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Challenge teszt fogalma, célja

« Challenge teszt: megfeleld laboratériumi korulmeények kozott oltasos kisérlettel annak a
modellezése, hogy meghatarozott kornyezeti feltételek mellett egy adott patogén
mikroba hogy viselkedik (szaporodas/pusztulas) és jelent-e élelmiszer-biztonsagi

szempontbodl kockazatot.

» A challenge teszt alkalmas egy adott technoldgiai folyamat/tarolas validalasara és a
biztonsagos fogyaszthatdsagi id6 megallapitasara.
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Mikor van szukseég challenge tesztre?

» A korokozok el6fordulasa elelmiszerekben véeletlenszerl, ezert a termekeket korokozokkal
mesterségesen szennyezzuk, hogy megallapithassuk a szaporodasi sajatsagokat.

» Challenge tesztet U] termék fejlesztése, meglévdé termékek oOsszetételének
megvaltoztatasa vagy a technoldgiai folyamat megvaltoztatasa esetén hasznalhatunk.

> A challenge tesztet tobbek kozott a hékezelési folyamatok validalasahoz hasznaljak, de
alkalmazhat6 a hitélancban tarolt termékek biztonsagos minéség-megoérzési idejének
meghatarozasahoz is.
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Példak a challenge tesztek hasznalatara

Konzervgyartas C. botulinum e
hokezelés- talélésének E. faecalis tulélésenek

szuksegletenek modellezésére modellezese
megallapitasa a sporak , pasztérozott
hépusztulasa alapjan oltas C. sporogenes huskészitményekben
(1921 Bigelow és Ball) mikrobaval

. . 1z L. monocytogenes
Romlast okozo flora (pl. szaporodasanak

e'eszﬁj’i';)st‘gggse”ek modellezése 2073/2005
g EU rendelet szerint
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Challenge tesztek

Egy adott mikroba
* pusztulasanak vagy

* szaporodasanak
vizsgalata modelltermékben, kulonb6zb kornyezeti tényezOk hatasanak figyelembe vételével:

pl. hdmérséklet (h6kezelési vagy tarolasi), vizaktivitas, pH, adalékanyagok, fust,
csomagolas stb.

Listeria monocytogenes:

* a husiparban alkalmazott hGkezelés elpusztitja

* DE a hdkezelt termékeknél utészennyezédéssel rakerulé mikroba veszélyt jelent a fogyasztd
szamara
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az asztalig

Listeria monocytogenesre vonatkoz6 szabalyozasok valtozasa
« EN SANCO /1628/2008 ver. 9.3 Commission Staff Working Document Guidance Document on

Listeria monocytogenes Shelf-Life studies for READY-TO-Eat Foods, under regulation (EC) No
2073/2005 of 15 Nov. on Microbiological Criteria for Foodstuffs

* AFFSA ,Technological guidance document on shelf life studies for L. mono-cytogenes in ready-to-
eat-foods, CRL for L. monocytogenes” ver. 2 Nov. 2008

* ANSES ,EURL Lm technical guidance document for conducting shelf life studies on L.
monocytogenes in ready-to-eat-foods” ver. 3 6 of June 2014

« ANSES "EURL Lm technical guidance document for conducting shelf life studies on L.
monocytogenes in ready-to-eat foods” ver. 3 of June 2014 — Amendment 1 of 21 February 2019
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Listeria monocytogenesre vonatkozo szabalyozasok valtozasa

« MSZ EN ISO 20976-1:2019 Az élelmiszerlanc mikrobioldgiaja. Az éleimiszertermékek és
takarmanyfélék ,challenge” tesztjeire vonatkozé kovetelmények és iranyelvek — 1 rész : ,Challenge”
tesztek a novekedési potencial, a lappangasi id6 és a maximalis novekedési sebesség
vizsgalatara.

