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l. Scope

Das SK-LEB im DAP bearbeitet die Akkreditierung von Pruflaboratorien, die physikalische,
physikalisch-chemische, chemische, radiologische, biologische, mikrobiologische und
biotechnologische, virologische und molekularbiologische, toxikologische und
Okotoxikologische, pathologische, histologische, serologische und sensorische Prifungen
an Produkten und Erzeugnissen in den Bereichen

Lebensmittel,

Lebensmittelzusatzstoffe und —hilfsstoffe,
Trinkwasser, Tafel-, Mineral- und Heilwasser, Produktionswasser
in der Lebensmittelindustrie,
Bedarfsgegenstande,

Spielwaren,

Kosmetika,

Tabakprodukte,

Futtermittel,

Saatgut,

Kompost,

biologische Materialien und

biologische Priufsysteme

VVVVVVVVYVY VVY

durchfiihren einschlief3lich deren Probenahme.

Il. Flexibilisierung des Akkreditierungsbereiches
1. Zweck

Die Flexibilisierung des Akkreditierungsbereiches ermdglicht akkreditierten Laboratorien,

e innerhalb eines Kompetenzbereiches (akkreditierten Prufbereiches) aktualisierte Ver-
sionen bereits akkreditierter Normverfahren und &hnliche, zusatzliche normierte Ver-
fahren sowie Abweichungen zu akkreditierten Normverfahren bei Beibehaltung der
Prifmethodik und der Probenvorbereitung anzuwenden, wenn die Prufverfahren vor
der Anwendung nachweislich verifiziert wurden (Typ 1)

oder

e innerhalb eines eindeutig beschriebenen Prifbereiches ihre eigenen validierten In-
House-Methoden (laboreigene Hausverfahren) zu modifizieren sowie weiter- und neu-
entwickelte Hausverfahren anzuwenden (Typ 2); Typ 2 kann Typ 1 einschlieRen, ohne
dass es einer vorherigen Information, Zustimmung oder Begutachtung durch das DAP
bedarf.

Die Aufnahme neuer Verfahren im o. g. Sinn ist dem DAP in der Regel jahrlich schriftlich
mitzuteilen und wird bei der nachsten Begutachtung gepriift.

2.  Ziel und Geltungsbereich
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Hiermit wird unter der Voraussetzung, dass die beschriebene Flexibilisierung keine
signifikanten Abweichungen vom definierten Akkreditierungsbereich nach sich zieht und
die ordnungsgemaéafen Meldungen an die Akkreditierungsstelle erfolgen, versucht, dem
technischen Fortschritt Rechnung zu tragen bzw. die sich verandernden Bedurfnisse der
Kunden der Laboratorien zu befriedigen.

Diese besondere Kompetenz eines Priflaboratoriums ist im Akkreditierungsverfahren von
einem geeigneten Begutachterteam speziell zu begutachten und unterliegt einer erwei-
terten Kompetenzprifung.

3. Grundlagen

Bei Laboratorien, die die flexible Akkreditierung nach Typ 1 beantragen, hat das Begut-
achterteam besonderen Wert auf die Verifizierung dieser Verfahren zu legen.

In der Regel sollten bei Ausstellung neuer Urkunden alle akkreditierten Prufverfahren in
der Urkundenanlage aufgefuhrt werden.

Fur die flexible Akkreditierung von Laboratorien nach Typ 2, die in Forschung und Ent-
wicklung tatig sind, gilt folgende Vorgehensweise.

e Die in den Urkunden beschriebenen flexiblen Prufbereiche muissen eindeutig durch
standardisierte Prufverfahren und v.a. Hausverfahren beschrieben sein. Hausverfahren
selbst werden in ihrem Titel (Bezeichnung) durch die drei Eckpunkte Methode (Mess-
/Bestimmungsverfahren), Matrix und Analyt/Analytgruppe (Spezies/Parameter) be-
schrieben. Zur Beschreibung des zugehdrigen Prifbereiches hingegen genlgt es, zwei
dieser Eckpunkte festzulegen, wie z.B. Prufbereich: “Chromatographische (HPLC und
DC) Bestimmung von pflanzlichen Rohstoffen”. Das einzelne Prifverfahren, wie z.B.
“Bestimmung von Theobromin in Kakao mittels HPLC” (Analyt, Matrix und Methode),
sollte so prazise wie moglich beschrieben sein. Die Summe der aufgefuhrten Verfahren
charakterisiert den flexiblen Bereich eindeutig.

e Die Flexibilisierung beinhaltet nicht die Einbeziehung neuer Mel3prinzipien, die im ur-
sprunglichen Prifbereich nicht enthalten waren.

e Substantielle neue Prifmethoden, die eine Erweiterung des Akkreditierungsbereiches
nach sich zdégen, kdnnen nur nach vorheriger Zustimmung, und ggf. durch eine Begut-
achtung durch das DAP in die Akkreditierung aufgenommen werden.

e Die Liste aller zum Zeitpunkt der Begutachtung giltigen und der Akkreditierung unter-
liegenden Prufverfahren (Hausverfahren und Normen) muss dem DAP schriftlich vorlie-
gen. In der Regel sollten alle fur die Tatigkeit des Laboratoriums charakteristischen
Verfahren in der Urkundenanlage aufgefihrt werden.

e Die Priufung der Kompetenz des Prifpersonals und der Kompetenz der Beherrschung
der Messmethode sowie die Prufung der Verfahren zur Validierung von Hausverfahren
kommt in diesem Bereich besondere Bedeutung zu und muss vom Begutachterteam
beurteilt werden.

An Pruflaboratorien, die in irgendeiner der oben beschriebenen Formen nach der DIN EN
ISO/IEC 17025 akkreditiert und/oder nach der Richtlinie 93/99 EWG anerkannt und notifi-
ziert werden wollen, werden die nachfolgenden Anforderungen gestellt:

AFK-SK-LEB / Rev. 3.0/ 06.06.05 Seite 5 von 26 Seiten



D\P Anforderungskatalog des Sektorkomitees

Lebensmittelanalytik

II. Allgemeine Anforderungen

1. Personal

Das Pruflabor muss tber eine technische Leitung verfligen, der ein fachlich qualifi-
zierter Technischer Leiter vorsteht.

Der Technische Leiter (Laborleiter) hat einen Hochschul- oder Fachhochschulab-
schluss und mindestens 3 Jahre Berufserfahrung nachzuweisen. Der stellvertre-
tende Laborleiter muss einen Hochschul- oder Fachhochschulabschluss und min-
destens 2 Jahre Praxiserfahrung vorweisen. Als Mindestqualifikation gilt im Ein-
zelfall der Abschluss als Labormeister. Abweichungen davon kann nur das SK-LEB
zulassen.

Die Befugnisse und Stellvertretungsregelungen fur die leitenden Mitarbeiter mus-
sen dokumentiert und im Labor bekannt sein (z.B. Funktions- oder Stellenbe-
schreibungen).

