elemzések analitikai eredményeinek értelmezéséhez.

E rendelet a gydgyszerhatbanyagok maradékanyagainak el6forduldsdaval kapcsolatos kovetelményeknek vald
megfelelés vizsgalatat célzd hatdsagi ellendrzésekre alkalmazandé.

(*) A Bizottsdg (EU) 2022/1646 végrehajtasi rendelete (2022. szeptember 23.) az llatgydgydszati készitményként
vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatbanyagok, valamint a tiltott vagy nem
engedélyezett gydgyszerhatdanyagok és azok maradékanyagai felhaszndldsa tekintetében végzett hatdsdgi
ellenérzésekre, a tobbéves nemzeti ellendrzési tervek meghatdrozott tartalmdra és az elkészitésiikkel
kapcsolatos kiilonos intézkedésekre vonatkozd egységes gyakorlati szabdlyokrdl (HL L 248., 2022.9.26.,
32. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1646/0j).”

A 2. cikkben a mésodik albekezdés a kovetkez6képpen mébdosul:
a) a 36. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,36.  »reprodukélhat6sdge: precizitds olyan koriilmények kozott, ahol a vizsgalati eredményeket ugyanazzal a
modszerrel, azonos vizsgélati tételeken, killonboz8 laboratériumokban, killonboz6 vizsgdld személyek,

kiilonbo6z6 berendezésekkel kapjak (*);

(*) 1SO 5725-1:2023 Mérési médszerek és eredmények pontossiga (valodisdg és precizitds) — 1. rész:
Altaldnos elvek és meghatdrozasok (3. fejezet).”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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b) a47.pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,47.  »mértékegységeke az I1SO 80000-1:2022 () és a 80/181/EGK tandcsi irdnyelv (**) szerinti
mértékegységek;

(*  ISO 80000-1:2022 Mennyiségek és mértékegységek — 1. rész: Altalinos (bevezetés).

(* A Tandcs 80/181/EGK irdnyelve (1979. december 20.) a mértékegységekre vonatkozd tagallami
jogszabalyok kozelitésérsl és a 71/354/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 39., 1980.2.15.,
40. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1980/181/0j).”

3. A 3. cikk (4) bekezdése az els6 albekezdés utdn a kovetkezd masodik albekezdéssel egésziil ki:

,Ha a validdlds sordn az L. melléklet 1. és 2. tdbldzatdban meghatdrozott kritériumoktol valé eltérések figyelhetSk
meg, az emlitett eltéréseknek a validalds eredményére gyakorolt hatdsit dokumentdlt és visszakereshet6 médon
elemezni kell.”

4. A7.cikk harmadik bekezdését el kell hagyni;
5. Az (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jiilius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelet I. melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1.2.1. pont helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,1.2.1. A megerdsitd mddszerek dltaldnos kivetelményei

Tiltott vagy nem engedélyezett anyagok esetében a CCa értékének az észszertien elérhet§ legalacso-
nyabbnak kell lennie. Tiltott vagy nem engedélyezett anyagok esetében, amelyekhez RPA keriil
megallapitdsra az (EU) 2019/1871 rendelet értelmében, a CCa értéke nem lehet nagyobb az intézkedési
referenciapontndl.

Engedélyezett anyagok esetében a CCa értékének az MRL vagy ML értékénél nagyobbnak, de ahhoz a lehetd
legkozelebbinek kell lennie.

MegerGsitési célokra csak azok az analitikai médszerek hasznilhatok, amelyeknél dokumentélt és
visszakereshet§ médon bizonyithat6, hogy megtortént a validdldsuk, és a hamis nem-megfelelt ratdjuk (a
hiba) legfeljebb 1 % a tiltott vagy nem engedélyezett anyagok esetében, illetve legfeljebb 5 % az
engedélyezett anyagok esetében.

A megerdsité modszereknek az analit kémiai szerkezetére vonatkozdan informéciokkal kell szolgalniuk.
EbbGl kovetkezben a csupan kromatografids elemzésen alapuld — tomegspektrometrids kimutatds
alkalmazdsa nélkiili — megerdsité mddszerek onmagukban nem alkalmasak arra, hogy a tiltott vagy nem
engedélyezett gy6gyszerhatdanyagok megerdsité modszerei legyenek. Amennyiben a tomegspektrometria
nem alkalmas az engedélyezett anyagokhoz, egyéb mddszerek, példdul HPLC-DAD, HPLC-FLD vagy ezek
kombinacidja alkalmazhat.