« ANSES "EURL Lm technical guidance document on challenge tests and durability studies for
assessing shelf life of ready-to-eat food related to L. monocytogenes ” ver. 4 of July 2021

« MSZ EN ISO 20976-02:2023 Az élelmiszerlanc mikrobioldgiaja. Az élelmiszertermékek és
takarmanyfélék ,challenge” tesztjeire vonatkozé kovetelmeények és iranyelvek 2. rész ,Challenge”
tesztek az inaktivalasi potencial eés a kinetikai paraméterek vizsgalatara

« Kozmetikum challenge teszt MSZ EN I1SO 11930:2019
Antimikrobas védelem értékelése
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Prediktiv mikrobiolégiai modellek

»A mikrobak szaporodasat, inaktivalédasat, tulélését, pusztulasat az idd
fuggvényeben matematikai Osszeflggések alapjan leird6 modellek, kulonb6z6
feltételek mellett (ComBase, Pathogen Combat, Growth Predictor)

» Dontést seqité eszkoz — el6szlres / mérestervezes

» A mikrobaszaporodas eldrejelzése adott kornyezetben

»Pl. pH, vizaktivitas, sotartalom, tartdsitoszerek, mikrofiéra
A tarolasi/szallitasi hbmeérséklet (statikus és dinamikus)
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Prediktiv mikrobiolégiai modellek
» A prediktiv matematikai modellek csak korlatozottan hasznalhaték a termek
biztonsagos mindség-megobrzesi idejének és romlasanak elGrejelzéseére.

»Nem képesek figyelembe venni a valés korulmények osszes tényezéjét, pl. a
verseng6 mikrofléra gatlé hatasat vagy a modositott Iégterli csomagolas hatasat,
ezert a valosagosnal gyorsabb szaporodast adnak eredmeénydl.

» Ez tehat egy dontést segitdé eszkoz — el6szlrésre alkalmas.
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Challenge teszt tervezésének f6 szempontjai

»a beoltashoz hasznalt mikroorganizmusok kivalasztasa,
»a vizsgalt termék Osszetétele és természetes mikrofloraja,
»a tarolasi feltételek megvalasztasa,

»az inokulum és a beoltas modszere,

»mintavétel gyakorisaga

Target Population
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A beoltashoz hasznalt mikroorganizmusok kivalasztasa

» Avizsgalt termékbdl korabban izolaltak és/vagy specifikacidban, rendeletben rogzitett
» A ,koktél” organizmus beoltasa - pl. Clostridium botulinum proteolitikus €s nem-proteolitikus alfajali,

> Uzemi kisérlet esetén ne legyen patogén: ,biztonsagos” mikroorganizmusok (surrogates) - pl. Listeria
monocytogenes helyett Listeria innocua.

» Az Osszetétel és/vagy feldolgozas paramétereihez (pl. hdmérséklet, pH, a,, stb.) hasonl6éan viszonyuljon,
mint a célpatogeén,

» Stabil szaporodasi jellemzbkkel rendelkezzen

» Konnyen elkulonithetd legyen a hattér mikroflératdl
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A vizsgalandé termék jellemzoi

Belso tényezok Kuls6 tényezok

* Vizaktivitas Hbkezelés

* pH-érték Csomagolas — véddgaz-0sszetétel

« Tapanyagok Tarolasi hbmérséklet —

* Mikrofléra id6/hémérséklet profil <@
« S0, tartositoszerek, flszerek Relativ paratartalom 5’*‘79\‘%‘-
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Tarolasi homérséklet megvalasztasa

* Az EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT utmutato 6.2.2.6 tarolasi

kortlményekre vonatkozo fejezete alapjan a tarolasi hOmeérsékletet a
fogyaszthatosagi id6

* 1/3 aranyaban a gyarto altal biztositott korulményekhez (manufacturer level),

* 1/3 aranyaban a kiskereskedelmi korulményekhez (retail level),

- 1/3 aréanyban a fogyasztoi tarolasi szokasokhoz (costumer level) kell igazitani. 2?77
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Tarolasi homérséklet megvalasztasa

* PI. valasztott fogyasztoi 1/3 hémérséklet, ha a gyartd nem ad meg mas

homeérseékletet, 4-6 °C-os gyartoi paraméter esetén: 6 °C

* Indoklas: Fogyasztoi szokasokrol készult nemzetkozi publikacioban szerepld 5
orszag esetében tapasztalt tarolasi hdmérsékleteket atlagolva 5,54 °C -ot kapunk.

