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Kockázatbecslés, kockázatelemzés –
jogszabályi alapok és gyakorlati 
alkalmazások a menedzsment 
rendszerekben

GMO Szimpózium, Szabályozás, min� ség-ellen� rzés és analitika - 2008. XI. 6.
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ALAPVET � ELVÁRÁS

JJÓÓ GYGYÁÁRTRTÁÁSI GYAKORLAT (GMP),SI GYAKORLAT (GMP),

JJÓÓ HIGIHIGIÉÉNIAI GYAKORLAT (GHP)NIAI GYAKORLAT (GHP)

TOVÁBBI SZÜKSÉGES INTÉZKEDÉS

HACCPHACCP

A HACCP  TOVÁBBI PONTOSÍTÁSÁRA

KOZKKOZK ÁÁZATELEMZZATELEMZ ÉÉS  S  -- RISK ANALYSISRISK ANALYSIS
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Élelmiszerbiztonsági kockázatelemzés –
tudományos alapjai

KOCKÁZATELEMZÉS

1. lépés 
kockázatbecslés

2. lépés 
kockázatkezelés

3. lépés 
kockázati kommunikáció

1. szakasz 
veszélyazonosítás

2. szakasz 
veszélyjellemzés

3. szakasz 
expozíció becslés

4. szakasz 
kockázatjellemzés

Az élelmiszerbiztonság alapját 

az élelmiszerekben 

potenciálisan el� forduló

mikroorganizmusok és kémiai 

anyagok tudományos 

adatokra és tényekre épül�

kockázatelemzése jelenti.
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„Az emberi élet és egészség magas szint� védelmére vonatkozó
általános célkit� zés megvalósítása érdekében az élelmiszer-
jognak a kockázatelemzésre kell támaszkodnia, kivéve ha a 
körülmények és az intézkedés jellege miatt a kockázatelemzés 
nem alkalmazható.”

A „törvény” (178/2002) szerint a KOCKÁZAT: egy veszély követ-
kezményeként jelentkez� , egészségkárosító hatás és a hatás 
súlyosságának valószín� sége.

VESZÉLY az élelmiszerben vagy takarmányban található biológiai, kémiai 
vagy fizikai hatóanyag, amely az egészségre károsan hathat.

A KOCKÁZATELEMZÉS: olyan eljárás, amely három összefügg�
elemb� l áll,
• kockázatértékelésb� l / becslésb� l
• kockázatkezelésb� l 
• kockázati kommunikációból
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A KOCKÁZATÉRTÉKELÉS (BECSLÉS): egy tudományosan 
megalapozott eljárás, amely négy lépésb� l áll: 

1. a veszély azonosítása (Hazard Identification) pl. az idegen fizikai / 
vegyi / mikrobiológiai anyagoknak a meghatározása, amelyek jelen 
lehetnek az élelmiszerekben és káros hatást fejtenek ki

2. a veszély jellemzése (Hazard Characterization) a veszélyt jelent�
ágensek egészségkárosító hatásának kvalitatív és kvantitatív értékelése

3. a veszélynek való kitettség értékelése (Exposure Assessmnet) az 
élelmiszerek útján a szervezetbe kerül� anyagok mennyiségének 
becslése

4. kockázat jellemzése (Risk Characterization), meghatározása a 
rendelkezésre álló mikrobiológiai / toxikológiai / vizsgálati adatok, 
valamint az expozíciós vizsgálatok alapján az élelmiszerekkel 
szervezetbe jutó idegen anyag bevitelek összevetése, és az 
értékelésben lev� bizonytalanságok egyidej� mérlegelése alapján annak 
becslése, hogy az adott vegyi anyag egészségkárosító hatása milyen 
valószín� séggel következik be. 
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A KOCKÁZATKEZELÉS: egy kockázatértékelést� l eltér� eljárás, 
amelynek során az érdekelt felekkel konzultálva mérlegelik az 
alternatívákat, tekintettel a kockázatértékelésre és az egyéb indokolt 
tényez� kre, majd szükség esetén kiválasztják a megfelel� megel� zési 
és ellen� rzési eljárásokat. A kockázat kezelés tudományos alapelvet 
alkalmazó, de a társadalmi – gazdasági hatásokat is mérlegel�
szubjektív döntéshozó folyamat.

