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Jogszabalyi hatterrél diohéjban

Mirol lesz
526? Hatosagi ellenérzések lefolytatasa a

laboratoriumokban

Mikrobiologiai laboratoriumok ellenérzesének
legfontosabb tapasztalatai



Jogszabalyok




2008. évi XLVI. Torvény az élelmiszerlancrol
és hatosagi felugyeletérol

Az élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv részletes hatosagi feladatai

33. § Az elelmiszerlanc-feliigyeleti szerv

Miert a) © az e torvény végrehajtasara kiadott jogszabalyban foglaltak szerint engedélyezi és nem allami szolgaltato
ellenorzunk? laboratoriumokat, valamint nyilvantartasba veszi és ellenorzi a nem allami iizemi laboratoriumokat;

8/2021. (lll. 10.) AM rendelet a nem allami laboratériumok
§ engedélyezésérol, nyilvantartasba vételérol és miikodési feltételeinek
részletes szabalyozasarol

1. Altaldnos rendelkezések

1. 8 A rendelet hatalya kiterjed a termeészetes, jogi szemely, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezo szervezet altal |étesitett és
mikddtetett nem allami laboratoriumok engedélyezésére, nyilvantartasha vételére, nyilvéntartéséra, mikdodésének
felteteleire.




Mikrobiologiai laboratoriumok ellendérzésének
tapasztalatai — legfontosabb elbirasok

Az Europai Unio Hivatalos Lapja

180/2009. (XII. 29.) FVM rendelet

, - - , , - ABIZOTTSAG 2073/2005/EK RENDELETE
a szalmonelldzis elleni védekezés egyes szabadlyairdl

(2005. november 15.)

az €lelmiszerek mikrobioldgiai kritérinmairal

4/1998. (XI. 11.) EUM rendelet
az élelmiszerekben elofordulo mikrobioldgiai szennyezddéselk medengedheto meértélkerol

201/2001. (X. 25.) Korm. rendelet
az iwoviz mindségi kovetelmeényeirdl és az ellendrzés rendjérol

65/2004. (IV. 27) FVM-ESzCsM-GKM egyitittes rendelet
a termeészetes dsvanyviz, a forrdsviz, az ivoviz, az dsvanyi anyaggal dusitott ivoviz és az
izesitett viz palackozdsdnalk és forgalomba hozataldnalk szabdlyairdl



EllenOrzesek tervezeése,
modja




laboratoriumi engedélyezések, korabbi ellendrzések tapasztalatai

.
Hatosagi az ligyfelek bejelentése
ellenérzések L
alapja 8lelmiszer véllalkozdk hatosdgi ellendrzése sordn dtvizsgalt jeqyzékonyvek alapjdn

felmertiilt gyanu, mely a laboratoriumok nem megfelel6 miikbdésére utal
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az ellenérzésekre vonatkozo kockazatbecslések
.




Ellenbrzések tervezése, lebonyolitasa

Gyakorisag Az ellenérzés modja

Iddszakos tervek alapjan (kockdzatbecslés)

Helyszini szemle

- | J )
Gyand, bejelentés alapjén Online audit

.\\ l /,. ‘\_ Vi
Adott szakmai teriiletre kiterjed6en Dokumentumalapu (dokumentumok
sorozatellendrzés (pl. szalmonella vizsgalatok  pekérése és elemzése

a 180/2009 FVM rendelet alapjdn) | \Q Y,




Mit ellendrziink
egy mikrobioldgiai
laboratoriumban?
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Tapasztalatok




e lcredtatontor Laboratdrium terileti kiosztasa, munkafolyamatok elkilonitettsége
* Autoklav elhelyezése a vizsgalolaboratoriumban, mintak és fert6zott
anyagok tarolasa a taptalajkonyhan
— e Bélsar szalmonella mintafeldolgozé helyiség falan lambéria (>10 éve
akkreditalt laboratorium)
* Bélsar szalmonella mintafeldolgozé helyiségen keresztul oldanak meg
az atjarast a boncolo helyiségbe (Uj laboratérium tervrajza)

Elhelyezes, * PCR laboratoriumban nincs megfeleléen elkildnitve a DNS izolalas

muszerek,, M(iszerek, berendezések
berendezések

* Egyetlen termosztattal kivant a laboratorium megoldani 4 inkubalasi
hémeérsékletet

* Fert6tlenit6szervizsgalo laboratoriumban nem mdkodik a sejtsirlség
méro készulék, emiatt helytelentl alkalmazzak a modszert

Személyzet

o Véizettséiiel| létszammal kaicsolatban altalaban nincs irobléma



Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

ABIZOTTSAG 2073/2005/EK RENDELETE
(2005. november 15 Referenciamaddszerek

az élelmiszerel mikrobiologiai krireriumairsl * A 2073/2005/EK rendelet el8irja a referenciamoddszereket
A 180/2009 FVM rendel alapjat képez6 EU-s jogszabalyok szintén elGirjak az
allatallomanyok szalmonella vizsgalata esetében a referenciamaddszert

