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A vizmikrobiologiai laboratériumok Legionella-csiraszam
meghatarozasaval kapcsolatos feljogositasarol

A feljogositas hattere

Az ivoviz minéségi kovetelményeirél és az ellendrzés rendjérél szold 5/2023. (I. 12.)
Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 3. mellékletének a vizmindségi
jellemzok elemzésére vonatkozd modszertani eldirdsokat tartalmazd 5. rész c) pontja
értelmében a ,,Legionella-csiraszam meghatdrozassal kapcsolatos laboratériumi vizsgalatokat
olyan akkreditalt laboratorium végezheti, amelyet a népegészségiigyi feladatkorében eljaro
Budapest Fovaros Kormanyhivatala (a tovabbiakban: BFKH) erre feljogositotta. A
feljogositdst - kérelemre - a BFKH adja ki, ha a laboratorium az NNK dltal szervezett
korvizsgadlatokban évente és megfelelé eredménnyel részt vett. A feljogositott laboratoriumok
listajat a BFKH a honlapjan kozzéteszi. A feljogositas visszavonasig érvényes. Az e rendeletben
foglalt eldirasok nem teljesitése esetén a visszavondst az engedélyes, az NNK vagy a BFKH
kezdeményezheti.”

A Nemzeti Népegészségiligyl Kozpont (a tovabbiakban: NNK) évi rendszerességgel 2010. ota
szervez a hazai vizsgald laboratoriumok részére jartassagi vizsgalatot, un. korvizsgalatot
Legionella kimutatasara és csiraszam meghatarozasara. Az 01j jogszabalyi kornyezet miatt — a
vizsgald laboratoriumok munkajanak konnyitése érdekében — az idei évben két Legionella
Jjartassagi vizsgalat kerlil megrendezésre. Az elsé 2023 marciuséban lezajlott, a méasodik 2023
szeptemberében keriil megrendezésre. A Legionella korvizsgalatok keretein beliil az NNK két-
két darab, egymadstdl fliggetlen mintat (A €s B minta) oszt szét a résztvevd laboratoriumok
kozott, az eredményeket mintdkra vonatkoztatva értékeli. A laboratoriumok feladata a kiado
laboratorium altal vizes kozegekbdl vett természetes, vagy laboratoriumi miimintakbol a
Legionella baktérium kimutatisa ¢és szamszertsitése. Ezen felill faj- és szerotipus
meghatarozasra is van lehetdség, amelyhez a laborok sajat modszereiket hasznalhatjak.



Az NNK ailtal kiadott igazolas

A Legionella csiraszam meghatarozasahoz sziikséges hatosagi feljogositas a Kormanyrendelet
szerint csak abban az esetben adhato ki, ha a laboratorium az NNK korvizsgalatain rendszeresen
¢s megfelelo eredménnyel vett részt. Ezt a megfeleldség igazolast az NNK korvizsgalatokat
szervezd ¢€s értekeld Kozegészségiigyl Laboratoriumi és Mddszertani Foosztaly vizhigiénés
szakmai teriilete adja ki a kérelmezd laboratorium részére. Az igazolas tartalmazza a
laboratorium Legionella korvizsgalatokon vald részvételének részleteit (évszam, hasznalt
szabvany és mintafeldolgozasi mod, az egyes mintakra vonatkoztatott eredmény megfeleldsége
stb.), valamint az NNK szakmai allasfoglalasat a feltoltott eredmények alapjan.

Az NNK igazolasat a feljogositasi kérelem beadasanil nem helyettesiti a korvizsgalati
eredmények csoportos elemzését kvetden kiadott in. Korvizsgalati értékeld.

Az igazolas kiadasanak feltételei

Akkreditaciéo megléte

Az igazolés csak abban az esetben adhat6 ki, ha a kérelmez0 vizsgalo laboratorium akkreditalt
a Legionella csiraszam meghatarozasara vonatkoz6 MSZ EN 1SO 11731-2:2008 és/vagy MSZ
EN ISO 11731:2017 szabvanyra és a korvizsgalatokon ezen szabvanyok valamelyikében foglalt
modszer(ek) alkalmazasaval vett részt.

Az 1j jogszabalyi kornyezet miatt is 1ényeges, hogy a vizsgald laboratériumok tisztaban
legyenek a hatalyos szabvanyok kovetelményeivel, és mielobb akkreditaltak legyenek ezekre a
modszerekre. Az igazolas abban az esetben adhat6 ki, ha a legutolsé 3 korvizsgalat koziil
legalabb egy alkalommal a laboratérium alkalmazta a legfrissebb szabvanyt, és az abban leirt
modszerekkel megfeleld eredményt ért el.

Korvizsgalaton valo részvétel folytonossaga

Az igazolas kiadasanak feltétele, hogy a vizsgalo laboratoérium folyamatosan, legalabb az utolso
3 Legionella jartassagi vizsgalaton eredményesen részt vegyen. Amennyiben a laboratérium
hosszabb 1d6 6ta vesz részt korvizsgalaton, az igazolas az utolso 5 korvizsgélatanak részletes
eredményeit, adott esetben a korabbi tevékenységének Osszefoglalojat is tartalmazza.

A folyamatos részvétel visszamendleg nem kérhetd, azonban a megfeleld jartassag
igazolasdhoz sziikséges a megfeleld mintaszdm ¢€s a tendencia kovetése is. Azon
laboratoriumok részére is kiadhato az igazolas, amelyek az elmult harom (2021. 2022 és 2023.
évek) korvizsgalat soran legalabb két alkalommal részt vettek, és minden mintdhoz megfeleld
eredményt kozoltek. Azon vizsgald laboratoriumok esetén, melyek az elmult 3 jartassagi
vizsgalatbol legfeljebb 1 alkalommal vettek részt, az igazolas automatikusan nem adhat6 ki,
ugyanis a labor alkalmassaga adatok hidnyaban nem igazolhaté.