A KOCKÁZATI KOMMUNIKÁCIÓ a kockázatelemzés folyamatában az 
információk és vélemények interaktív cseréje a veszélyekr� l és 
kockázatokról, a kockázatokkal összefügg� tényez� kkel és a kockázat 
megítélésével kapcsolatban a kockázatértékel� k, a kockázatkezel� k, a 
fogyasztók, az élelmiszer- és a takarmányipari vállalkozások, a tudósok 
és egyéb érdekelt felek között, többek között a kockázatértékelés 
eredményeinek értelmezésér� l és a kockázatkezelési döntések okáról.
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Célkit � zés
E rendelet célkit� zése a 178/2002/EK rendeletben megállapított 
általános elvekkel összhangban, hogy:
a) alapul szolgáljon az emberi élet és egészség, az állati egészség 
és jólét, a környezet és a géntechnológiával módosított 
élelmiszerekre és takarmányokra vonatkozó fogyasztói érdekek 
magas szint� védelméhez, miközben biztosítja a bels� piac 
hatékony m� ködését;
b) megállapítsa a géntechnológiával módosított élelmiszerek és 
takarmányok engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó
közösségi eljárásokat;
c) megállapítsa a géntechnológiával módosított élelmiszerek és 
takarmányok címkézésére vonatkozó rendelkezéseket.

1829/2003/EK RENDELETE
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C í m k é z é s 12. cikk Hatály
(1) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni, amelyeket ilyen formában a 
Közösségen belüli végs � felhasználónak vagy a közétkeztetésben m� köd� gazdasági 
szerepl� knek kell szállítani, és:
a) GMO-kat tartalmaznak, vagy azokból állnak; vagy 
b) azokat GMO-kból állították el� , vagy GMO-kból el� állított összetev� ket tartalmaznak.
(2) Ezt a szakaszt azokra az élelmiszerekre nem kell alkalmazni , amelyek az egyes 
összetev� k vagy az egyetlen összetev� b� l álló élelmiszer legfeljebb 0,9 százalékos 
arányában olyan anyagot tartalmaznak, amely GMO-kat tartalmaz, azokból áll vagy 
állították el� , feltéve, hogy ez az el� fordulás véletlen és technikailag elkerülhetetlen.
(3) Annak megállapítása érdekében, hogy ezen anyag el� fordulása véletlen vagy 
technikailag elkerülhetetlen, a vállalkozóknak bizonyítaniuk kell tudni az illetékes 
hatóságok felé, hogy megfelel� lépéseket tettek az ilyen anyag el� fordulásának 
elkerülésére.
� M2
(4) Az e rendelet nem alapvet� fontosságú elemeinek kiegészítéssel történ�
módosítására irányuló intézkedéseket, amelyek megfelel� alacsonyabb küszöbértékeket 
állapítanak meg különösen a GMO-kat tartalmazó vagy azokból álló élelmiszerek 
vonatkozásában, vagy a tudomány és a technológia fejl� dését veszik figyelembe, a 35. 
cikk (3) bekezdésében említett ellen� rzéssel történ� szabályozási bizottsági eljárással 
összhangban kell elfogadni.

