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Mikrobiologie der Lebensmittelkette - Verfahrensvalidierung - Teil 7:
Arbeitsvorschrift fur die Validierung von Identifizierungsverfahren von
Mikroorganismen (ISO 16140-7:2024); Deutsche Fassung EN ISO 16140-7:2024

Inhalt
EUropaiSChes VOIWOTT ..o ssssssnssssssssssssassssssassssssssassssssssasssss sassssssssasssss sasassssssassnss sasassssssassnss
20 a0 o
00 0 101
1 Anwendungsbereich..... s ———————————————_———
2 NOrmative VEeIrWeiSUNZEI ...t ssssssssssssssssssssssssssssssssmssssssssmsss s s
3 3T o
4 Allgemeine Grundsitze fiir die Validierung von Identifizierungsverfahren fiir

D L U] e TN T 1T
5 I 22 11 01 ¢
6 Leistungsmerkmale eines Identifizierungsverfahrens........emnen.
6.1 F 0 F e 14 =) 1 T
6.2 Beschreibung des Konzepts und der Beschrinkungen des Identifizierungsverfahrens
6.3 Identifizierungszuverlissigkeit des Identifizierungsverfahrens........c.nn.
6.3.1 Anzahl der zu priifenden StAIMME.......cccuinmsmsmmmsmsmsmsm s ————————————————————
6.3.2  Auswahl der StAMME.......ccuiimsmsmismmsmsmsmsisss s s s s sasas s sasassrsssassnss
6.3.3 Untersuchung der StAmmMe........coin———————————————
6.3.4 Angabe und Auswertung der ErgebniSse........cmmmmmmmmmnmmmmsmssssssssssssssssssssssssssssssssss
6.4 37 ) o1
7 ) 1 [ T,
7.1 F 1) 10 1= 10 T,
7.2 Zu erfassende DateNSATZE ......ouimsmsmsismsmsmissmsmsissssss s s s s s
7.3 WAV g 07 LIR30 ) ol 1
7.4 Angabe der ErgebniSSe ... sssssssssssssssssssssssssssnssasssnssass
7.5 Auswertung Und BeWeTTUNG ......cucumusmmummsmsmmsmsssmssmsssmssssssssssssssssssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssnsssss
Anhang A (informativ) Leitlinien fiir die Validierung von Verfahren zur Identifizierung von

Mikroorganismen in OKOSYSTEINEN .........cureesmesmessessssssessmessssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssesss
A1 B 1o 10 1= 10 LT,
A.2 Leistungsmerkmale eines Identifizierungsverfahrens........umem.
F N R 1) 14 =) 1 o
A.2.2 Beschreibung des Konzepts und der Beschrinkungen des Identifizierungsverfahrens
A.2.3 Nachweisgrenze (LODso) des Identifizierungsverfahrens..........mmmnm.
A.2.4 Untersuchung des Risikos der Nichtidentifizierung von Arten.........n.
A3 =) 1 [
VB 200 T 1 ) 1 0L U
A.3.2  ArbeitSVOIrSCRIIft ... s s
A.3.3 Angabe und Auswertung der ErgebniSse........cuummmmmssss s
Anhang B (normativ) Bei der Auswahl von Stimmen fiir eine

Identifizierungszuverlissigkeitsstudie zu beriicksichtigende Aspekte.........cusmmsnsesassnss
B.1 AlLGEIMEINES ...ucureriirississ s e R AR AR A RS R RE SRR RS RERE SRR
B.2 Kategorien von Identifizierungsgruppen.......sssssss,
B.3 AUSWAN] der GIUPPE ...coverrcsissrmsmsmsssssmsssssssssssssssssssss s s ss s s ss s s s s s sessas



Anhang C (informativ) Angabe, Auswertung und Bewertung der Ergebnisse .........counnnssmsssnscsnsssssnsnnns
C1 AllGEIMEINES ...t R
C.2 Beispiel fiir die Validierung eines Identifizierungsverfahrens fiir eine undefinierte
Gruppe von Mikroorganismen unter Verwendung nicht-selektiver Agarmedien und
eines selektiven Agarmeditms.. ... s
C.3 Beispiel fiir die Validierung eines Identifizierungsverfahrens fiir eine definierte Gruppe
von Mikroorganismen unter Verwendung bestimmter Agarmedien, die fiir die
Mikroorganismen der Zielgruppe geeignet Sind ...