Amennyiben a megerdsit6 mddszer szerint sziikséges, tigy egy megfeleld belsS standardot kell hozzdadni a
vizsgalati részhez az extrakcids eljards kezdetén. Rendelkezésre allastél fiiggden vagy az analit stabil,
izotéppal megjelolt — tomegspektrometrids kimutatdsra kiilonosen alkalmas — formdi, vagy az analittel
szoros szerkezeti rokonsdgot mutaté vegyiiletek alkalmazandok erre a célra.”

2. Aszovegaz 1.2.1.ésaz 1.2.2. pont kozott a kovetkezd, 1.2.1a. ponttal egészil ki:

,1.2.1a. A pdrhuzamos kromatogrdfia konkrét alkalmazdsa, ha nem dll rendelkezésre belsd standard

Amikor nem haszndlhaté megfelel§ bels§ standard, akkor az analit azonositdsat lehet6leg parhuzamos
kromatografidval (*) kell megerésiteni. Ilyen esetben csak egy cstics jelentkezhet, amelynél a megnovekedett
cstcsmagassdg (vagy -teriilet) a hozzdadott analit mennyiségének felel meg. Ha ez nem megvaldsithato,
akkor matrix-illesztett vagy matrix-erdsitett standardok hasznalandok.

(*) A parhuzamos kromatogréfia olyan eljdrds, amelyben a kromatografids 1épés(ek) el6tt a minta
extraktumot két részre osztjdk. Az egyik részt a szokdsos médon kromatografaljdk. A maésik részt
osszekeverik a mérend§ standard analittel. Ezt a keveréket azutdn szintén kromatografdljdk. A
hozzdadott standard analit mennyiségének és az extraktumban 1év4 analit becsiilt mennyiségének
egymdshoz hasonlénak kell lennie. A pdrhuzamos kromatogrifia rendeltetése az, hogy
kromatografids mddszerek alkalmazdsa esetén javitsa az analit azonositdsat, kilondsen ha nem
hasznélhat6 megfelel§ bels6 standard.”

3. Az 1.2.2.2.pontban a 2. tdbldzatot kovet§ mondat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az ismételhetdségi koriilmények kozott elvégzett elemzéseknél az ismételhetdségi korilmények kozotti relativ
szOrés dltaldban a 2. tablazatban lathat6 értékek kétharmada alatt van, és nem haladhatja meg a reprodukélhat6sagi
koriilmények kozotti relativ szérdst.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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4. Az 1.2.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.3.3.

A kromatogrdfids elvdlasztdsra vonatkozd kovetelmények

Elfogadhaté minimum retencids id§

Folyadék- (LC) vagy gdzkromatogrifia (GC) esetén a vizsgdlat tdrgydt képezd analit(ok) elfogadhatd
minimum retencids ideje kétszerese az oszlop holt térfogatdhoz tartozé retencids id6nek.

Az extraktumban 1év6 analit retencids ideje

1oz e

Az extraktumban 1év8 analit retencids idejének £ 0,1 perc tiiréshatar mellett meg kell felelnie a kalibrdl6
standard, a madtrix-illesztett standard vagy a matrix-erGsitett standard retencids idejének. Gyors
kromatografia esetén, ahol a retenciés id§ 2 percnél kisebb, a retencids id6 legfeljebb 5 %-os eltérése
elfogadhaté.

Retencios id§ belsd standard haszndlata esetén

Belsé standard haszndlatakor az analit kromatografids retencis idejének a bels6 standard retenciés idejéhez
viszonyitott ardnydnak (azaz az analit relativ retenci6s ideje) meg kell felelnie a kalibrlé standard, a matrix-
illesztett standard vagy a matrix-erdsitett standard retencids idejének, gdzkromatogréfia esetén 0,5 % és
folyadékkromatogréfia esetén 1 % maximélis eltérés mellett, az e rendelet hatdlybalépése 6ta validélt
modszerekre vonatkozdan.”