1829/2003/EK RENDELETE
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(1) A géntechnológiával módosított szervezetek környezetbe történ � szándékos 
kibocsátásáról szóló, 2001. március 12-i 2001/18/EK európai parlamenti és tanácsi 
irányelv (5) olyan intézkedések megtételét követeli meg a tagállamoktól, amelyek 
forgalomba hozataluk minden szakaszában biztosítják az engedélyezett 
géntechnológiával módosított szervezetek (GMO-k) nyomonkövethet� ségét és 
címkézését.
(2) A GMO-k mint önálló termékek vagy a termékekben lév� GMO-k, valamint a 
GMO-ból el� állított élelmiszer és takarmány nyomonkövethet� ségére és 
címkézésére vonatkozó nemzeti törvényi, rendeleti, és közigazgatási rendelkezések 
közötti eltérések gátolhatják azok szabad mozgását, és ezáltal egyenl� tlen és 
tisztességtelen versenyfeltételek alakulhatnak ki. A GMO-k nyomonkövethet� ségére
és címkézésére vonatkozó összehangolt közösségi keretrendszer hozzájárulhat a 
bels� piac hatékony m� ködéséhez. Ezért a 2001/18/EK irányelvet ennek 
megfelel � en módosítani kell .
(3) A GMO-k nyomonkövethet� ségi követelményeinek meg kell könnyíteniük a 
termékek visszavonását, amennyiben az emberi egészségre, az állati egészségre 
vagy a környezetre – beleértve az ökológiai rendszereket - gyakorolt, el� re nem 
látható káros hatásokat állapítanak meg, és meg kell könnyíteniük az ellen� rzés 
célirányossá tételét is a lehetséges – különösen a környezetre gyakorolt – hatások 
vizsgálata céljából.
A nyomonkövethet� ségnek meg kell könnyítenie a kockázatkezelési intézkedések 
végrehajtását is, az el� vigyázatosság elvével összhangban.

1830/2003/EK RENDELETE - Preambulum
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Célkit � zések
Ez a rendelet biztosítja a géntechnológiával módosított
szervezetb� l (GMO-k) álló vagy azt tartalmazó termékek,
és a GMO-ból el� állított élelmiszer és takarmány 
nyomonkövethet � ségének keretrendszerét azzal a 
céllal, hogy el� segítse a pontos címkézést , a 
környezetre és adott esetben az egészségre gyakorolt 
hatások figyelemmel kísérését, valamint a megfelel�
kockázatkezelési intézkedések végrehajtását, beleértve
szükség esetén a termékek visszavonását.

(1) E rendeletet a forgalomba hozatal valamennyi 
szakaszában alkalmazni kell:….

1830/2003/EK RENDELETE
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1. Nestlé NQS

2. BRC Foods

3. IFS

4. McDonald’s System

5. AG 9000 (amerikai 

mez� gazdasági szabvány)

6. Kraft Food

7. Aldi System

8. FAMI-QS

9. M&S System
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10. EFSIS

11. ISO 9001

12. GMP Standard For Corrugated & Solid

Board

13. Dutch HACCP

14. BS 3027 – dán szabvány, amelyet vissza 

kellett vonni a 22 000 megjelenésekor 

azért, mert az ISO átvétele alkalmával 

egy adott ország az „EN” jelzést ki kell, 

hogy tegye
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Mi történik, ha egy követelmény által el � írt értéket túllépnek?

Élelmiszer-biztonsági követelmény:

Ha az élelmiszer az élelmiszerbiztonsági kritériumo knak nem felel meg, akkor 

az érintett tételt vissza kell vonni (visszahívás i s szükséges lehet).

Higiéniai követelmény:

Ha az élelmiszer a 2073/2006/EK rendelet szerinti t echnológiai kritériumoknak 

nem felel meg, akkor a már kibocsátott tételt nem k ell visszahívni, hanem a 

gyártó a biztonsági rendszer helyesbít � tevékenység tárgykörébe tartozó

intézkedéseit kell, hogy foganatosítsa. 

További vizsgálatok szükségesek lehetnek, pl. csecs em� tápszerekben 

Enterobacteriaceae, vagy koaguláz pozitív Stapylococ cus tejtermékekben 

stb.
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Kérdés: a termelésbe honnan kerülhetnek szennyezése k?