Megteleld eredmények

Egy Legionella korvizsgalat alkalmaval két minta keriil kiadasra, igy az utolsé harom jartassagi
vizsgalatot figyelembe véve Osszesen 6 megfeleld eredmény az elvarhato.

Az igazolas abban az esetben adhato ki, ha az utols6 harom korvizsgalat alkalmaval legalabb 5
megfeleld eredményt adott le a laboratdrium.

Kétes vagy kifogasolt eredmény esetén a laboratoriumnak az utolsé jartassagi vizsgalatra
vonatkozdéan az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany 4.11. pontja szerint helyesbitd
tevékenységet kell végeznie. Amennyiben a nem megfelel6 eredmény nem sulyos szakmai
hibabol fakad és a helyesbitd tevékenység hitelt érdemld, valamint az elmult harom korvizsgalat
tovabbi eredményei megfeleldek, az igazolas kiadhato a laboratorium részére.

Egy korvizsgélat alkalmaval a laboratoriumtol egy darab mintara csak egy darab eredmény
fogadhat¢ el, fiiggetleniil attol, hogy a laboratérium eltéré modszerek vagy szabvanyok szerint
is feldolgozta az adott mintat.

Ha a vizsgalo laboratorium nem csak az NNK, hanem mas hazai vagy kiilfoldi intézet altal
szervezett Legionella csiraszam meghatarozasra iranyuld korvizsgalaton is részt vesz vagy vett,
annak eredményei beszamithatok az igazolas kiadasanal. Ebben az esetben az igazolas
megkérésekor csatolni sziikséges az egyeb szervezet altal kiadott eredményeket is.

Nem adhaté ki NNK igazolés olyan vizsgdlo laboratorium részére, amely az elmult harom
jartassagi vizsgalat (11-13. korvizsgalat) soran:

- legfeljebb egy alkalommal vett részt
- két alkalommal részt vett, de megfeleld eredményeinek szdma kevesebb, mint négy

- az utolsd6 nem megfeleld korvizsgalati eredményére vonatkozéan nem tortént helyesbitd
tevékenység, vagy a helyesbitd tevékenység nem hitelt érdemld, vagy a nem megfeleldség
sulyos szakmai hibabol fakad.

Azon laboratoriumok, amelyek részére nem adhatd ki NNK igazolas Legionella csiraszam
meghatarozasdhoz sziikséges hatosagi feljogositdshoz, jelentkezhetnek még a 2023
szeptemberében esedékes 14. Legionella korvizsgalatra. Ha a laboratoriumok igényt tartanak
ra, az NNK a nyaron tud egy laboratoriumok kozotti 6sszemérést szervezni, melynek varhato
idépontja jalius masodik felére tehetd, ara az érdekldddk szamanak fiiggvényében valtozhat.
Az Osszemérés eredményét az igazolas kiadasakor az NNK figyelembe veszi.

Kérjiik azon laboratoriumokat, amelyek szivesen részt vennének egy nyari 0sszemérésen, 2023.
junius 30-ig jelezzék szandékukat a legionella@nnk.gov.hu e-mail cimen.



mailto:legionella@nnk.gov.hu

Az igazolas megkérése

Az igazolast a vizsgalo laboratoriumnak irdsos formaban kell megkérnie az NNK-t6l az alabbi
elérhet6ségek valamelyikén keresztiil:

e NNK Kozegészségligyi Laboratoriumi ¢és Modszertani Fdosztaly titkarsaga
(kozeglab@nnk.gov.hu)

e orszagos tisztifdorvos (tisztifoorvos@nnk.gov.hu)

e NNK hivatali kapu KRID azonosit6:355530977

e NNK székhely: 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.

A kérelemben az alabbi adatok megadasa sziikséges:

e laboratorium neve

e laboratorium székhelyének cime

e laboratorium telephelyének cime

e korvizsgalati azonosité kod

e alaboratorium kapcsolattartojanak neve és elérhetéségei

Az igazolas — amennyiben a feltételek teljesiilnek — a kérelem beérkezésétdl szamitott 30 napon
beliil téritésmentesen kiadésra kertil.

A feljogositas visszavonasa

Legionella vizsgalatra vonatkozoan a Kormanyrendelet szerint a ,, feljogositds visszavondsig

ervényes. Az e rendeletben foglalt el6irasok nem teljesitése esetén a visszavondst az engedeélyes,
az NNK vagy a BFKH kezdeményezheti.”

Az NNK minden korvizsgalat kivizsgalas utan megkiildi a hatosag felé azon laboratériumok
listajat, melyek nem teljesitettek megfelelden. Hitelt érdemld helyesbitd tevékenység €s/vagy
laboratoriumi 6sszemérés hidnyaban a masodik nem megfeleléségnél az NNK a laboratdrium
Legionella vizsgalatra valo feljogositasanak visszavonasat fogja kezdeményezni.

Szintén kezdeményezhetd a feljogositas visszavonasa, ha Legionella jarvanyiigyi kivizsgalast
kovetden a laboratoriumrdl bebizonyosodik (pl. parhuzamos mérések alapjan), hogy
eredményei nem megfeleldk, illetve a mintavétel vagy a laboratoriumi munka soran nem jart el
kell6 gondossaggal.

Budapest, 2023.06.22.
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