Alle Mitarbeiter missen frei sein von internen und externen kommerziellen, finan-
ziellen und sonstigen Zwangen (Entlohnung auf der Basis von Festgehalt).

Das Pruflabor muss sicherstellen, dass es nicht zu Konfliktsituationen hinsichtlich
der Unparteilichkeit, Unabhangigkeit und Integritdt kommt (UUI- Erklarung der
Leitung).

Arbeitet das Pruflabor mit Krankheitserreger, so benétigt es eine Zulassung nach
§ 44 Infektionsschutzgesetz (bzw. alt nach § 19 ff Bundesseuchengesetz). Analog
gilt dies fur 82 Tierseuchenerregerverordnung.

Soll das Priflabor den Anforderungen der Richtlinie 93/99 EWG gentligen, so
muss es in diesem Tatigkeitsbereich Uber mindestens 3 Mitarbeiter verfligen.

Die Mitarbeiter mussen Uber feste Arbeitsvertrdge oder eindeutige Werksvertrage
vertraglich gebunden sein.

Die Technische Leitung des Labors muss Zeit und Mittel zur Durchfiihrung von
internen und externen SchulungsmalRnahmen in angemessenem Rahmen bereit-
stellen und dies in einem freigegebenen jahrlichen Schulungsplan dokumentieren.

2.  Raumlichkeiten und Einrichtungen

Die Raumlichkeiten des Labors kdnnen sich auf baulich feste und/oder mobile
Einrichtungen erstrecken.

Neben der Gerateausstattung (die in einem Gerateverzeichnis zu fuhren ist) muss
die Technische Leitung auch alle sonstigen erforderlichen Ressourcen bereitstellen
und dies nachweisen, z.B. Literatur, Normen und Richtlinien, Arbeitssicher-
heitsausristung etc.

Eine schriftlich dokumentierte Zutrittsregelung ist zu erstellen und die Einhaltung ist
durch die Technische Leitung zu Uberwachen.
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3.

Qualitatsmanagement

Das Priflabor muss Uber ein praxisorientiertes und flexibles Qualitatsmanagement-
System verfuigen, welches im QMH dargelegt und regelmélRig aktualisiert wird.

Die Gesamtleitung/Technische Leitung des Pruflabors muss einen sachkundigen
Qualitatsmanagementbeauftragten (QMB) benennen, der direkten Zugang zur
hdchsten Ebene der Leitung haben muss.

Der QMB hat die Verantwortung fur die Planung und Organisation der Audits und
hat dafir Sorge zu tragen, dass die Audits von geschultem und qualifiziertem
Personal durchgefihrt werden, das von der dem Audit unterzogenen Tatigkeit
unabhangig ist. Der QMB Uberprift stichprobenartig unter anderem auch die
Einhaltung der Standardarbeitsanweisungen (SOP) gemal} der RiLi 93/99 EWG.

Im Rahmen der Internen Audits werden alle relevanten Laborbereiche und alle
Elemente des QM-Systems inkl. der Pruftatigkeit mindestens einmal jahrlich audi-
tiert. Die Internen Audits mussen jahrlich geplant werden.

Das Qualitatsmanagement-System ist mindestens einmal jahrlich durch die Tech-
nische Leitung zu bewerten. Dabei sind folgende Punkte besonders zu bertck-
sichtigen:

. Berichte von leitendem Personal

o Ergebnisse der internen Audits

o durchgefuhrte KorrekturmafRnahmen

o vorbeugende Malinahmen

. Ergebnisse externer Begutachtungen (Akkreditierungsstelle,
Kundenaudits, Behérdenaudits)

o Ergebnisse von Eignungsprufungen u. a.

Ringversuchsergebnisse
Anderungen des Aufgabengebietes

o Informationsriuckfluss von Kunden

o Beschwerden

. MalRnahmen zur Qualitatslenkung

o Personalschulungen

o Bereitstellung von Personal und technischen Voraussetzungen
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4. Dokumentierte Verfahren

Zur Erfillung der Anforderungen der RiLi 93/99 EWG muss das Labor Uber schrift-
lich dokumentierte Standardarbeitsanweisungen (SAA/SOP) zu mindestens fol-
genden Punkten verfligen:

Proben: Probenannahme, Probenregistrierung Eingang, Identifizierung,
Kennzeichnung, Handhabung, Enthahme, Lagerung

Pruf- und Referenzsubstanzen: Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung,
Handhabung, Entnahme, Lagerung

Gerate, Materialien und Reagenzien: Bedienung, Wartung, Reinigung, Kali-
brierung, Zubereitung von Reagenzien

Aufzeichnungssystem und Archivierung
Qualitatssicherungs-Verfahren: Personen, Aufgaben, Audits, Auswertungen

Regelungen Uber biologische Priifsysteme (falls vorhanden)

Dariuber hinaus sind schriftich dokumentierte Verfahren und Nachweise zu
mindestens folgenden Punkten erforderlich:

Praktikable Regelungen zur Auftragsprifung und Nachweise, dass alle ein-
gehenden Auftradge durch qualifiziertes Personal fachlich gepruft wurden

Regelungen zur Unterauftragsvergabe sowie eine Liste einzusetzender
Unterauftragsnehmer mit Kompetenznachweis und eine Nachweisliste tat-
sachlich vergebener Unterauftrage

Regelungen zur Lieferantenbewertung sowie eine Liste aller zugelassenen
gualitatsrelevanten Lieferanten und der Nachweis einer regelméaRig
durchgefuhrten Lieferantenbewertung

Regelung zur Einhaltung der Vertraulichkeit aller Mitarbeiter mit den
entsprechenden Nachweisen.

Regelungen zum Beschwerdeverfahren mit entsprechenden Nachweisen
(z.B. Beschwerdebuch) auch von mindlich vorgebrachten Beschwerden.
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5.

6.

Dokumentation

Alle im Pruflabor verwendeten Dokumente sind in einer Stammliste (Masterliste) zu
fuhren.

Angaben zu Archivierungsort und -dauer sind sowohl fiir Vorgabe-, als auch fur die
Nachweisdokumente schriftlich zu fixieren.

Handschriftiche Anderungen in Dokumenten, insbesondere bei Prifverfahren
missen mdoglich sein, sollen jedoch festen Regelungen unterliegen.

Korrektur- und Vorbeugemal3hahmen

Die im Labor angewandten KorrekturmafRnahmen und vorbeugenden Maflinahmen zur
Vermeidung von Fehlern und zum Nachweis beherrschter analytischer Prozesse sollen
mindestens umfassen:

Festlegung der Toleranzen flr alle qualitatsrelevanten Gerateparameter
Plausibilitatsprifungen

Regelmalige und wo erforderlich arbeitstagliche Kalibrierung der Gerate
Angemessene Verifizierung und Validierung der Methoden

Abschéatzung der Messunsicherheit (ohne und ggf. einschl. der Probenahme)

Planung und Teilnahme an Eignungsprufungen, wie Ringversuchen (RV) oder
Laborvergleichsuntersuchungen (LVU)

Planung und Durchfihrung von internen und externen Audits
Trendanalysen (z.B. Qualitatskontrollkarten)

RegelmaRige Qualifizierung und Erfahrungsaustausch des Personals
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V.

