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Regulator, organ stanowiacy
Termin oznaczajgcy wyodrebniony w celu wykonywania okreslonych
zadan podmiot - osobe lub grupe osob, ktorego kompetencje okreslajg

normy zewnetrzne albo wewnetrzne (najczesciej normy prawne). Rada
Ministrow — organ panstwa.

Obszar regulowany
w ktoérym istniejg panstwowe
przepisy prawne okreslajgce

wymasgania.
Metoda alternatywna Metoda referencyjna
inna niz przywotana wskazana w przepisach
W przepisie prawnym. prawnych jako wtasciwa.
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Obszar regulowany prawnie

v

Regulator (panstwo, wspolnota)
uznaje, iz istnieje potrzeba:

|

oceny ryzyvka
zarzadzania ryzykiem

!

Cel:
ochrona zdrowia, zycia ludzi, zwierzat, Srodowiska
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Metody z obszaru regulowanego
(ryzyko zwigzane z ich wdrazaniem i utrzymaniem)

Ryzvko:

= Wybor niewtasciwej metody badawczej

Brak spetnienia wymagania (klienta/ wtasnego)

Badanie nieuzyteczne

Niemiarodajny wynik — odstepstwo/ modyfikacja metody

Brak mozliwosci, kompetenciji technicznych do realizacji metody
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Akredytowane laboratorium
ma obowigzek

wykonywania badan w taki sposob, aby byty
spetnione wymagania organdw stanowiacych lub udzielajacych uznania

Brak spetnienia wymagania w tym obszarze stanowi
niezgodnosé
z punktu widzenia funkcjonowania systemu zarzgdzania akredytowanego
laboratorium oraz naruszenie regulacji prawnych,

Akredytacja w obszarach regulowanych prawnie
Cel: minimalizacja ryzyka zwigzanego z pozyskiwaniem danych niezbednych do
podejmowania decyzji.
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okreslany jest poprzez:

» wskazanie laboratoriow,

» wskazanie metodyk badawczych,

» wskazanie wymagan dla metod, badanych cech/wtasciwosci/
parametrow,

« wskazanie metod/ zasad pobierania probek,

» wskazanie udziatu w PT/ILC,

* wskazanie norm przedmiotowych.
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Modyfikacje metod badawczych wskazanych w przepisach prawa:

Metoda badawcza warunkuje wynik badania !

Ujednolicanie algorytmu postepowania podczas badania prowadzi do

zapewnienia powtarzalnosci !

Metody badawcze przywotane w przepisach prawa

- nie powinny by¢ modyfikowane !
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Obszar regulowany

wg ISO 17025 pkt 5.4.2
nalezy preferowac¢ metody opublikowane w aktualnych normach
miedzynarodowych, regionalnych lub krajowych

opublikowane przez renomowane organizacje techniczne, lub
renomowane czasopisma naukowe, lub
metody podane przez producenta wyposazenia itp.

Laboratorium powinno zapewnic, ze stosuje ostatnie wazne
wydanie normy, chyba, ze jest to niewtasciwe lub niemozliwe.
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Dyrektywa Rady 98/83/WE

Przepisy krajowego rozporzadzenia dokonuja wdrozenia przepisow
,,Dyrektywy Rady 98/83/WE z dnia 3.11.1998 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi”

,,metody inne niz okreslone w zatgczniku Ill czes¢ 1 mogq byc
wykorzystywane, pod warunkiem, ze mozna
wskazac, iz uzyskane wyniki sq co najmniej tak wiarygodne, jak te uzyskane z
wykorzystaniem okreslonych metod.
Paristwa Cztonkowskie, ktore wykorzystaty metody alternatywne dostarczajq
Komisji wszelkich stosownych informacji dotyczgcych takich metod oraz ich
rownowaznosci.”

,,dla tych parametrow wymienionych w zatgczniku Ill, czesci 2 i 3, moze byc
stosowana kazda metoda analizy pod warunkiem, ze spetnia wymagania
okreslone tamze.”



