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Protokoll: plb

Traktanden Ergebnis/Entscheid

Begriissung, Organisa-
torisches

Genehmigung Traktan-
denliste, Ziel des Tages

Traktanden genehmigt

Genehmigung Proto-
kolle der letzten Sitzun-
gen vom 28.04.2016
(Chemie) und
27.06.2016 (Mikrobiolo-

gie)

Protokoll genehmigt

Offene Punkte der letz-
ten Sitzungen 2016

- Liste SLMB-Methoden
- Dokumente ,Methoden und Validierung®
- Anpassungen Leitfaden 328 und 324

- Tabelle Fields/Subfields etc. (Begutachtungsplanung, Matrix zur Verzeichnis-Er-
stellung, Fachexperten-Kompetenzen)

Die Punkte werden alle im Verlaufe der Sitzung besprochen.

Leitfaden 328 und 324

Einbindung Dokumente ,Methoden und Validierung“ (Chemie und Mikrobiologie) und
Vorschlag fiur Workflow fiir die Behandlung von diversen Methodentypen nach Co-
dex Alimentarius von Badertscher/Berger/Andlauer:

Beschluss: Die Unterscheidung der 4 Methodentypen nach Codex Alimentarius ist
schwierig und bei diversen Methoden gibt es Uneinigkeit. Die Anwendung fir Stellen
und Fachexperten ist damit in Frage gestellt. Die Dokumente ,Methoden und deren
Validierung® wird in beide Leitfaden eingebunden und im Sektorkomitee zur Ver-
nehmlassung gebracht. Der Umgang mit SLMB-Methoden ab Einfiihrung der neuen
Lebensmittelgesetzgebung wird darin geregelt sein.

Geltungsbereiche, Defi-
nierung ,main technical

Die als Tool fir die SAS erstellte Tabelle wurde in einigen Detailfragen besprochen
und geklart.

fields / subfields® Beschluss: Gemass Besprechung werden noch Anpassungen gemacht. Dann wird
das Instrument SAS-intern an Leitung zur Genehmigung weitergereicht.
Durchflusszytometrie Durchflusszytometrie in der Wasseranalytik, siehe z.B. SLMB Nr. 333 und
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Traktanden

Ergebnis/Entscheid

https://www.blv.admin.ch/dam/blv/de/dokumente/lebensmittel-und-ernaehrung/le-
bensmittelsicherheit/verantwortlichkeiten/durchflusszytometrische-analyse-wasser-
proben.pdf.download.pdf/durchflusszytometrische-analyse-wasserproben.pdf

Fragestellung der SAS zu Durchflusszytometrie, welche geklart werden sollen:

- Einsatzgebiet, Fragestellung, Einsatzgebiet: Es wird Trinkwasser und Grund-
wasser analysiert. Die Methode dient NICHT flir Beanstandungen im Vollzug
(gibt keine Vorgaben). Die Methode dient als Dienstleistung am Kunden und als
Vergleichswerte bei amtlichen Proben (Anderungen Gesamtzellzahl ist sicht-
bar).

Gemass Herrn Schmid ist die Methode KEINE Screening-Methode.

Es gibt inzwischen eine Erfahrungsgruppe (ERFA) Flowzytometrie der Anwen-
der in kantonalen Laboratorien.

Die Ergebnisangaben sind: X Counts pro ml
- Grenzen der Technik:

Die klassische kulturelle AMK-Methode (aerobe mesophile Keime) und die
durch Durchflusszytometrie ermittelten Daten sind NICHT vergleichbar.

Die Methode ist nicht zur Uberpriifung amtlicher Toleranzwerte gedacht.

- Mindestanforderung an Validierung/Verifizierung: Die Methode SLMB 333 hat
Validierungsangaben (Kap. 8 Validierung). Es wurden Ringversuche durchge-
fahrt.

Vorhanden sind Vergleichsprazision R, Messunsicherheit.

Nicht ermittelt werden kénnen die Richtigkeit und die Bestimmungsgrenze.
Der Anwendungsbereich ist definiert.

Die Methode ist spezifisch, indem die DNA gefarbt wird.

- Anforderung an messtechnischer Rickverfolgbarkeit (= Richtigkeit): Als Refe-
renzmaterial dienen standardisierte Glaskugeln (Simulation von Bakterien) fiir
Geratekalibrierung (Tageskalibrierung).

- Messunsicherheit: Wurde in SLMB-Methode bestimmt.

- Anforderung an interner und externer Qualitéatskontrolle: Evian-Wasser stellte
sich als geeignet heraus und wird als interne Qualitéatskontrolle (géangige Praxis
von allen durchgefuihrt) verwendet. Laborvergleiche durchgefuhrt, kiinftig 1 Mal
jahrlich. Die Werte sind vergleichbar.

- Aussagekraft der Ergebnisse: siehe oben.

Fazit: Einsatzbereich muss eingehalten und die Grenzen der Methode erkannt sein,
dann ist ein Einsatz der Methode unter der Akkreditierung méglich.

Informationen

EA LC TN Food and Feed — Fragestellungen:

- 1SO 7218 und ISO 11133: Es wurde entschieden, dass ISO 7218 nicht als Level
4 Standard der EA gelten soll. Damit entfallt auch die Verbindlichkeit anderer
Normen wie ISO 11133. Danke allen, die Argumente fir unsere Stellungnahme
im Sinne des schlussendlichen Entscheids geliefert haben. Trotzdem gelten
diese Normen als wichtige Leitfaden und sollen an Begutachtungen einfliessen.

- Verfahren mit Datenbanken: Es wurde die Frage gestellt, wie der Umgang ist,
wenn Stellen nur analysieren und keine Auswertungen machen (Datenbank
beim Hersteller); evtl. aufgrund der Datenvergleiche von externer Stelle dann in-
terpretieren. Die Fragestellung ist im Lebensmittelbereich noch wenig relevant
(evtl. MALDI-TOF).

Weiteres Vorgehen

Umsetzung Beschliisse. Vernehmlassung, wo vorgesehen.
Themen fiir die néchste Sitzung kénnen von den SK-Mitgliedern gerne jederzeit ein-
gebracht werden.

Evtl. werden die Bereiche Chemie/Mikrobiologie in der nachsten Sitzung wieder ge-
trennt.
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