1.

2.

3.

Technische Anforderungen an ein chemisches Labor

Personal

Die Leitung des Labors verpflichtet sich und seine Mitarbeiter zur Einhaltung einer
guten fachlichen Laborpraxis. Sie muss das Ziel bezlglich der Ausbildung,
Schulung und Erfahrung des Personals formulieren.

Das Personal muss fachlich qualifiziert sein und entsprechend seines Verantwor-
tungsbereiches in der Lage sein, die Werte analytisch zu ermitteln, sie zu bewerten
und ggf. rechtliche Interpretationen vorzunehmen.

Das Personal muss regelmaRig intern und/oder extern weitergebildet und qualifi-
ziert werden. Schulungsplane und Nachweise sind schriftlich zu dokumentieren.

Das Personal muss auf seine Verantwortungsbereiche hingewiesen werden. (z. B.
Organigramm, Qualifikationsmatrix, Tatigkeitsbeschreibungen)

Das Labor muss uber grundsatzliche Regelungen verfligen, die den Schutz aller
vertraulichen Informationen und Eigentumsrechte seiner Kunden sichern.

Das Personal muss alle ermittelten Daten und Fakten absolut vertraulich behan-
deln.

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Die Raumlichkeiten sollen ausreichend gerdumig, ordentlich und sauber sein.

Querkontaminationen (z. B. Loésungsmittel, Gase etc.) missen ggf. durch techni-
sche und/oder arbeitsorganisatorische MalRnahmen ausgeschlossen werden.

Das Pruflabor muss eine Regelung zur Reinigung der Raume und deren Ordnung
und Sauberkeit (z. B. Staubvermeidung) vorweisen und ggf. Uber einen Reini-
gungs-/Hygieneplan verfliigen. Wird externes Reinigungspersonal eingesetzt, muss
dies entsprechend eingewiesen, beaufsichtigt und bezlglich der Einhaltung der
Vertraulichkeit verpflichtet werden.

Prifverfahren und deren Validierung sowie Schatzung der Messunsicherheit

Das Pruflabor muss eine Prufverfahrensliste als Masterliste fihren und laufend auf
dem aktuellen Stand halten mit Angabe der Matrix, der Parameter und der
verwendeten Geréatetechnik. Dies gilt insbesondere auch bei einer flexiblen Akkre-
ditierung, wo in der gultigen Urkunde nur beispielhaft die Methoden gelistet sind.

Das Priuflabor muss Uber Regelungen zur Verifizierung und Validierung von
Prufverfahren verfugen. (siehe auch die Validierungsvorgabe des SK-Leb und der
AKS Hannover — Anhang 1)

Das Priflabor muss Uber Regelungen zur Abschatzung der Messunsicherheit
verfugen (auch unter Verwendung von Veroffentlichungen, z. B. BgVV oder
GDCh).

Weitere Hinweise finden sich im Anhang Il (Hinweise zur Messunsicherheit).

AFK-SK-LEB / Rev. 3.0/ 06.06.05 Seite 10 von 26 Seiten



D\P Anforderungskatalog des Sektorkomitees
Lebensmittelanalytik

4. Gerate und Einrichtungen (Equipment)

Das Pruflabor muss Uber eine Stammliste (Masterliste) aller Einrichtungen und
Gerate (Equipment) verfigen und diese laufend aktualisieren.

Alle qualitatsrelevanten Gerate missen regelméRig und sofern erforderlich arbeit-
staglich kalibriert oder — wo sinnvoll - rekalibriert und statistisch bewertet (z. B.
Uber Qualitatsregelkarten (QRK)) werden.

Die Ruckfihrung der MessgroRen Temperatur und Masse muss mittels geeichter
Gewichtsstiicke bzw. Gewichtssatze und geeichte Thermometer gewéhrleistet
werden. DarlUber hinaus miuissen fiur Handelslaboratorien und Laboratorien mit
Gegenproben-Sachverstandigen nach § 42 LMBG eine oder mehrere geeichte
Waagen zur Verfiigung stehen.

5. Qualitatssicherung

Die interne Qualitatssicherung ist ein wichtiges Instrument zur Ermittlung “richtiger”
Ergebnisse und zum Nachweis stabiler und beherrschter analytischer Prozesse.
Hierzu gehéren u. a.:

Kalibrierung und Rekalibrierung der Gerate
Verifizierung und Validierung der verwendeten Methoden
Qualifizierung und Training des technischen Personals

Das Priflabor hat zur Qualitatssicherung und zur Uberprifung der Vergleichbarkeit
regelméalig Standards, Referenzmaterial (IRM, ZRM) bzw. Kontrollproben ein-
zusetzen. Die Werte sollen statistisch z. B. tber Qualitatsregelkarten (QRK) aus-
gewertet werden. Die Messwerte sind zeitnah auch visuell zu erfassen, um Aus-
reiBer und Trends friihzeitig zu erkennen und um rechtzeitig KorrekturmalZnahmen
einleiten zu kénnen.

Eine Liste aller Standards und Referenzmaterialien ist zu fihren und laufend zu
aktualisieren. Die Einsatzfrequenz ist dem Probenaufkommen anzupassen.

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung ist die regelmafige Teilnahme an La-
borvergleichsuntersuchungen (LVU), Ringversuchen (RV), Einzeleignungsprifun-
gen und Eignungsprifungssystemen (EPS) im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben
in ausreichendem Umfang verpflichtend. Um die Erfordernisse der Richtlinie 93/99
EWG zu erflllen, ist es weiterhin notwendig, sich an den bei der Deutschen
Koordinierungsstelle fur Laboreignungsprifungen im Bereich der amtlichen Le-
bensmitteliiberwachung (DKLL) beim BgVV gelisteten Ringversuchen zu beteili-
gen. Mindestens 1 Ringversuch jahrlich fir jeden gréf3eren Untersuchungsbereich
bzw. Abteilung ist erforderlich. Alternativ ist der Einsatz von zertifizierten Refe-
renzmaterialien bzw. internen Referenzmaterialien (IRM) mdglich, insbesondere
wenn in diesem Bereich keine Ring-/Vergleichsversuche angeboten werden. Sind
auch keine Referenzmaterialien verfligbar, missen andere geeignete QS-Mal3-
nahmen nachgewiesen werden (z. B. BSE-Tests).
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6.

7.

Probenahme, Probenkennzeichnung, Probenmanagement

Es sind Regelungen fiur eine qualifizierte Probenahme zu treffen.