• Nem megfelel � en jelölt alapanyag

• Gyártási folyamatok keveredése

• Helytelen tárolás, kezelés

• Berendezések, tárolók, ládák, szállítójárm � vek higiéniája

• ….. 
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Interaktív
kommunikáció

az élelmiszer láncban

Interaktív
kommunikáció

az élelmiszer láncban

HACCP elvekHACCP elvek

El� feltételi
programok

(infrastrukturális,
karbantartási
és m� ködési)

El� feltételi
programok

(infrastrukturális,
karbantartási
és m� ködési)

FolyamatszabályozásFolyamatszabályozás

Rendszer irányítás
ISO 9001

alapú szemléletmód

Rendszer irányítás
ISO 9001

alapú szemléletmód

ISO 22000ISO 22000
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Milyen (biztonsági) tényez � ket vehetünk figyelembe a beszállítók
utóellen � rzési gyakoriságának tervezéséhez? – ötletbörze

Biztonsági tényez � k:
- az el� állítás higiéniai feltételei
- min � ségirányítás színvonala
- biztonságot befolyásoló m � szaki színvonal
- partneri kapcsolat, reklamáció kezelés módja
- felmerült kifogások, események
- hatósági, vev � i kifogások, reklamációk
- termékek élelmiszerbiztonsági érzékenysége
- szállítási fegyelem
- tanúsított termékek, márka termékek aránya
- beszállított mennyiségek
- …...

,
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� Vezet� i (alapvet � ) elvárás - ha a beszállító higiéniai 
és/vagy min � ségügyi színvonala a leggyengébb 
értékelést kapja, mindenképpen a maximális kockázat i 
besorolást kell alkalmazni (kritikus tényez � k) 

� Kiválasztott biztonsági tényez � k - (b1...bn) a team 
döntötte el mi és mennyi legyen
- higiénia színvonala - kritikus b 1

- min � ségirányítás színvonala - kritikus b 2

- biztonságot befolyásoló m � szaki színvonal - b 3

- partneri kapcsolat - b 4

- hatósági kifogások - b 5

- jogos fogyasztói reklamációk - b 6

- termékek élelmiszerbiztonsági érzékenysége - b 7

,
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��
	
�
��

GMO Szimpózium, Szabályozás, min� ség-ellen� rzés és analitika (2008. XI. 6.)     31 �����



� Pontozásos értékelés követelményeinek 
kidolgozása minden biztonsági tényez � re

- ideális az ötfokozatú skála, 0…4 adható ponttal 
(ahol a biztonság (megbízhatóság) a legkisebb 
0, ahol a legnagyobb 4 pontot kap) 
Lényeg: páratlan szám

(pl. kiemelked� teljesítés 4, minden szempontból 
megbízható 3, átlagos 2, gyenge, de még megf. 1, 
súlyos hiányosság, jogsértés 0) - minél 
pontosabban és részletesebben
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Matematikai modell

K=100-B   [%]

K a kockázat mértéke %-ban kifejezve

B=100*b tény /bmax [%]

B a biztonság mértéke %-ban kifejezve

btény - az ered� biztonsági tényez � megállapított 
tényleges pontszáma

bmax - az ered� biztonsági tényez � elérhet �
legmagasabb pontszáma

- a „b” ered � biztonsági tényez � t a rész biztonsági 
tényez � kb� l számítjuk - kritikus kiemelve 
(„és” és „vagy” függvény kapcsolatok) 

b=b1*b2(b3+b4+b5+b6+b7)

ahol „b” az ered � biztonsági tényez �
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Nagyon nem mindegy:

- mi lesz kritikus tényez � (szorzó)!

- mennyi kritikus tényez � lesz

- összesen mennyi paramétert veszünk 

figyelembe

- a pontozásos értékelés mennyi objektív 

elemet tartalmaz 
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