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Mikrobiologie der Lebensmittelkette - Verfahrensvalidierung - Teil 3:
Arbeitsvorschrift fur die Verifizierung von Referenz- und validierten alternativen
Verfahren in einem Einzel-Labor (ISO 16140-3:2021); Deutsche Fassung EN ISO
16140-3:2021

Inhalt Seite
2000 0 0BT LT Y0 o) o o 5
00 07 ) o R 6
D0 1T 13 U 7
1 Anwendungsbereich..... s ————————————————————————————_ 14
2 NOIrMAative VEIWeISUINZEN ....c.ceuiereriessrssssssssssssssssssmsssssssssssss s ssssssssses s s ss e s s s sa e sae s s e a e e san e sassms e sassnns 14
3 3= o 14
4 Allgemeine Prinzipien fiir die Verifizierung von qualitativen (Nachweis-)Verfahren und

QuantifizierungSverfalIeN.. ... ——————————————————————— 18
4.1 B} F e 14 =) 1 T 18
4.2 Verifizierung der Implementiertung.. ... ssssssssses 19
4.3 Verifizierung der (Lebensmittel-)EINheit........coninssssssssssses 19
4.4 Anforderungen an die Durchfiihrung der Verifizierung und der Verifizierung der

(Lebensmittel-)EINNeit ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasassssssassssssasassssssassnns 20
4.5 LeistungSmerKmMale ... s s s e 23
5 Qualitative Verfahren — Technische Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung ........c..cocssessrsssesennns 24
51 Bestimmung der geschitzten Nachweisgrenze mit 50 % Nachweiswahrscheinlichkeit

1022 10D 7 24
5.2 UntersuchUNgSAESiGN. . i p R R RS e R AR R 24
5.3 Auswahl von (Lebensmittel-)Einheiten ..., 25
5.4 Kiinstliche Kontamination ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssns 26
L 300 TR N0 E3 7102214 1 IRV207 4 ) = 1 0D 0 1<) o VO 26
5.4.2 Beimpfung der Prilfinengemn. .. st sssssssssssssssss s ssasssssssssses 26
5.5 Beurteilung der Ergebnisse ... 29
5.5.1 Bestimmung von eLODg bei Verwendung von Arbeitsvorschrift 1. 29
5.5.2 Bestimmung von eLODg bei Verwendung von Arbeitsvorschrift 2. 31
5.5.3 Verwendung von Arbeitsvorschrift 3.......————————————— 34
5.6 ALY b T Fed £y LT 1= 1V 1 34
5.7 LT T 1T 1B 0 T ] 35
6 Quantitative Verfahren — Technische Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung........cceeesesesesennns 35
6.1 Bestimmung der laborinternen Vergleichstandardabweichung........c.oummnen 35
L 1 1 =5 T 0 ¢ LT 35
6.1.2  UnterSuChUNGSAESIGN... ..o s s e e E SRR E AR AR R R 35
6.1.3 Auswahl der (Lebensmittel-)Einheit.....ccovinisssssssss 38
6.1.4 Natiirliche Kontamination.....cc.uiiiieminminmemiesisse s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsssnssssssasssnss 38
6.1.5 Kiinstliche Kontamination ... s ssssssssss s sssssss s sssssssssssssnssssssssssnsssnss 38
6.1.6 Beurteilung der ErgebniSse ... s s 40
6.1.7 ZulaSSIGREITSGIEINZE ..uerurucrrrerarmsmsmssssmssssssssssssss s e e R AR e A R RS E AR SRR AR SRR R R RS 40
6.1.8  UrSachenNanalySe.....cuimsmmuismsmssssssmsmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssessssssssesssmssssssnssssesssnssnsssnssssnsesns 42
6.2 Bestimmung der geschitzten systematischen Abweichung (€Bias).......ccouumnimnsmsmsmsnsmsssssssssssssssens 43
6.2.1  AlIZEIMEINES ... RS S R S R R R R A 43
6.2.2  UnterSuChUNGSAESIGNN. . ccuuiimrmrmrmsmsmsmssssmsssmsssssssssssssssssassssssssss s sms s s sss e s s s s s e e s R e SRR AR SRR AR SRR R RS 43



6.2.3 Auswahl von (Lebensmittel-)Einheiten ...
6.2.4 Kiinstliche KOntamiNation ... sssssssssssssasssssssssssssssssasssssssssssssssssssasssnsss
6.2.5 Beurteilung der ErgebniSSe ... sssssssssssses
6.2.6  ZUlASSIGREITSGIEINZE ...cucisersrsmsrssssssissssssnsissssssrssssss s s RS EARE R SRR E AR SRR AR AR SRR R AR SRR AR AR R R R AR RS
6.2.7  UrSACHENANANYSE ...coiisrsessrmsmssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnsssssss snssssssnsnsnssssnsnsassnses
7 Validierte alternative Bestatigungs- und Typisierungsverfahren — Technische

Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung ...
7.1 AlLGEIMEINES ...currrisisisssisssnsssassssss s E e R e AR AR AR AR RS RS ERE R SRR RERE RS RRRAR AR R RS
7.2 Verifizierung der Implementierung.......mmsssssssss—m.
7.3 UntersucChUNGSAESIGIN ...couvuiuicrmssssrsmsmssssssmsmssssssssssssss s s R R RS E RS RE R R AR R R R AR AR R RS
70 T I 1 1 =3 T 0 o LT
7.3.2  AuSWahl der STAIMME. ... e R E SRR RS
7.4 Beurteilung der Ergebnisse ...
7.5 YA LT BT Fed L LY (=) 1 1,
7.6 UrSACHENANALYSE .uiuciisiiainsmssisssmssssssssnssisssssssssassssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssssassesssassnssassassssnsssassensssnsnssssnansnnsss
8 Zusammenfassung der Zulissigkeitsgrenzen zur Verifizierung validierter Verfahren..............
Anhang A (informativ) Einteilung von (Lebensmittel-)Kategorien und vorgeschlagene Ziel-

Kombinationen fiir Verifizierungsuntersuchungen ...
Anhang B (informativ) Anleitungen zur Auswahl anspruchsvoller (Lebensmittel-)Einheiten fiir

die Verifizierung der (Lebensmittel-)Einheit ...
B.1 F 0 1T 0 o LT
B.2 Zu bedenkende MatriXeffeKLe ... s
B.2.1 Mikrobielle Eigenschaften........sssssssssssssssssans
B.2.2 Physikalische und chemische Eigenschaften ...
B.2.3 Durch Lebensmittelverarbeitung bedingte Eigenschaften.........cummmmmmmmmmmsmmsnm.
B.3 Auswahl von (Lebensmittel-)Einheiten zur Verifizierung.........ccoonnnnnnnn,
Anhang C (informativ) Verifizierung des qualitativen Verfahrens — Beispiel.........cccooiininncinncnnscsnsnsnnnns
C1 Zu verifizierendes VErfahren ... s
C.2 Vorbereitung fiir die VerifiZierung.......ssssssssssssssssssssssssss
C.3 B 004 ) D
Anhang D (informativ) Verifizierung des quantitativen Verfahrens — Beispiel......c.courmnmsmsmsessssesenens
D.1 Bestimmung der laborinternen Vergleichstandardabweichung — Beispiel.........ccounnnenesnsesens
D.2 Bestimmung der geschatzten systematischen Abweichung (eBias) — Beispiel..........ccoouiiiiunae.
D.2.1 Vorbereitung fiir die VerifiZierung......cummmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssss
|0 20720720 VA ) 3 02 ) o1
Anhang E (informativ) Verifizierung des validierten alternativen Bestatigungs- oder

Typisierungsverfahrens — BeiSpiele ...
E.l Verifizierung des alternativen Bestitigungsverfahrens — Beispiel ........ccocovinnnninnnnnncsnscsnsnnnnnns
E.2 Verifizierung des alternativen Typisierungsverfahrens — Beispiel.........ccoonnnnninsnnsnscsnsnsnnnns
Anhang F (normativ) Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung nicht validierter

Referenzverfahren in einem EINZel-Labor ...
F.1 1o 14 =) 1L
F.2 Verifizierung der (Lebensmittel-)Einheit ...
F.3 Anforderungen an die Verifizierung der (Lebensmittel-)Einheit .......ccccvninsninsnnsnsmsnssnsnsessssnns
F.4 LeistungSMmeErKIMale ....uucimmsmnsmsmsmsssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssssssssssssssssssassenssssssssssnassensss
F.5 Qualitative Verfahren — Technische Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung eines nicht

validierten Referenzverfahrens ... s
F.5.1 Bestimmung der geschitzten Nachweisgrenze mit 50 % Nachweiswahrscheinlichkeit

10=2 10D
F.5.2 UntersuchungSAESiGN .....ccuuismsmsmsmsmsmssssmsmssssssmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnsssnssssssnssssnses
F.5.3 Auswahl von (Lebensmittel-)Einheiten ...
F.5.4 Kiinstliche KOntamination ... sssssssssssssasssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssnsss
F.5.5 Beurteilung der ErgebniSSe ... sssssssssssses
| ST A DT b= TE T e Uy e o) 0= o

-2-



F.5.7  UrSachenanalySe.....cuimreismsmsssassssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssnsssnssssssssssssssssssssesssssss sessssssssssnssssnsssnssnsnsssssnssses 97
F.6 Quantitative Verfahren — Technische Arbeitsvorschrift fiir die Verifizierung eines nicht
validierten Referenzverfahrens ... s 97
F.6.1 Bestimmung der laborinternen Vergleichstandardabweichung........c..cconimnmmmnnnsmsmnnmss 97
F.6.2 Bestimmung der geschitzten systematischen Abweichung (eBias).......cuummmnsmsnmsmsssmsssmsssesnns 97
F.7 Zusammenfassung der ZuldssigKeitSgrenzen ......s————————— 98
LIiteratuUlNINWEISE ...t A AR RS RS E R EREREERERERRRRRRRRRR R 99



		2026-06-28T22:32:42+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