Entnahmeprotokolle mit allen notwendigen Angaben muissen bei der Probenahme
vor Ort verfugbar sein, ebenso die entsprechenden Arbeitsanweisungen, z. B. fur
die Bestimmung von Aflatoxinen in Schalenfriichten nach der Richtlinie 98/53 EG.

Die Probenahmegerate mussen ebenso kalibriert, gewartet und in einen funkti-
onstiichtigen, qualitatsrelevanten Zustand versetzt werden, wie die Prifgerate.

Es mussen Regelungen vorhanden sein fur die Handhabung der Prifgegenstande
bzw. Proben, d. h. fachliche Eingangskontrolle, Lagerung, Aufbewahrung, Schutz
und Vorbereitung fir die entsprechende analytische Untersuchung einschl. der
maoglicherweise erforderlichen sensorischen Prifung.

Es muss ein System fur die Kennzeichnung von Proben existieren, das Ver-
wechslungen und Probenvertauschung sicher ausschliel3t.

Es missen Regelungen fur die fachgerechte Entsorgung von Proben und Labor-
rickstanden vorliegen.

Prufberichte

Laborergebnisse mussen in der Form normkonformer Prifberichte bzw. kénnen im
Fall interner Prufungen oder bei schriftlicher Vereinbarung mit dem Kunden in
vereinfachter Weise dargelegt werden.

Es missen Regelungen vorhanden sein, falls Prufergebnisse ausschliel3lich auf
dem Weg der elektronischen Datentbermittlung versandt werden.

Regelungen fiir die Vorab- Ubermittlung von Priifergebnissen mit der Verpflichtung
zur entsprechenden Dokumentation missen schriftlich vorhanden sein.

Meinungen, Interpretationen und Bewertungen im Prufbericht sind zulédssig und
missen im Prifbericht eindeutig als solche gekennzeichnet werden. Gutachterliche
Stellungnahmen sollen sich eindeutig vom Prufbericht unterscheiden.
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V. Technische Anforderungen an ein mikrobiologisches Labor

1. Personal

Das technische Personal, das selbststdndige Arbeiten durchfuhrt,
muss eine entsprechende Berufserfahrung haben.

Bei Arbeiten mit pathogenen Keimen muss eine Erlaubnis nach § 19 ff
Bundesseuchengesetz bzw. § 44 Infektionsschutzgesetz vorliegen.

2.  Umgebungsbedingungen

2.1
211

2.1.2

2.1.3

2.2
221

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

Allgemeines
Die Verwaltungs- und Laborbereiche mussen getrennt sein.

Die zeitliche Abfolge der Probenbearbeitung muss sich im Laboraufbau
logisch widerspiegeln ("no way back layout”)
Die Priftatigkeiten sind, soweit erforderlich, raumlich und zeitlich zu
trennen.

Es soll getrennte Bereiche geben fir

- Probenannahme und Lagerung

- Probenvorbereitung

- Probenuntersuchung, Inkubation, Auswertung

- Aufbewahrung der Referenzorganismen

- Medien- und Materialvorbereitung inkl. Sterilisation
- Untersuchung auf Sterilitat

- Dekontamination/Abfallentsorgung.

Gegebenenfalls kénnen Querkontaminationen auch durch
arbeitsorganisatorische MaRnahmen ausgeschlossen werden.

Umwelteinflisse und Monitoring
Die Umwelteinfliisse sind durch bauliche MalRhahmen zu minimieren.

Die Umgebungsbedingungen durfen die Prufergebnisse nicht
beeinflussen. Die MalRhahmen und Einrichtungen zur Minimierung der
Umwelteinfliisse sind zu beschreiben und zu dokumentieren.

Es muss ein angemessenes Uberwachungsprogramm fir die
Umgebungsbedingungen  (Luftkeimmessungen,  Oberflachenunter-
suchungen) geben.

Die Arbeitsbereiche miissen ausreichend geraumig sein.

Sie muissen ausreichend beluftet sein. Die Beluftung ist mikro-
biologisch zu kontrollieren.
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2.3

231

2.3.2

2.3.3

2.4

24.1

24.2

2.4.3

244

Umwelteinflisse und —liberwachung

Abhangig von der Art der durchgefuhrten Prifungen muss der Zugang
zu den entsprechenden Arbeitsraumen auf autorisiertes Personal
eingeschrankt werden.

Die Hinweise auf die Zugangsbeschrankungen sind deutlich sichtbar zu
machen.

Die Zugangsberechtigungen missen schriftlich festgehalten und den
Mitarbeitern bekannt sein.

Hygiene

Es muss eine, den mikrobiologischen Arbeiten angemessene,
Schutzkleidung getragen und vor dem Verlassen des Arbeitsbereiches
abgelegt werden.

Der Aufbau und die Einrichtungen der Laborrdume muss so angelegt
sein, dass das Risiko einer Kontamination durch die Umgebung, die
Arbeitsmaterialien und die Prufobjekte minimiert wird.

Die Wande, Boden, Decken und Arbeitsflachen missen leicht zu
reinigen und zu desinfizieren sein. Eventuell vorhandene
Holzoberflachen sind angemessen zu versiegeln. Es sind
Vorkehrungen zu treffen, um Staubanhdufungen zu vermeiden
(ausreichend Lagerplatz, mdglichst wenig Papier, moglichst wenig
personliche Gegenstande des Personals im Labor).

Es muss einen dokumentierten Hygieneplan inkl. Reinigungs-programm
geben.

Die Reduzierung von Kontaminationsquellen kann durch z.B. folgende
Malnahmen erreicht werden:

@ Glatte Oberflachen an Wanden, Decken, Bdden und
Arbeitstischen

@ Abgerundete Fugen an den Wandanschliissen

@ Geschlossene Fenster und Turen wahrend der Durchfihrung der
Prifungen

@ Sonnenschutz an den Fensteraul3enseiten

@ Leicht zu reinigender innenliegender Sonnenschutz

@ Keine offenen Rohrleitungssysteme tber den Arbeitsflachen
@ Staubfiltereinrichtung des Ventilationssystems

@ Abgetrennte Handwaschgelegenheiten (bevorzugt mit
Bedingungselementen ohne Handkontakt)

@ Schréanke durchgehend bis zur Raumdecke
@ Kein rohes, offenes Holz
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@ Ein geordnetes und leicht zu reinigendes Proben- und
Materiallager

@ Keine Mobel, Dokumente oder andere Gegenstande in den
Priafraumen, die nicht fur die Pruftatigkeiten notwendig sind.

245 Die Computeranlagen sind so aufzustellen, dass die Luftstrome aus
ihren Ventilationssysteme nicht die Arbeitsflachen kontaminieren
kbnnen.

2.4.6 Die Anzahl der Laminarflowbanke muss der Anzahl der

durchzufiihrenden Prifarbeiten unter  sterilen Bedingungen
angemessen sein.