5. A2.1.pontban az 5. tdbldzat helyébe a kovetkezd tabldzat 1ép:

5. tdbldzat

Az analitikai médszerek osztilyozdsa a meghatirozandé teljesitményjellemzGk szerint

Médszer Megerdsités Sztirés
Kvalitativ Kvantitativ Kvalitativ Félkvantitativ () Kvantitativ
Anyagok A A, B A B A B A, B
1.2. szerinti azonositds X X
CCa X X
CCP - X X X
Val6disdg X X
Precizitas X (x) X
Relativ matrixhatds/abszoldt visz- X X
szanyerés (¥)
Szelektivitds/specificitds X X X X
Stabilitds () X X X X
Zavart(irés X X X X
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A validéldssal bizonyitani kell a teljesitményjellemzdkre vonatkozoé kovetelmények teljesiilését.
Félkvantitativ sziirési modszerek esetén nem kell teljesiteni az 1.2.2.2. fejezet szerinti precizitsi kovetelményeket. A hamis megfelelt
analitikai eredmények elkeriilése érdekében azonban meg kell hatdrozni a precizitdst a modszer stabilitdsanak bizonyitdsahoz.
tiltott vagy nem engedélyezett anyagok
engedélyezett anyagok

A félkvantitativ sz{irési modszer egy kvantitativ eredményeket produkal¢ sziirési modszer, amely azonban nem felel meg az e
rendelet I. mellékletének 2. tibldzata szerinti precizitdsi kdvetelményeknek.
Az MS médszerek tekintetében validdldssal kell bizonyitani a teljesitményjellemzdkre vonatkozé kovetelmények teljesiilését. A
modszer relativ métrixhatdsdt akkor kell meghatdrozni, ha annak értékelése nem tortént meg a validdldsi eljdrds sordn. A médszer
abszolut visszanyerését akkor kell meghatdrozni, ha nem keriil sor bels§ standard vagy matrix-erdsitett kalibrdlds alkalmazdsdra.
Ha egy métrixban 1év§ analit stabilitdsi adatai elérhet6k a szakirodalombdl vagy egy mdsik laboratériumtdl, ezeket az adatokat nem
kell Gjra meghatdroznia az érintett laboratériumnak. Az oldatban 1év§ analitok elérhetd stabilitdsi adataira val6 hivatkozds azonban
csak azonos feltételek alkalmazésa esetén fogadhatd el.”

6.

9.

A 2.2.1. pont helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,2.2.1.Hagyomdnyos validdlds

A paraméterek hagyomdnyos modszerekkel torténd kiszamitdsa tobb egyedi kisérlet elvégzését igényli (ldsd e
melléklet 5. tdbldzatdt). Nagyobb véltozdsok esetében ellendrizni kell a teljesitményjellemzdk 4llandd
érvényességét. Sokanalites modszerek esetén tobb analit is elemezhetS egyidejtileg, amennyiben sikeriilt
kizdrni az esetleg relevans interferencidkat. Tobb teljesitményjellemzd hatdrozhaté6 meg hasonlé médon. A
munkamennyiség minimalizdldsa érdekében ezért ajanlatos a kisérleteket minél inkdbb Osszevonni (pl.
ismételhetGség és laboratériumon beliili reprodukdlhatdsdg a specificitdssal, a vakmintdknak a megerdsitési
dontési hatarérték meghatdrozasara szolgdl6 elemzésével és a specificitds vizsgalataval egyiitt).”

A 2.2.1.2. pont 1. a) pontjanak helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,a) az RPA 0,5-szorose (**), 1,0-szorosa és 1,5-szorose; vagy

(**) Amennyiben egy nem engedélyezett gydgyszerhatbanyag validdldséhoz az RPA 0,5-szorosét kitevd
koncentracié észszertien nem érhet§ el, az RPA 0,5-szorosét kitevs koncentrcio helyettesitheté az RPA
0,5-szorose és 1,0-szorosa kozotti azon legalacsonyabb koncentracidval, amely észszerten elérhetd, vagy pedig
az LCL értékkel, amennyiben az alacsonyabb, mint az RPA 0,5-sz6rose.”