C4 Beispiel fiir die Validierung eines Identifizierungsverfahrens fiir eine definierte und
begrenzte Gruppe von Mikroorganismen unter Verwendung eines fiir die

Zielgruppenmikroorganismen geeigneten AZars ...
Anhang D (informativ) Veranschaulichungen der Validierung von Verfahren zur Identifizierung

von MiKroorganismen in OKOSYSTEIMEN .....uuursrsessmessmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanas
D.1 FL 0 10T 0 o LTS
D.2 Beispiel fiir eine LODso-StUdie.......couimimnmimmsmmissmmissssmsisssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses
D.3 Beispiel fiir eine Studie des Risikos der Nichtidentifizierung..........on..
D.4 Beispiel fiir einen RiNGVeTrSUCh ...
LIiteratUrNINWEeISe e RS R AR R AR
Bilder
Bild 1 — Flussdiagramm fiir die Anwendung der Normenreihe ISO 16140-2 bis ISO 16140-5)...........
Bild 2 — Anwendung validierter alternativer Bestitigungsverfahren (siehe ISO 16140-6) ........cceeeuuns

Bild 3 — Flussdiagramm fiir die Anwendung von ISO 16140-6 und diesem Dokument zur
Bestatigung und Identifizierung von Kolonien innerhalb eines Referenzverfahrens
oder eines nach ISO 16140-2 validierten Nachweis- oder Zihlverfahrens ........ccccouninsesnsncans

Bild 4 — Beispiele fiir die Vorgehensweise bei der Bestimmung der angemessenen Anzahl der
AL 0D g T2 00 1) B = 111 1

Tabellen
Tabelle 1 — Wesentliche Bestandteile der Studie zu den Leistungsmerkmalen..........ccusinnisnsnsnsninns

Tabelle 2 — Anzahl der zu priifenden Stimme fiir jedes der vom Anwendungsbereich umfassten
selektiven ABarmedien . ... s e s

Tabelle 3 — Ergebnisse der Identifizierungszuverlassigkeitsstudie.........cunnn.

Tabelle 4 — Auswertung der Identifizierungsabweichung bei der
IdentifizierungszuverldssigKeitsStudie. ....ccummmmmmmm—————————————

Tabelle 5 — Zusammenfassung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlassigkeitsstudie................
Tabelle 6 — Bewertung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie .........coonniiiniinnans
Tabelle 7 — Ergebnisse des RiNGVETrSUCKS......cccimmcnmimmnmnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassens
Tabelle 8 — Zusammenfassung der Ergebnisse des Ringversuchs ...,

Tabelle 9 — Bewertung der Ergebnisse des Ringversuchs ...

-2-



Tabelle A.1 — Zusammenfassung der Details der LODso-Studie fiir eine Gruppe mikrobieller

OKOSYSTRINE ..evvuveeusressresssesssessssssssesssesssessssssssssssesssesssessssssssssssesssesssesssss s sssesssessss e e sssessne s sasesssnsssnsssnessnes 34
Tabelle A.2 — Ergebnisse der LODso-Studie fiir eine Gruppe mikrobieller Okosysteme ..........ccoucuerenns 35

Tabelle A.3 — Berechnung und Auswertung der LODso-Studie fiir eine Gruppe mikrobieller
OKOSYSEEINE .ouvvurererersesssesssessesssessssssessssssesssessssssesssessesssessssssesssessesssessssessasesessssesaseessssessseessssesessssssasessssasensnsases 35

Tabelle A.4 — Details zur Studie des Risikos der Nichtidentifizierung von Arten bei einer
Gruppe mikrobieller OKOSYStEIME......cccuuimmrmsmrsmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssss s ssssssssssassssssssassssssssasss 36

Tabelle A.5 — Ergebnisse des Risikos der Nichtidentifizierung von Arten bei einer Gruppe
MIKIODIEller OKOSYSTEIME ....vuurererersssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssasaes 37

Tabelle A.6 — Berechnung des Risikos der Nichtidentifizierung von Arten fiir eine Gruppe