3. Ausrustung
3.1 Allgemeines

Das QM-System des Labors muss ein Programm zur Wartung,
Reinigung/Sterilitat, Kalibrierung und Uberprifung seiner Einrichtungen
und Prifgerate beinhalten. Entsprechende Nachweise sind zu fihren.

3.2 Wartung/Reinigung

3.2.1 Die Wartung der notwendigen Prufeinrichtungen ist in festgelegten und
der Verwendungshéaufigkeit angemessenen Intervallen durchzufuhren.

3.2.2 Querkontaminationen durch Prifeinrichtungen sind zu vermeiden, z.B.
durch:
@ Saubere und sterile Einmalartikel
@ Sorgfaltig gereinigte Mehrwegglasgerate

@ ldealerweise getrennte  Autoklaven fir Entsorgung und
Nahrbodenherstellung bzw. Sterilisation von Priufgeraten

3.2.3 Alle notwendigen Ausristungsgegenstande sind in das System der
Uberpriifung, Uberwachung und ggf. Sterilisation einzubeziehen. Dazu
zahlen z.B.:

@ Allgemeine Einrichtungen wie z.B. Filtriereinheiten, Glas- und
KunststoffgefaRe, Petrischalen, Probenahmeinstrumente und
Impfosen

@ Wasserbader, Brutschranke, Autoklaven,  Homogenisatoren,
Kihlschranke, Tiefkuhleinrichtungen

@ Volumetrische Gegenstande: Pipetten, Automatische Dispenser,
Spiral Plater

@ Messinstrumente: Thermometer, Uhren, Gewichte, pH-Meter,
Koloniezéahler
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3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

b)

d)

3.3.4

3.3.5

b)

Kalibrierung und Uberprifung der Gebrauchstauglichkeit

Fur die Ausristung, die direkten Einfluss auf die Prifergebnisse hat,
muss es ein Kalibrier- und Uberprifungsprogramm geben. Die
Zeitintervalle mussen begrindbar und dem Einsatzzweck angemessen
sein. Die Zeitintervalle sollten den Vorgabenbeispielen im Anhang B und
C entsprechen.

Alle Messungen sind, soweit moglich, auf nationale oder internationale
Standards zurlckzufuihren. Die entsprechenden Zertifikate zu diesen
Standards missen verfugbar sein.

Temperaturmesseinrichtungen

Die Thermometer oder Temperaturmesseinrichtungen, die direkten
Einfluss auf die Prifergebnisse haben, missen von angemessener
Qualitat sein, um die in den Prafvorschriften niedergelegten
Spezifikationen zu erfullen. Die Anzeigeskala muss der geforderten
Prifgenauigkeit entsprechen.

Die Temperaturkontrolleinrichtungen sind auf kalibrierte Thermometer
oder Temperaturmesseinrichtungen zurtckzufihren. Es muss dazu
dokumentierte  Verfahren  geben. Die  Messgenauigkeit der
Referenznormale fir die Kalibrierung muss angemessen sein.

Die Temperatur von Kihl- oder Gefriereinrichtungen, die keinen direkten
Einfluss auf die Prifergebnisse haben, muss mit entsprechend
geeigneten Thermometern kontrolliert werden.

Eine Uberprifung von fest installieten Thermometern und
Temperaturaufzeichnungssystemen in z.B. Nahrbodengielmaschinen
und Autoklaven muss durchgefuhrt und dokumentiert werden.

Die Stabilitat, Verteilung und Einstellzeit (Aquilibrierzeit) einer
gewunschten Temperatur in Brutschranken, Wasserbadern,
HeiBluftschranken und temperierten Raumen muss bei Inbetriebnahme
fur den typischen Verwendungszweck ermittelt und dokumentiert werden.
Diese Parameter sind nach jeder Reparatur oder Verdnderung zu
Uberprifen. Die Temperaturmessungen sind aufzuzeichnen und
sachgerecht aufzubewahren.

Autoklaven

Die Autoklaven mussen die jeweils geforderten Sterilisationsbedingungen
einhalten. (Dampfkochtopfe mit Druckventil sind nicht far die
Medienherstellung und Dekontamination geeignet).

Bei Inbetriebnahme der Autoklaven ist deren Leistungsfahigkeit z.B.
Temperaturverteilung im typischen Anwendungsfall zu untersuchen.
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3.3.6

3.3.7

b)

3.3.8

3.3.9

Dieser Vorgang muss nach Reparatur oder Verdnderungen
(Beschickungsstruktur, Temperaturprogramm) wiederholt werden.

Die Autoklavierbedingungen sind aufzuzeichnen (Temperatur, (Druck)
und Zeit). Die Kontrolle kann erfolgen mittels:

1. Thermosensoren und Datenschreiber

2. Direktes Ablesen und Aufzeichnen der erreichten Temperaturen und
Zeiten.

In Ergé&nzung zu der direkten Temperaturkontrolle sollte die Funktionalit&t
wahrend jedes Zyklus mittels chemischer oder biologischer Indikatoren
Uberpruft werden. Autoklavierstreifen sollten verwendet werden, um die
Durchfihrung eines Autoklaviervorganges an einer Charge (nicht des
Erfolges eines Vorganges) anzuzeigen.

Die Waagen sind in regelmafiigen Intervallen in einem dokumentiertem
Prozess zu kalibrieren und zu Uberprifen. Alle Waagen mussen kalibriert
und die Kalibrierung auf nationale oder internationale Messnormale
rackgefihrt sein.

In einem mikrobiologischen Labor kénnen volumetrische Geratschaften
wie  automatische  Dispenser, Dispenser/Diluter, = mechanische
Kolbenhubpipetten und Einmalpipetten verwendet werden. Das Labor soll
eine Verifikation dieser volumetrischen Geratschaften vor der
anfanglichen Verwendung durchfihren und durch Uberprifungen in
regelméafligen Abstanden sicherstellen, dass dieses Laborzubehor die
geforderten Spezifikationen einhélt.

Die Ubereinstimmung des Ist-Volumens (Abgabevolumen) mit dem Soll-
Volumen (Einstellvolumen) der eingesetzten Geratschaften soll Gberpruft
werden. Die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse bei wiederholten
Vorgangen ist zu bewerten. Bei Einwegartikeln soll das Labor auf
Lieferanten zurickgreifen, die eine relevante 1SO 9000 Zertifizierung
vorweisen kdnnen.

Nach der Uberprifung vor Inbetriebnahme empfiehlt es sich
Uberprifungen der Genauigkeit im Rahmen von Stichprobenprifungen
durchzufihren.

Leitfahigkeitsmessgerate, Sauerstoffmessgerate, pH-Meter und &hnliche
Gerate sollten generell vor jedem Gebrauch udberprift werden. Die
Pufferlosungen  fir ihre  Justierung sind unter geeigneten
Umgebungsbedingungen zu lagern und mit einem Verfallsdatum zu
kennzeichnen.