A 2.2.1.3. pont a kovetkezSképpen médosul:
a) az 1. a) pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,a) az RPA 0,5-szorose (***), 1,0-szorosa és 1,5-sz0rose; vagy

(***) Amennyiben egy nem engedélyezett gybgyszerhatéanyag validdldsahoz az RPA 0,5-szorosét kitevd
koncentrécié észszertien nem érhetd el, az RPA 0,5-sz6rosét kitevd koncentracié helyettesithet az RPA
0,5-sz6rose és 1,0-szorosa kozotti azon legalacsonyabb koncentrdcidval, amely észszertien elérhetd, vagy
pedig az LCL értékkel, amennyiben az alacsonyabb, mint az RPA 0,5-sz6rose.”;

b) a 6. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6. Legaldbb két masik alkalommal ismételje meg a fenti lépéseket, szintenként Gsszesen legaldbb 18 ismétlést
végezve.”

A 2.2.1.4. pont a kovetkezSképpen mébdosul:

a) az 1. a) pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:
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10.

11.

12.

,a) az RPA 0,5-sz0rose (****), 1,0-szorosa és 1,5-sz0rdse; vagy

(****) Amennyiben egy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyag validdldsahoz az RPA 0,5-szorosét kitevd
koncentrécié észszertien nem érhetd el, az RPA 0,5-sz0rosét kitevd koncentracid helyettesithetd az RPA
0,5-szorose és 1,0-szorosa kozotti azon legalacsonyabb koncentraciéval, amely észszertien elérhet,
vagy pedig az LCL értékkel, amennyiben az alacsonyabb, mint az RPA 0,5-sz6rose.”;

b) az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. Legaldbb két masik alkalommal ismételje meg a fenti 1épéseket (szintenként sszesen legaldbb 18 ismétlést
végezve), lehetdség szerint mds vakanyag-tételekkel, mds vizsgdlé személyekkel és a lehetd legtobb eltérd
kornyezeti korilmény kozott, pl. mds reagens- és olddszer-tételek, mds szobahdmérsékletek, mds
miszerek vagy egyéb mddositott paraméterek alkalmazasaval.”

A 2.2.2. pontban a 6. tdbldzatot kovetd mondat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A mddszer jellemzdinek kiszdmitdsat Jilicher et al. (*****) lefrdsa vagy az ISOJTS 23471:2022 (*****) szerint kell
végezni.

() TJilicher, B., Gowik, P. and Uhlig, S. (1998) Assessment of detection methods in trace analysis by means of a
statistically based in-house validation concept (Nyomelemzési kimutatdsi modszerek kiértékelése egy
statisztikai alapt, hdzon beliili validdlasi koncepcié Gtjan). Analyst, 123, 173.

(Fex) ISOTS 23471:2022 — Kisérleti tervek a bizonytalansdg értékeléséhez. Faktorialis tervezés alkalmazdsa a
bizonytalansdgi fuiggvények meghatdrozasénal.”

A 2.5. pont harmadik bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az aldbbi megkozelitések alkalmazanddk, ha a szitkséges stabilitdsi adatok nem érhetdk el. Emellett az e melléklet 7.
tablazataban szerepl6hoz hasonlé tdroldsi hémérsékleti sémaval alkalmazott izokron megkozelités (******¥) is
lehet6vé teszi az analitok potencidlis instabilitdsinak megdllapitdsat és a megfeleld tdroldsi idGszakok becslését, és
szintén alkalmazhat.

(o) Lamberty, A., Schimmel, H. and Pauwels, J. (1998) The study of the stability of reference materials by
isochronous measurements (Referenciaanyagok stabilitdsdnak vizsgdlata izokron mérésekkel). Fres. J.
Anal. Chem. 360, 359.”

A 2.5.2. pont helyébe a kovetkez szoveg [ép:

,2.5.2.Mdtrixban 1évG analit(ok) stabilitdsdnak meghatdrozdsa

1. Lehet8ség szerint mar el6fordult mintdkat kell haszndlni. Ha nem all rendelkezésre mér el6fordult matrix,
akkor analittel erdsitett vakmadtrix haszndlando.

