== WESSLING

Kockazatbecslés, kockazatelemzes —
jogszabalyi alapok es gyakorlati
alkalmazasok a menedzsment
rendszerekben

Gyaraky Zolt an
FVM Elelmiszerlanc-elemzési F  osztaly

Dr. Martin Andrea
WESSLING Nemzetk6zi Kutatd es Oktatd Kozpont Kht.



== WESSLING

# $ %



== WESSLING ¢ % $

ALAPVET ELVARAS

JO GYARTASI GYAKORLAT (GMP),
JO HIGIENIAI GYAKORLAT (GHP)

TOVABBI SZUKSEGES INTEZKEDES
HACCP

A HACCP TOVABBI PONTOSITASARA

KOZKAZATELEMZES - RISK ANALYSIS
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Kockazatbecslés
o Aveszély azonositasa

Kockazatkezeleés
A kockazat értékelése

+ Alehetséges viltozatok
tanulmanyozasa

o Aveszély jellemzése

« Aveszélynek valo
kitettség

« Akockazat
meghatarozasa

e A kivalasztott opcio
végrehajtasa

» Megfigyelés (monitoring)
és felllvizsgalat

Kockazatkdzlés

o Akdzegészséglgyi politika
formalasa

« Médiaigénybevétele a fogyasztok

tajékoztatasara (pl. ADI", egészség-

igyi szempontok, kockazat)

Klcsénds kommunikacio
(fogyaszioi visszajelzesek)
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tudomanyos alapjai

KOCKAZATELEMZES

kockéazatbecslés

veszélyazonositas

veszélyjellemzés

expozicié becslés

I
1

kockazatjellemzeés

. lepe
kockéazatkezelés

- -r - - - - - - - - T T

. 1€PE
kockazati kommunikaci

Az élelmiszerbiztonsag alapjat
az elelmiszerekben
potencialisan el fordulo
mikroorganizmusok és kemiai
anyagok tudomanyos
adatokra es tényekre epul

kockazatelemzeése jelenti.
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,Az emberi elet és egészseg magas szint védelmere vonatkozo
altalanos celkit zés megvaldsitasa erdekeben az élelmiszer-
jognak a kockazatelemzesre kell tamaszkodnia, kivéve ha a
korulmenyek és az intézkedés jellege miatt a kockazatelemzeés

nem alkalmazhato.”

A torvény” (178/2002) szerint a KOCKAZAT: egy veszély kovet-
kezményekent jelentkez , egészségkarositd hatas és a hatas
sulyossaganak valoszin sege.

VESZELY az élelmiszerben vagy takarmanyban talalhaté bioldgiai, kémiai
vagy fizikai hatbanyag, amely az egészségre karosan hathat.

A KOCKAZATELEMZES: olyan eljaras, amely harom ¢sszefiigg
elemb | all,
 kockazatértékelésb |/ becslésb |
 kockazatkezelésb |
 kockazati kommunikaciébol
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A KOCKAZATERTEKELES (BECSLES): egy tudomanyosan
megalapozott eljaras, amely negy lepesb | all:

1. aveszély azonositasa (Hazard Identification) pl. az idegen fizikai /
vegyi / mikrobioldgiai anyagoknak a meghatarozasa, amelyek jelen
lehetnek az élelmiszerekben és karos hatast fejtenek ki

2. aveszely jellemzése (Hazard Characterization) a veszeélyt jelent
agensek egeszsegkarosito hatasanak kvalitativ és kvantitativ ertékelése

3. aveszélynek valo kitettseg ertékeléese  (Exposure Assessmnet) az
élelmiszerek Utjan a szervezetbe keril anyagok mennyiségenek
becslese

4. kockazat jellemzése (Risk Characterization), meghatarozasa a
rendelkezésre allé mikrobioldgiai / toxikologiai / vizsgalati adatok,
valamint az expozicios vizsgalatok alapjan az élelmiszerekkel
szervezetbe juto idegen anyag bevitelek 6sszevetéese, és az
ertekelésben lev bizonytalansagok egyidej meérlegeléese alapjan annak
becslése, hogy az adott vegyi anyag egészsegkarositdo hatasa milyen
valoszin séggel kdvetkezik be.
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A KOCKAZATKEZELES: egy kockazatértékelést | eltér eljaras,
amelynek soran az érdekelt felekkel konzultalva mérlegelik az
alternativakat, tekintettel a kockazatértékelésre és az egyéb indokolt
tenyez kre, majd szikseg esetén kivalasztjak a megfelel megel zési
és ellen rzési eljarasokat. A kockazat kezelés tudomanyos alapelvet
alkalmazo, de a tarsadalmi — gazdasagi hatasokat is mérlegel
szubjektiv dontéshozo folyamat.