Wo die Luftfeuchtigkeit fur das Ergebnis einer Prufung wichtig ist, sollen
kalibrierte Hygrometer verwendet und diese auf nationale oder
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3.3.10

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

internationale Standards zurtckfihrbar sein.

Zeitmessgerate und Uhren, einschlie3lich Autoklavenzeitschaltuhren,
sollten mit einem Kkalibrierten Zeitmessgerat oder einem nationalen
Zeitsignal Gberpruft werden.

Reagenzien und Nahrmedien

Das Labor muss sicherstellen, dass die Qualitat der eingesetzten
Reagenzien fur den angedachten Priifzweck angemessen ist. Bevorzugt
sollten die Reagenzien (inklusive Nahrmedien und Fertigplatten) von
nach 1SO 9000 zertifizierten Herstellern bezogen werden. Vor dem
erstmaligen Einsatz der Produkte muss das Labor sich davon Uberzeu-
gen, dass die Erzeugnisse geeignet sind (Uberpriifung mit positiven und
negativen Kontrollorganismen die vorzugsweise aus einer anerkannten
nationalen Stammsammlung stammen).

Kulturmedien konnen im Labor aus den einzelnen Chemikalien oder aus
Trockenpulver hergestellt bzw. fertig bezogen werden.

Reagenzien und kaufliche Trockenpulver missen innerhalb des
Haltbarkeitszeitraumes verbraucht werden. Das Eingangs-, Verfalls- und
Offnungsdatum missen vermerkt werden.

Der Vorrat muss so aufgebraucht werden, dass die alteren Medien vor
den frischeren verbraucht werden. Die Lagerung muss unter geeigneten
Bedingungen erfolgen, d.h. kdhl, trocken und dunkel. Alle
Aufbewahrungsbehéltnisse miissen gut verschlossen sein. Trockenpulver
die verklumpt, gequollen oder farblich verandert sind, dirfen nicht mehr
verwendet werden.

Im Labor selbst hergestellte Nahrmedien, Losungen und Puffer sollen aus
Chemikalien "fir mikrobiologische Zwecke/fur die Mikrobiologie"
zubereitet werden.

Wenn ein Labor Fertigndhrmedien und —reagenzien verwendet, sind vom
Hersteller die entsprechenden Spezifikationenen und Chargenzertifikate
einfordern und vorzuweisen. In unregelmaRigen Abstanden haben
weitere Uberprifungen stattzufinden, um die Ubereinstimmung der
Produkte mit den geforderten Spezifikationen sicherzustellen.

Diese Uberprifungen sollten in das laboreigene QM-System
eingebunden sein.

Der Hersteller hat folgende Mindestangaben zu den Quali-
tatsspezifikationen seiner Produkte anzugeben:
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Mindesthaltbarkeitsdauer

Lagerbedingungen

Probenahmesystem und Probenahmerate
Sterilitatstiberprifung einschlief3lich Akzeptanzkriterien

Funktionskontrolle einschliel3lich der verwendeten Organismen,
Angaben zu ihrer Herkunft und Akzeptanzkriterien

@ Ausgabedatum der Spezifikation

Q8 Q.

4.6 Bei der Herstellung von Medien, Lésungen und Puffern soll nur
destilliertes oder deionisiertes Wasser bzw. Wasser aus einer
Umkehrosmoseanlage verwendet werden, welches nachweislich frei
von bakteriziden Substanzen und Inhibitoren ist.

4.7 Die Medien, Losungen und Reagenzien missen nach dokumentierten
Verfahren hergestellt werden, die den Vorgaben des Herstellers/Autors
entsprechen. Hilfestellungen bei der Herstellung und Sterilisation von
Medien bzw. ihre empfohlene Aufbewahrungszeit finden sich in der ISO
7218.

4.8 Alle im Labor hergestellten Nahrmedienansatze muissen auf den
korrekten Nachweis und das Anzeigen von Mikroorganismen mit Hilfe
einer Positiv-Kontrolle Uberprift werden. In Ergdnzung dazu muss
Uberpruft werden, ob selektive Medien das Wachstum von nicht
gewilnschten Organismen zuverlassig unterdriicken. Der Ublichen Aus-
strichmethode sollte ein Verfahren mit quantitativem Ansatz
vorgezogen werden. Dabei empfiehlt es sich im niedrigen
Keimzahlbereich zu arbeiten und die Wiederfindungsrate zu bestimmen
bzw. die erforderliche Wiederfindungsrate festzulegen.

4.9 Alle Reagenzien (auch Stammldsungen) mussen ausreichend
beschriftet sein, um ihre ldentitat, Konzentration, Lagerbedingungen
und das Verfallsdatum wiederzugeben. Die fur die Herstellung der
Reagenzien verantwortliche Person muss entweder auf dem Etikett
oder in dem Aufzeichnungssystem des Labors erkenntlich sein.

5. Prifverfahren

51 Ein Labor kann jede Art von amtlichen, nationalen und internationalen
normierten und standardisierten Prifvorschriften sowie eigen-
entwickelten Prifmethoden (Hausverfahren) anwenden. Die Methoden
mussen validiert sein.

Das Labor muss gewahrleisten, dass jedes einzelne Prifverfahren fur
den jeweiligen Anwendungszweck geeignet ist.

5.2 Die Zuverlassigkeit, Wiederholbarkeit/Reproduzierbarkeit, Selektivitat,
Empfindlichkeit, Nachweisgrenze, Matrixeffekte und Durchflhrbarkeit
mussen bei der Auswahl von Prufverfahren in Erwdgung gezogen
werden.
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5.3

6. Validierung

6.1

6.2

6.3

6.4.

6.5

Die vom Priflabor angewandten Prifverfahren muissen vollstandig
dokumentiert sein. Eine Vorgehensweise dazu ist in ISO 78/2 ,Layouts
for Standards” beschrieben.

und Verifizierung von Priufverfahren, Messunsicherheit

Jedes Labor muss festgelegte Anforderungen fir die An-
wendungscharakteristika eines speziellen Prifverfahrens haben, um die
Eignung fur den beabsichtigten Anwendungszweck nachzuweisen.

Das Hauptcharakteristikum einer Prifmethode muss jedoch sein, dass
sie ,richtige“ Ergebnisse unter Beriicksichtigung von spezifizierten
Nachweisgrenzen, Selektivitat, Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit erbringt.

Bei amtlichen Methoden oder Prufverfahren von anerkannten
nationalen oder internationalen Normierungs- und Standardi-
sierungsgremien ist eine vollstdndige Validierung im Labor vor der
erstmaligen Anwendung nicht mehr erforderlich.