2. Amennyiben rendelkezésre 4ll megfelel§, mar el6fordult métrix, akkor homogenizélja (lehet6leg addig,
amig az még friss). Ossza fel a métrixot 6t részre, és mindegyik részbdl elemezzen egy alikvotot.

3. Ha nem 4ll rendelkezésre mdr el6fordult matrix, akkor vegyen némi vakmdtrixot, majd homogenizalja.
Ossza fel a matrixot 6t részre. Erésitse meg mindegyik részt a kérdéses szint korili analittel, amit
lehetdség szerint kis mennyiség(i vizes oldatban kell elkésziteni. Azonnal elemezzen minden részbél egy
alikvotot.
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13.

14.

15.

16.

4. A mar el6fordult homogenizalt matrix vagy az erGsitett dusitott vakmatrix részeit (részmintdit) tarolja
olyan hémérsékleten, amely megfelel a laboratériumban az adott analit/métrix-kombindci6 tekintetében
elfogadott tarolasi korilményeknek, és hatdrozza meg az analit koncentracidjat a rovid tdva tdroldst, a
kozéptava taroldst és a hosszi tdva tdroldst kovetSen (legaldbb annyi ideig, amig a mintdt rendszerint a
laboratériumban tartjdk).

5. A tdrolt részbdl vett 6t alikvot kozépértéke legfeljebb a mddszer laboratériumon beliili reprodukalha-
tosagaval térhet el a frissen készitett ot alikvot kozépértékétdl. A frissen készitett 6t alikvot kozépértékét
kell alapul venni a szdzalékos eltérés kiszamitasdhoz.

6. Jegyezze fel az elfogadhaté maximalis tdroldsi id6t és az optimalis taroldsi koriilményeket.”
A 2.7. pont a kovetkez6képpen mébdosul:
a) az 1.b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) 2. mddszer: Megerdsitett vakanyag vizsgélata az eredetileg valasztott STC koncentracidszintjén. Ezen a
koncentrécidszinten — a meghatdrozds megbizhaté alapjanak biztositdsdra — 20 megerdsitett vakanyagot
kell elemezni. Ha ezen a koncentrdcidszinten a hamis megfelelt eredmények ardnya tovabbra is < 5 %,
akkor ez a szint jelenti a mddszer kimutatasi képességét. Ha a kapott hamis megfelelt eredmények ardnya
> 5 %, a valasztott STC-t meg kell emelni, és a vizsgalatot meg kell ismételni a legfeljebb 5 % hamis
megfelelt eredményre vonatkozo6 kovetelménynek valé megfelelés ellenérzése érdekében.”;

b) a 2. pont mdsodik bekezdését el kell hagyni.
A 2.9. pontban az els6 bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A modszer abszolit visszanyerését nem szitkséges meghatdrozni, ha rendelkezésre all bels standard, matrix-
erdsitett kalibrlds vagy mindkettS. Minden mds esetben meg kell hatdrozni a médszer abszoliit visszanyerését.”

A 2.10. pont utolsé bekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,Az MF (IS-re normalizdlt standard) esetében a relativ sz6rds nem haladhatja meg az e melléklet 2. tdblizatdban
megadott értékeket.”

A 3. fejezet harmadik bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Rutinelemzés sordn a hiteles anyagmintdk (CRM-ek) elemzése jelenti a megfelel§ opcidt a modszer teljesitményének
bizonyitdsdhoz. Mivel az adott analitokat a sziikséges koncentrcidszinten tartalmazé CRM-ek ritkdn dllnak
rendelkezésre, helyettitk olyan referenciaanyagok is haszndlhatok, amelyeket unids referencialaboratériumok
vagy ISO[IEC 17043:2023 (*******) szerinti akkrediticioval rendelkez§ laboratériumok biztositanak és
jellemeznek. Tovabbi lehet6ségként rendszeresen ellendrzott, hazon belili referenciaanyagok is alkalmazhatok.

(pr#xxxxx) - ISO[IEC 17043:2023 MegfelelGségértékelés — Jartassagi vizsgdlatok altalanos kévetelményei.”
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