A KOCKAZATI KOMMUNIKACIO a kockazatelemzés folyamataban az
informaciok és vélemények interaktiv cseréje a veszélyekr | és
kockazatokrol, a kockazatokkal 6sszefligg tenyez kkel és a kockazat
megitelesével kapcsolatban a kockazatertékel k, a kockazatkezel k, a
fogyasztok, az élelmiszer- és a takarmanyipari vallalkozasok, a tudosok
és egyéb érdekelt felek kdzaott, tobbek k6zott a kockazatertékelés
eredmeényeinek értelmezésér | es a kockazatkezelesi dontések okarol.
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Ceélkit zés

E rendelet celkit zése a 178/2002/EK rendeletben megallapitott
altalanos elvekkel 6sszhangban, hogy:

a) alapul szolgaljon az emberi élet és egészseq, az allati egészség
és jolét, a kornyezet és a géntechnologiaval moédositott
élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkoz6 fogyasztoi érdekek
magas szint védelmeéhez, mikdzben biztositja a bels piac
hatékony m kodését;

b) megallapitsa a géntechnologiaval modositott elelmiszerek es
takarmanyok engedélyezésere es feliigyeletére vonatkozo6
k6zOsségi eljarasokat;

c) megallapitsa a géntechnolbdgiaval modositott éleimiszerek és
takarmanyok cimkézesere vonatkozo rendelkezeseket.
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Cimkézés 12. cikk Hataly
(1) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni, amelyeket ilyen formaban a
Kdzdsségen bellli végs felhasznalonak vagy a kozétkeztetésben m kod gazdasagi
szerepl knek kell szallitani, és:
a) GMO-kat tartalmaznak, vagy azokbol allnak; vagy
b) azokat GMO-kbdl allitottak el , vagy GMO-kbadl el allitott dsszetev ket tartalmaznak.
(2) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre nem kell alkalmazni , amelyek az egyes
0sszetev k vagy az egyetlen 6sszetev b | allo élelmiszer legfeljebb 0,9 szazalékos
aranyaban olyan anyagot tartalmaznak, amely GMO-kat tartalmaz, azokbal all vagy
allitottak el , feltéve, hogy ez az el fordulas véletlen és technikailag elkertlhetetlen.
(3) Annak megallapitasa érdekében, hogy ezen anyag el fordulasa véletlen vagy
technikailag elkerilhetetlen, a vallalkozéknak bizonyitaniuk kell tudni az illetékes
hatdosagok felé, hogy megfelel |épéseket tettek az ilyen anyag el fordulasanak
elkertlésére.

M2
(4) Az e rendelet nem alapvet fontossagu elemeinek kiegészitéssel tortén
modositasara iranyulo intézkedéseket, amelyek megfelel alacsonyabb kisz6bértékeket
allapitanak meg kuléndsen a GMO-kat tartalmazo vagy azokbal allé éleimiszerek
vonatkozasaban, vagy a tudomany és a technolégia fejl dését veszik figyelembe, a 35.
cikk (3) bekezdéseben emlitett ellen rzéssel tortén szabalyozasi bizottsagi eljarassal
dsszhangban kell elfogadni.
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(1) A géntechnologiaval médositott szervezetek kdrnyezetbe tortén  szandékos
kibocsatasardl szo6l6, 2001. marcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (5) olyan intézkedések megtételét koveteli meg a tagallamoktél, amelyek
forgalomba hozataluk minden szakaszaban biztositjak az engedélyezett
gentechnoldgiaval modositott szervezetek (GMO-k) nyomonkovethet ségét és
cimkézéseét.

(2) A GMO-k mint 6nallo termékek vagy a termekekben lev  GMO-k, valamint a
GMO-bol el allitott élelmiszer és takarmany nyomonkovethet ségere és
cimkézésére vonatkozo nemzeti torvenyi, rendeleti, és kdzigazgatasi rendelkezések
kozotti eltérések gatolhatjak azok szabad mozgasat, és ezaltal egyenl tlen és
tisztességtelen versenyfeltételek alakulhatnak ki. A GMO-k nyomonkovethet ségére
es cimkézésére vonatkozo 6sszehangolt k6zossegi keretrendszer hozzajarulhat a
bels piac hatékony m kddéséhez. Ezért a 2001/18/EK iranyelvet ennek

megfelel en modositani kell .

(3) A GMO-k nyomonkovethet ségi kbvetelmeényeinek meg kell konnyitenitk a
termékek visszavonasat, amennyiben az emberi egészségre, az allati egészségre
vagy a kornyezetre — beleértve az dkoldgiai rendszereket - gyakorolt, el re nem
lathato karos hatasokat allapitanak meg, és meg kell konnyitenitik az ellen rzés
céliranyossa tételét is a lehetséges — kilondsen a kdrnyezetre gyakorolt — hatasok
vizsgalata céljabdl.

A nyomonkdvethet ségnek meg kell kdnnyitenie a kockazatkezelési intézkedések
végrehajtasat is, az el vigyazatossag elvéevel dsszhangban.
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Celkit zesek

Ez a rendelet biztositja a gentechnologiaval modositott
szervezetb | (GMO-k) all6é vagy azt tartalmazo termekek,
és a GMO-bdl el allitott elelmiszer és takarmany
nyomonkodvethet ségeéenek keretrendszeret azzal a
céllal, hogy el segitse a pontos cimkezést , a
kornyezetre és adott esetben az egészsegre gyakorolt
hatasok figyelemmel kiséresét, valamint a megfelel
kockazatkezelési intezkedesek vegrehajtasat, beleértve
szukseg esetén a termekek visszavonasat.