- Ez alapjan fogyasztoi szokasokat kovetd szakaszt 6 °C -nak vettuk.
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Az inokulum

Uzemben ne hasznaljunk kérokozékat!

> A leggyakrabban egy valos romlasbol/fertézésbél izolalt tenyészet hasznalata ajanlott.

> Altaldban a vegetativ sejteket optimalis szaporodasi hémérsékletiikdn tartjak 18-24 éraval a

beoltas elétt, majd hozzaszoktatjak Oket a vizsgalni kivant kortlmenyekhez, pl. a hatélanc
hémérsékletéhez. (,,Elesztés”)

» Beoltott sejtszam kivalasztasanak megfontolasai

« Hokezelés validalasa — pl. legalabb 5 nagysagrendnyi csokkenés
« Termékpalya felmérése — 50 -200 cfu/g
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A beoltas modszere

» Avizsgalando élelmiszertdl fugg.

- Atesztek soran a befecskendezesi térfogat ne valtoztassa meg az a -t, a tartositoszerek
koncentracidjat vagy a pH-értéket (max. 1%).

* Legegyszeribb esetben a szuszpenzidét hozzaadagoljuk a folyadékhoz vagy a magas
viztartalmu élelmiszerhez, melyben nincs hatasa a a, -ra

« Mig csomagolt aruk esetén a csomagolason keresztil is befecskendezhetjik az
organizmusokat.

- Eléfordulhat, hogy az élelmiszer feluletére kell juttatni a mikroorganizmusokat (pl. pipettaval,
permetszoroval).

« Védbgaz-osszetétel fenntartasa (szeptum vagy ujracsomagolas).
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A beoltas modszerei

-—  Inokulum bejuttatasa szeptumon keresztul

’ , i | « A vakuum- vagy védbégazas csomagolas gazosszetételének
fenntartasat a szeptum utodlagos lezarasaval lehet
biztositani

tative of Eurofins Scientific (Ireland) Ltd is strictly prohibited.
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Mintavétel gyakorisaga

» A challenge teszt idétartama, hémérséklete és a beallitott kisérleti korulmények a kivant
fogyaszthatdésagi és/vagy vizsgalati idétartamot és hdmérsékletet jellemzik.

» A kezdeti és a végpontokban, illetve a kett6 kozott legalabb haromszor ajanlott mintat venni,
hogy statisztikailag megfeleld mintaelem-szamot kapjunk. Z: min. 5 minta

» Fontos informaciét tartalmaz, ha a fogyaszthatésagi id6 lejarta utan is vesziink mintat
(ajanlott az 1/3-os rahagyas), illetve ha az 0sszmikrobaszam-valtozast is kovetjuk
kisérleteink soran.

> A termék természetes mikroflérajat is ajanlott feltérképezni a challenge teszt el6tt, az igy
kapott kontroll eredmények a kisérlet végsd megértéséhez nagyban hozzajarulhatnak.
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Challenge tesztek eredményének értékelése

« Avizsgalt mikroba novekedési potencialjanak meghatarozasa a kezdeti, a tarolas alatti és
a tarolas végeén kapott eredményekbdl

* nem tdmogatja a Listeria monocytogenes szaporodasat a vizsgalt id6pontokban és a
megadott tarolasi hdmérsékleteken, mert a patogén novekedési potencialja kisebb, mint 0,5
(log0,5), igy a termék a 2073/2005/EU rendelet 1.3. pontjaba sorolhato

« tamogatja a Listeria monocytogenes szaporodasat a vizsgalt id6pontokban és a
megadott tarolasi hmeérsékleteken, mert a patogén ndvekedési potencialja nagyobb, mint
0,5 (log0,5), igy a termék a 2073/2005/EU rendelet 1.2. pontjaba sorolhaté
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KOSZONOM A FIGYEMET!
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