Das Labor muss die Methode jedoch nachweislich in einem
dokumentierten Trainings-programm (Verifizierung) einfUhren.
Grundlegende Parameter wie Varianz, Selektivitat und Sensitivitat
kbnnen in den entsprechenden Fachbichern, wissenschaftlichen
Veroffentlichungen und Handbichern zu mikrobiologischen Nahrmedien
gefunden werden.

Kaufliche Testsysteme (Test-Kits) bedurfen keiner weiteren Validierung,
falls  Validierungsdaten aus anderen  Quellen wie  z.B.
Vergleichsprifungen mehrerer Labors vorliegen.

Das Labor muss vom Hersteller solcher Testsysteme die
Validierungsdaten und den Nachweise des Arbeitens nach einem
anerkannten Qualitdtsmanagementsystem erfragen.

Falls die vollstandigen Validierungsdaten nicht zuganglich sind, ist das
Labor zu der Validierung der Methode vor dem routinemafigen Einsatz
verpflichtet.

Bei allen anderen Prifverfahren muss eine komplette Validierung
durchgefuhrt werden, um die Zuverlassigkeit der gewonnenen
Ergebnisse sicherzustellen und, falls mdglich, die Messunsicherheit
festzulegen.

Qualitative mikrobiologische Prifmethoden (bei denen das Ergebnis als
Anwesenheit/Abwesenheit angegeben wird) missen, wenn geeignet
und angemessen, durch eine Abschatzung folgender Parameter
validiert werden:

@ Selektivitat
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6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

Relative Zuverlassigkeit
Positive Abweichung
Negative Abweichung
Nachweisgrenze
Matrixeffekte
Wiederholbarkeit
Reproduzierbarkeit

(ORCRORORORORN

Fur quantitative mikrobiologische Prifmethoden muissen die
Selektivitdt, = Empfindlichkeit, relative  Zuverlassigkeit, positive
Abweichung, negative Abweichung, Nachweisgrenze, Wiederholbarkeit
und Reproduzierbarkeit innerhalb einer vorgegebenen
Schwankungsbreite betrachtet und falls notwendig, quantitativ bestimmt
werden. Wenn unterschiedliche Proben untersucht werden, sind die
matrixabhangigen Unterschiede in Erwagung zu ziehen. Die Ergebnisse
muissen mit geeigneten statistischen Methoden abgesichert werden.

Die Validierung der Priufverfahren muss unter praxisnahen
Bedingungen erfolgen. Dies kann unter Zuhilfenahme von
naturlicherweise kontaminierten Produkten oder mit kiinstlich beimpften
Produkten geschehen.

Alle Validierungsdaten mussen aufgezeichnet und tber den Zeitraum
der Verwendung des Prufverfahrens aufbewahrt werden. Der
Archivierungszeitraum muss sicherstellen, dass eine angemessene
Ruckverfolgbarkeit von Rohdaten und Ergebnissen gegeben ist.

Die Teilnahme an oder die Organisation von Laborver-
gleichsuntersuchen und Ringversuchen ist auch ein geeignetes Mittel
um ein Priufverfahren zu validieren. Die Untersuchung von Proben mit
der vorgeschlagenen, neuen Methode und bereits eingeflhrten
Verfahren kann ebenfalls dazu dienen, die Leistungsfahigkeit der neuen
Methode zu beurteilen.

Wenn eine modifizierte Prifmethode die gleichen Leistungsmerkmale
wie das Originalverfahren erbringen soll, dann missen beide Methoden
durch die Untersuchung identischer Proben verglichen werden.

Auch wenn die Validierung abgeschlossen ist, muss der Anwender
Uberprufen, dass die dokumentierten Leistungsmerkmale erreicht
werden (z.B. durch den Einsatz von beimpften Proben).

Messunsicherheit

Die internationale Definition der Messunsicherheit findet sich im 1SO
International vocabulary of basic and general terms in metrology: 1993.

Das Priflabor muss Uber Regelungen zur Abschatzung der
Messunsicherheit verfigen (ggf. auch unter Verwendung von Angaben
in Veroffentlichungen.
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Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit sind Teilaspekte der
Messunsicherheit und sollten deshalb als erste Schritte in Richtung
Durchfiihrung von Abschatzungen bestimmt werden.

Ebenso koénnen die Ergebnisse aus Ringversuchsteilnahmen,
Laborvergleichen und eigenen QS-Programmen einfliel3en.

Weitere Hinweise finden sich im Anhang Ill (Hinweise zur
Messunsicherheit).

7. Qualitatssicherung der Prufergebnisse / Qualitatskontrolle

7.1

7.2
7.2.1

71.2.2

Die Qualitatssicherung ist das Programm aller ausgefuihrten Aktivitaten
eines Labors, das seine Laborleistungen generell verbessern will. Die
Aktivitaten schlieen die Férderung des Einsatzes einer permanenten
internen  Qualitatskontrolle, die Unterstitzung durch externe
Bestatigungsverfahren und alle Mafinahmen ein, die innerhalb des
Labors und im Vergleich mit anderen Labors die Reproduzierbarkeit von
Ergebnissen  durch  TrainingsmalRnahmen,  Arbeitskreise  und
gemeinsame Erarbeitung erhéhen.

Interne Qualitatskontrolle

Die interne Qualitatskontrolle besteht aus den Malnahmen eines
Labors, um seine Arbeit kontinuierlich zu tuberprifen und zu bewerten.
Das Hauptziel dabei ist sicherzustellen, dass die tagtagliche
Ubereinstimmung von Messungen im Einklang mit akzeptierten Werten
ist.

Dazu gehort der Vergleich mit anerkannten Werten von Molekiilen,
Zellen, Organismen oder mit ausgewiesenen Werten von
Kontrollmaterialien, wenn sie verfugbar sind. Wenn die
Ubereinstimmung nicht erreicht wird, muss dieses Ergebnis
festgehalten werden.

Ein Labor soll interne Kontrollverfahren anwenden, die, wenn geeignet,
statistische Verfahren verwenden, wie z.B.:

@ Verfahrensentwicklung
@ Variations-/Regressions-Analysen
@ Sicherheitsbetrachtungen/Risikoanalysen

@ Uberprufung der Signifikanz
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@ Qualitatskontrollkarten

@ Statistische Probenahme und Untersuchung

7.3 Referenzstdmme

7.3.1 Um die Rickverfolgbarkeit und die Validierung zu gewéahrleisten, muss
das Labor Referenzstamme von Mikroorganismen von einer
anerkannten, nationalen Stammsammlung oder einer durch die
Akkreditierungsstelle anerkannten Stelle beziehen.

7.3.2 Die Referenzstamme konnen einmal subkultiviert werden, um
Vorratschargen anzulegen. Angemessene Reinheitskontrollen und
biochemische Uberprifungen mussen durchgefihrt werden.

Die Vorratschargen mussen durch geeignete Techniken (z.B.
Gefriertrocknung, Flussigstickstoffkiihlung, Tiefgefrieren) so konserviert
werden, dass die gewlnschten Merkmalseigenschaften des Stammes
erhalten bleiben.