Byto:

,,Dopuszcza sie mozliwos¢ stosowania metod alternatywnych pod
warunkiem udokumentowania, ze dana metoda jest rownowazna lub
lepsza od zalecanej i zgtoszona wtasciwym organom Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej oraz Komisji Europejskiej.”

Jest:
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29.03.2007 r. w sprawie jakosci
wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi.
(Dz.U. Nr 61, poz. 417 z p6zn. zm. z 2010 r.)

,,Dopuszcza sie mozliwos¢ stosowania innych metod pod warunkiem
udokumentowania, Zze specyfikacja metody jest zgodna z wymaganiami
okreslanymi w metodach i specyfikaciji...”
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Obszar regulowany — srodki spozywcze

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w
sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych.

Artykut 5
Szczegotowe zasady badania i pobierania probek.

Metody analityczne oraz plany i metody pobierania probek, okreslone w
zatgczniku |, nalezy stosowac jako metody referencyjne.

Przedsiebiorstwa sektora spozywczego mogg stosowac inne procedury
pobierania i badania probek, jesli:

e sg w stanie wykaza¢, w sposoéb zadowalajgcy dla wiasciwego organu, ze
procedury te dajg co najmniej rownowazny stopien pewnosci



Obszar regulowany — srodki spozywcze

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w
sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkow spozywczych.

Artykut 5
Szczegotowe zasady badania i pobierania probek.

** Metody analityczne oraz plany i metody pobierania probek, okreslone w
zatgczniku |, nalezy stosowac jako metody referencyjne.

** Przedsiebiorstwa sektora spozywczego mogg stosowac inne procedury
pobierania i badania probek, jesli:

e sg w stanie wykazac, w sposoéb zadowalajgcy dla wiasciwego organu, ze
procedury te dajg co najmniej rownowazny stopien pewnosci



Obszar regulowany — srodki spozywcze

ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2073/2005

c.d. Artykut 5

s* Wykorzystanie alternatywnych metod analitycznych jest dopuszczalne, pod
warunkiem ich zwalidowania w odniesieniu do metod referencyjnych oraz jesli
metoda jest certyfikowana przez strone trzecig zgodnie z protokotem zawartym
w normie EN/ISO 16140 lub z innymi podobnymi protokotami uznanymi w skali
miedzynarodowej

sJesli dane przedsiebiorstwo sektora spozywczego zamierza stosowac inne
metody analityczne niz metody walidowane i certyfikowane - metody te muszg
by¢ zatwierdzone zgodnie z protokotami uznanymi w skali miedzynarodowej, a
ich stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez wtasciwy organ.



Gdy badania sg wykonywane w obszarze regulowanym, nalezy stosowacd

metody badawcze proponowane przez akt prawny,

Laboratorium moze stosowaé¢ metody alternatywne o ile dopuszcza taka
mozliwos¢ regulator,

Jezeli laboratorium stosuje w obszarach regulowanych metody
alternatywne powinno spetni¢ okreslone w przepisie prawnym warunki ich
zastosowania,

Warunkiem jest wykazanie, iz uzyskane wyniki sg rownowazne z wynikami
uzyskanymi metodg referencyjng tj. przedstawienie wiarygodnego
dowodu z walidacji metody alternatywnej wzgledem metody referencyjnej

Jak postqgpi¢ w przypadku metod nieaktualnych...?
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Badania w obszarze regulowanym przepisami prawa

nie ma ogolnych regulacji okreslajgcych
v’ kiedy mozna uzna¢ metodyke alternatywna za rGwnowazng metodyce
referencyjnej

v’ kto jest upowazniony do decydowania o tym,

wykazanie dowodu réwnowaznosci metody przedstawia
laboratorium, informacja ta powinna by¢ zamieszczona w
sprawozdaniu z badan,

dokumentacja dotyczaca przedstawienia rownowaznosci
metody alternatywnej wzgledem referencyjnej powinna by¢
udostepniona na zadanie organu stanowigcego oraz innych
podmiotow, gdy jest to konieczne.



Dziekuje za uwage!