Alternativ modszerek
* Alternativ modszerek alkalmazhatok, de a validalasuknak szigoru szabalyai

vannak

MdAdszerek * Egyéb terileteken joval rugalmasabban alkalmazhatdk az alternativ
modszerek
* A két emlitett jogszabaly szerinti vizsgalatoknal el6fordult, hogy nem a
szabalyoknak megfelel6en validalt alternativ mddszert alkalmazott a

laboratorium
» Az engedély kiadasakor a NEBIH feltiinteti a hatarozaton, ha az mddszert nem

lehet alkamazni a két emlitett jogszabaly szerinti vizsgalatoknal



 Validdlt moddszerek: maddszer/matrix/paraméter/validalas
érvényessege, verifikalas

Category Type PA NA* PD ND* PPND PPNA SEx% SE«% RT% FPR%
A |Raw chilled meats 2|1 h] 2 0 0 118 | 444 1650 | 00
Raw meat products (379g)[B | Raw frozen meats 41813 4 1 0 | 583 | 70 | 600 | 125
Easy I G |Raw seasoned meats 2|13 b 0 0 50 1 700 | 6193 | 00
Total 8 130 11] 11 [ 0 013 | odh | 023 | 33
A |Rawmik b | 10510 0 0 11000 | 545 | 162] 00
R daiy products (50 B |Rawmik cheeses I I A N s 0 0 33 1 667 [ 769 00
, Other raw milk-based products
M Od szere k Easy | C (butter, cream, fermented products) LA 0 y 00 | w0700
Id 'I ) Total “i13r (1| 6 0 0 806 | 645 | 50| 00
validalasa Infant formula and infant | A | Infant formula and infant cereals without probiotics | 8 | 10 | 1 | 1 0 0 90 | 90 %0 00
cereals with and without |B | Infant formula and infant cereals with probiotics I T I I 0 0 118 | 889 | 864 00
probiotics and ingredients | C | Ingredients (Maltodextrin, NFDM, whey..) T {75110 0 | 93 | 615 [ 700 ] 00
ggﬁ Tota 0|7 4| 0 | o | &5 | m 83| 00
d, feed and production environmental samples 3 |42 4| 33 1 21 902 | 82 | 905 | 64
Primary production ~ |A_ {Feoes D B3Ry 3 0 0 0O w1 1871 00
samples B |Nonfeces 21312 0 0 8,7 | B3 | 921 00
Easy| Total H 4|25 0 0 844 | 938 | 09| 00
All categories 298 | 457 | 43| 38 | 1 21 | 897 | 887 | 95| 58

Sajat fejlesztésl modszerek: matrix, vizsgalati paraméter,
vizsgalati modszer leirasa, validaltsag




Mintak fogadasa, mintaelokészités
e Szallitas kereskedelmi futarszolgalattal — csomagolas
kartondobozba, jégakkuval - minta érkezése a laboratériumba
2-3 nappal a mintavétel utan — dardlt hus mikrobaszama 107 —
108 : vizsgalati jegyz6kdnyvon nem volt megjegyzés a
Vizsgalatok mintaatvétel kortilményeirdl
vegrehajtasa '« Mintak poolozésa: dry/wet pooling — lehetséges, de csak akkor,
ha el6zetesen megvizsgalta a laboratorium, hogy az adott
matrixnal a poolozas az eredményt nem befolyasolja
* 2073/2005/EK rendelet el6irja az elemi mintak
szamat(altaldaban 5) -ehelyett gyakran tapasztaljuk az 1 elemi
minta vizsgaltatasat - laboratorium meégis mindsiti az
eredményt a rendelet alapjan



Tapkozegek, reagensek (beszerzés, készités, tarolas)
* Mar felolvasztott taptalaj visszadermesztése és ujbol felhasznalase

e Késztaptalajok alkalmazasa: gyarto szerint 6 honap
szobahdmérsékleten << szabvany szerint hlit6ben egy hétig

e Alaboratorium a szalmonella szabvany legujabb kiadasara
akkreditalt, a munkalapon az el6z6 kiadas szerinti biokémiai
azonositasi reakciokat tintették fel, de ebbdl sem allt mind
rendelkezésre, a technikusok nem is tudtak, hogy pontosan milyer
reakciokat kellen végrehajtani

Vizsgalatok
végrehajtasa

* A beszerzett taptalaj (szalmonella dusito szélesztéséhez)
mennyisége 1/8-a volt a vizsgalati szdm alapjan kalkuldltnak



Vizsgalati dokumentumok attekintése, eredmeénykozlés

e Szalmonella pozitiv eredmény kiadasa ISO szabvany szerinti
modszerrel 3 nap alatt (min. 4-5 helyett) — biokémiai azonositas
mell6zése (két laboratoriumban is)

* Eredmeénykozlés tul hosszu idb, 9-10 nap alatt -nem megfelel6

Dokumenta- eredmeény esetén nincs lehet6ség hatékony intézkedésre
cio e Salmonella Typhimurium kizarasa O antigén alapjan- a torzs
ellendrzése beklildése az NRL-be 10 nap késéssel - NRL S. Typhimurium-ot

azonhositott - laboratorium véletlen adminisztracios hibara
hivatkozott

* Munkanaplo alapjan salmonella pozitiv eredmény kiadasa
salmonella negativként — laboratorium szintén véletlen
adminisztracios hibara hivatkozott
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