Die Vorratschargen sollen der Herstellung von Arbeitskulturen dienen.
Wurden die Vorratschargen einmal aufgetaut, so dirfen sie nicht wieder
eingefroren und verwendet werden.

7.3.3 Arbeitskulturen von Bakterien sollten normalerweise nicht weiter
subkultiviert werden. Unter den nachfolgend aufgefiihrten Bedingungen
kénnen Arbeitskulturen jedoch subkultiviert werden:

1. Es wird in einem normierten Verfahren so gefordert.

2. Das Labor kann den dokumentierten Beweis erbringen, dass kein
Verlust in der Lebensfahigkeit, der biochemischen Eigenschaften
und/oder der Morphologie eingetreten ist.

Die normalen Arbeitskulturen durfen nicht wieder subkultiviert werden,
um aus ihnen Vorratschargen zu gewinnen.

7.4 Standards und zertifizierte Referenzmaterialien

7.4.1 Zertifizierte Referenzmaterialien und Standards liefern die notwendige
Ruckfuhrbarkeit bei Messungen. Sie werden z.B. verwendet, um die
Genauigkeit von Messergebnissen, die Kalibrierung der Messgerate
und Methoden, die Leistungsfahigkeit des Labors und die Validierung
von Prufverfahren zu belegen. Sie ermoéglichen den Vergleich von
Methoden durch den Einsatz als Ubertragbarer Standard.

Wo es moglich ist, ist der Einsatz von Referenzmaterialien zu férdern.
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7.4.2

7.5

7.5.1

7.5.2

Standards und zertifizierte Referenzmaterialien mussen unter
geeigneten Umgebungsbedingungen aufbewahrt werden, die ihre
Unversehrtheit in Ubereinstimmung mit dokumentierten Verfahren und
der jeweiligen Prifmethode gewahrleisten.

Externe Qualitatssicherung (Eignungsprifungen/Ringversuche)

Extern organisierte Eignungsprifungen stellen eine unabhangige
Malinahme dar, durch die ein Labor objektiv die Zuverlassigkeit der
Ergebnisse, die mit Hilfe seiner Prifmethoden gewonnen wurden,
Uberprufen und nach auf3en darstellen kann.

Die Teilnahme an Eignungsprufungen und Ringversuchen ermdglicht
dem Labor auch, seine eigene Leistungsfahigkeit mit der anderer
Labors zu vergleichen.

Die Ergebnisse aus Ringversuchen und Eignungsprifungen sind ein
wichtiges Mittel um die Wirksamkeit der internen Qualitatssicherung zu
Uberprifen und, falls erforderlich, um geeignete Malinahmen
einzuleiten.

Die Labors missen regelméRig an Ringversuchen oder Eig-
nungsprufungen teilnehmen, die den Scope ihrer Akkreditierung
abdecken.

In speziellen Fallen kann die Teilnahme verpflichtend gefordert sein.
Die Akkreditierungsstelle hat Informationen Uber die relevanten
Ringversuchsprogramme zur Verfigung zu stellen.

8. Handhabung und Identifizierung von Proben

8.1

8.2

Probenahmeaktivitaten auf3erhalb des Labors sind nicht explizit in der
ISO/IEC 17025 erwdhnt. Da die mikrobiologische Flora jedoch
empfindlich gegentber Temperatur- und Transporteinflissen sowie
Lagerungszeiten ist, ist es wichtig, die Probenahmeparameter und den
Zustand der Probe (z.B. Eingangstemperatur) auf dem
Probenahmeprotokoll oder Probeneingangsprotokoll zu vermerken.

Das Labor muss uber ein Verfahren zur Annahme von Proben
verfugen. Das Labor muss eine Probe zurickweisen oder die
Feststellungen zum Probenzustand im Prifbericht dokumentieren,
wenn die Probenmenge zu klein war oder die Probe in schlechtem
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Zustand, bedingt durch mechanische Beschadigung, ungeeignete
Temperaturbedingungen, aufgerissene Verpackung und ungeniigende
Kennzeichnung, ankam.

8.3 Die folgenden Angaben mussen festgehalten werden:

(&) Eine eindeutige und unverwechselbare Probenkennzeichnung,
die die Ruckverfolgbarkeit einer Probe vom Auftragseingang bis
zum Abschluss des Untersuchungsprozesses gewahrleistet.

(b) Datum und — wenn bedeutsam — Uhrzeit des Probeneingangs.

(c) Identitat der Person oder der Institution, die die Probe
genommen hat.

(d) Probenidentifikationsangaben des Probenehmers.

(e) Art, Eigenschaften und Besonderheiten der Probe.

(f) Liste der durchzufihrenden Prufungen, und falls notwendig.

() Temperatur und Zustand der Probe beim Eingang bzw. der

Annahme.
(h) Angaben zur Probenahme (Datum, Probenahmebedingungen
etc.).
8.4 Die zu bearbeitenden Proben missen unter geeigneten Um-

gebungsbedingungen gelagert werden, um die Veranderungen
jedweder vorhandenen mikrobiologischen Population zu minimieren.

8.5 Die Verpackungen von Proben kdnnen hochgradig verkeimt sein. Sie
muissen deshalb so behandelt und gelagert werden, dass sie keine
Kontaminationen verbreiten kbénnen.

8.6 Die Probenvorbereitung und Zubereitung der Probenmengen soll
nationalen oder internationalen, produktspezifischen Normen oder
Standards folgen.

8.7 Die Probenvorbereitung besteht im einfachsten Fall aus einem
Homogenisieren durch RuUhren und Abfillen von Aliquots bei
Flissigkeiten. Sie kann aber auch eine Rekonstitutierung und
Subkultivierung in mehreren Schritten bei z.B. Trockenprodukten
umfassen. In jedem Fall muss das Labor nachweisen, dass:

a) Die Untersuchungsmenge soweit moglich reprasentativ fur die Probe
und geeignet fir die Analytik ist,

b) Kontaminationen der Untersuchungsmenge und der Priufumgebung
vermieden wurden.

8.8 Ein Verfahren zur Aufbewahrung und Entsorgung von Proben muss
schriftlich festgehalten sein. Laborproben, von denen bekannt ist, dass
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sie hochgradig kontaminiert sind, muissen vor ihrer Entsorgung
dekontaminiert werden. Bis die Ergebnisse feststehen sollten sie
aufbewahrt werden, oder falls erforderlich langer.

9. Entsorgung kontaminierter Abféalle

9.1 Die ordnungsgemaflle Entsorgung von kontaminiertem Material
beeinflusst nicht direkt die Qualitat der Prifergebnisse an Proben. Sie
ist jedoch Gegenstand eines guten Labor-Managements und sollte mit
den nationalen/internationalen Regeln zum Umweltschutz, zu
Gesundheit und Sicherheit konform gehen (siehe auch ISO 7218).
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