MIKIObieller OKOSYSTEINE .....cvueuersesesesssesssssesssssssssssssssssssssesssssssssssssssssessssssssssesssssssssssssssssessssssssssessssssens 37
Tabelle A.7 — Ergebnisse fiir den Artencocktail mit hohem Beimpfungsniveau ........... 39
Tabelle A.8 — Ergebnisse fiir die Berechnung des Risikos der Nichtidentifizierung..........coouiuisinicnannns 39
Tabelle A.9 — Ergebnisse fiir den eingeimpften Stamm fiir die Niveaus Lo, L1 Und L3 .....coceusessssusesssssseses 39
Tabelle A.10 — Ergebnisse fiir LODs5o des RINGVETISUCKS .......ccoinimncimnnsmsssmmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 40
Tabelle C.1 — Ergebnisse der Identifizierungszuverldssigkeitsstudie ..., 43
Tabelle C.2 — Auswertung der Identifizierungsabweichungen bei der

IdentifizierungszuverlassigKReitsSStudie ... ————————— 44
Tabelle C.3 — Zusammenfassung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie............. 44
Tabelle C.4 — Bewertung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlassigkeitsstudie.........c.cuussesnsnens 45
Tabelle C.5 — Ergebnisse des RINGVErsuChS ... 45
Tabelle C.6 — Zusammenfassung der Ergebnisse des RIngversuchs........nn. 45
Tabelle C.7 — Bewertung der Ergebnisse des Ringversuchs ..., 46
Tabelle C.8 — Ergebnisse der Identifizierungszuverlassigkeitsstudie ... 47
Tabelle C.9 — Auswertung der Identifizierungsabweichungen der

IdentifizierungszuverlassigKeit......—————————————— 47
Tabelle C.10 — Zusammenfassung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie .......... 48
Tabelle C.11 — Bewertung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie ........ccossmsnsnns 48
Tabelle C.12 — Ergebnisse der Identifizierungszuverlassigkeitsstudie.........cunn. 49
Tabelle C.13 — Zusammenfassung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie .......... 50
Tabelle C.14 — Bewertung der Ergebnisse der Identifizierungszuverlissigkeitsstudie ........ccoossnsnsenes 51
Tabelle C.15 — Ergebnisse des RINGVETrSUCKS ... sssssssssssssassssssssas 51
Tabelle C.16 — Zusammenfassung der Ergebnisse des Ringversuchs ..., 51



Tabelle C.17 — Auswertung der Ergebnisse des Ringversuchs........ussssss 52

Tabelle D.1 — Zusammenfassung der Details der LODso-Studie fiir eine untersuchte Gruppe
MIKIObieller OKOSYSTEIME ....uvvueuresessesesssessssssessssssssssesssssssssssssssssessssssesssessssssssssessssssessssssssasessssasessssssssaes 53

Tabelle D.2 — Ergebnisse der LODso-Studie fiir die untersuchten mikrobiellen Okosysteme und
Gruppen MiKrobieller OKOSYSTEINE .......cuuueresmessessesssssesssessssssessssssssssesssssesssessesssssssssssssssssssssessssssssass 54

Tabelle D.3 — Berechnung und Auswertung der LODso-Studie fiir eine Gruppe mikrobieller
OKOSYSEEIME w.euvrurerurcseesessssssesssessssssesssessesssessssssessss s e ssse s s s s e RS R e R R 54

Tabelle D.4 — Details zu den Inokula, die fiir die Studie des Risikos der Nichtidentifizierung von
Arten fiir die untersuchte Gruppe mikrobieller Okosysteme verwendeten wurden............... 55

Tabelle D.5 — Ergebnisse des Risikos der Nichtidentifizierung von Arten fiir die untersuchte

Gruppe MiKrobieller OKOSYStEIME.....cimrmrsesmessessessssssesssssssssessssssssssessssssssssessssssssssssssssssssssssssssessssass 56
Tabelle D.6 — Berechnung und Auswertung des Risikos der Nichtidentifizierung fiir eine

Gruppe mikrobieller OKOSYSteIME.......cuvrmmmsmsmnsmsmsmsssssssssssssssssssss s s sssns 56
Tabelle D.7 — Ergebnisse fiir den ArtencocKktail........cccoinmmmmmmmsssssssssssssssns 57
Tabelle D.8 — Ergebnisse fiir die Berechnung des Risikos der Nichtidentifizierung..........cccucsssusesnnans 57
Tabelle D.9 — Ergebnisse fiir den eingeimpften Stamm fiir die Niveaus Lo, L1 UNd Lz ...ccocuvcvenerarsesesasaesens 58
Tabelle D.10 — Ergebnisse fiir LOD5p des RINGVEIrSUCKS.......ccicvmimmsmsmsmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnss 58



		2026-06-20T23:36:45+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