(1) E rendeletet a forgalomba hozatal valamennyi
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EFSIS

ISO 9001

GMP Standard For Corrugated & Solid
Board

Dutch HACCP

BS 3027 — dan szabvany, amelyet vissza
kellett vonni a 22 000 megjelenésekor
azért, mert az 1ISO atvétele alkalméaval
egy adott orszag az ,EN” jelzést ki kell,

hogy tegye
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Mi torténik, ha egy kovetelmeny altal el irt érteket tullépnek?
Elelmiszer-biztonsagi kovetelmény:

Ha az élelmiszer az élelmiszerbiztonsagi kriteriumo  knak nem felel meg, akkor
az erintett tételt vissza kell vonni (visszahivasi s szilkséges lehet).

Higiéniai kdvetelmény:

Ha az élelmiszer a 2073/2006/EK rendelet szerintit echnoldgiai kritériumoknak
nem felel meg, akkor a mar kibocsatott tételt nem k  ell visszahivni, hanem a

gyarto a biztonsagi rendszer helyesbit tevekenyseg targykorébe tartozo
intézkedeéseit kell, hogy foganatositsa.

Tovabbi vizsgalatok sziiksegesek lehetnek, pl. csecs em tapszerekben
Enterobacteriaceae, vagy koagulaz pozitiv Stapylococ  cus tejtermékekben
stb.
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Kérdes: a termelésbe honnan kerilhetnek szennyezese  k?

Nem megfelel en jelolt alapanyag

Gyartasi folyamatok keveredése

Helytelen tarolas, kezelés

Berendezesek, tarolok, ladak, szallitojarm vek higiéniaja
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Interaktiv
kommunikacio
az élelmiszer lancban

Rendszer iranyitas

ISO 9001 HACCP elvek
alapu szemléletméd —
ISO 22000
e ~N
El feltételi
programok
Folyamatszabalyozas (infrastrukturalis,
karbantartasi
és m kodeési
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Milyen (biztonsagi) tenyez ket vehetlnk figyelembe a beszallitok
utoellen rzesi gyakorisaganak tervezésehez? — éGtletborze
Biztonsagi tényez k:

az el allitas higiéniai feltételei

min seégiranyitas szinvonala

biztonsagot befolyasolo m  szaki szinvonal
partneri kapcsolat, reklamacio kezelés maodija
felmerult kifogasok, esemenyek

hatosagi, vev i kifogasok, reklamaciok
termékek élelmiszerbiztonsagi erzékenyseége
szallitasi fegyelem

tanusitott termékek, marka termekek aranya
beszallitott mennyiségek
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Vezet | (alapvet ) elvaras - ha a beszallitd higieniai
és/vagy min segugyi szinvonala a leggyengébb
értekelést kapja, mindenképpen a maximalis kockazat i
besorolast kell alkalmazni (kritikus tenyez K)
Kivalasztott biztonsagi tenyez  k - (b,...b,) a team
dontoétte el mi és mennyi legyen

- higiénia szinvonala - kritikus b

min ségiranyitas szinvonala - kritikus b ,
biztonsagot befolydsolo m  szaki szinvonal - b ,
partneri kapcsolat-b

hatosagi kifogasok - b .

jogos fogyasztoi reklamaciok - b

termékek élelmiszerbiztonsagi érzékenysége -b .
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Pontozasos ertekeles kdvetelményeinek
kidolgozasa minden biztonsagi tenyez re

- idealis az 6tfokozatu skala, 0...4 adhato ponttal
(ahol a biztonsag (megbizhatosag) a legkisebb
0, ahol a legnagyobb 4 pontot kap)

Lényeg: paratlan szam

(pl. kiemelked teljesités 4, minden szempontbol
megbizhato 3, atlagos 2, gyenge, de még megf. 1,
sulyos hianyossag, jogsertes 0) - minél
pontosabban es részletesebben
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Matematikali modell

K=100-B [%]
K a kockazat mertéke %-ban kifejezve
B=100*b 4, /D, [%0]
B a biztonsag mertéke %-ban kifejezve
b

tény X

wny - 8Z €red  biztonsagi tényez  megallapitott
tenyleges pontszama

b, - @z ered biztonsagi tenyez elerhet
?egmagasabb pontszama

- a,b’ered Dbiztonsagi tényez tarész biztonsagi
tenyez kb |szamitjuk - kritikus kiemelve
(,es” és ,vagy” fuggveny kapcsolatok)
b=b,*05(D3+b,+bs+be+h7)

ahol ,b” az ered biztonsagi tényez
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Nagyon nem mindegy:

- mi lesz kritikus téenyez  (szorzo)!
- mennyi kritikus tényez  lesz

- 0sszesen mennyi paramétert vesziink

figyelembe

- a pontozasos ertékelés mennyi objektiv

elemet tartalmaz



