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Οδηγίες ΚΟΠΠ για τη Διαπίστευση
 Μικροβιολογικών Εργαστηρίων
Ο Κυπριακός Οργανισμός Προώθησης Ποιότητας (ΚΟΠΠ) ενημερώνει τα Εργαστήρια για τις πιο κάτω αποφάσεις που έχει λάβει και καλεί τα επηρεαζόμενα Εργαστήρια όπως συμμορφωθούν με αυτές.
1. Υποβολή αίτησης για διαπίστευση ή αίτηση για επέκταση πεδίου διαπίστευσης  
     Τα Εργαστήρια θα πρέπει με την υποβολή της αίτησης ή πριν από τον ορισμό ημερομηνίας αξιολόγησης να καταθέτουν και τα πακέτα επαλήθευσης/ επικύρωσης των μεθόδων για τα οποία επιθυμούν διαπίστευση ή επέκταση πεδίου διαπίστευσης. Σε διαφορετική περίπτωση, ο Τεχνικός Εμπειρογνώμονας θα μελετά τα πακέτα επαλήθευσης/ επικύρωσης στους χώρους  των εργαστηρίων με το ανάλογο επιπρόσθετο κόστος.
2. Διεργαστηριακά Προγράμματα 
2.1 Συμμετοχή σε Διεργαστηριακά Προγράμματα – Γενικά
Αναφορά στην διαδικασία OP 08 παράγραφος 5.4 και 5.4.4.
2.2 Συμμετοχή εργαστηρίων σε διεργαστηριακά προγράμματα για τη μέθοδο ISO 6579-1:2017/Amd 1:2020
     Για την μέθοδο ISO 6579-1:2017/Amd 1:2020 “Ανίχνευση Salmonella spp.” που είναι οριζόντια για:
i) Τρόφιμα και ζωοτροφές.
ii) Περιβαλλοντικά δείγματα εγκαταστάσεων τροφίμων.
iii) Δείγματα από την πρωτογενή παραγωγή π.χ. κόπρανα ζώων, σκόνη, επιχρίσματα.
“Εργαστήρια που διαπιστεύονται για τη μέθοδο ISO 6579-1:2017/Amd 1:2020, εάν θέλουν το πεδίο διαπίστευσης τους να περιλαμβάνει όλες τις τρεις παραπάνω κατηγορίες, θα πρέπει εκ περιτροπής να μετέχουν σε διεργαστηριακά σχήματα που να καλύπτουν το φάσμα και των τριών αυτών κατηγοριών δειγμάτων, εφόσον είναι διαθέσιμα".
Το Παράρτημα/ Annex D, που αφορά Salmonella Typhi & Salmonella Paratyphi, θα εξαιρείται από το πεδίο διαπίστευσης για όσα εργαστήρια δεν είναι επιπέδου βιοασφάλειας 3 και δεν το εφαρμόζουν.
3. Απαιτήσεις για ολοκληρωμένη επικύρωση στα τρόφιμα και νερά
     Τα Εργαστήρια θα διαπιστεύονται μόνο για τα υποστρώματα που έχουν επαληθεύσει/ επικυρώσει και αυτό θα φαίνεται και στο πεδίο διαπίστευσης. Εάν το εργαστήριο επιθυμεί να περιλαμβάνονται στο πεδίο διαπίστευσης του οι 4 κατηγορίες τροφίμων καθώς και οι 3 κατηγορίες νερού, τότε θα πρέπει να επαληθεύσει/ επικυρώσει ένα υπόστρωμα αντιπροσωπευτικό ανά κατηγορία τροφίμων και νερών.
     Σε περίπτωση που το εργαστήριο έχει την πλειοψηφία των δειγμάτων του από ένα συγκεκριμένο υπόστρωμα μιας κατηγορίας τροφίμων ή νερών, θα πρέπει να έχει επαληθεύσει/ επικυρώσει τη μέθοδο στο συγκεκριμένο υπόστρωμα.
     Αν το ISO αναφέρεται σε “food and feed” τότε οι ζωοτροφές θα περιλαμβάνονται στο πεδίο διαπίστευσης εφόσον η επαλήθευση/ επικύρωση καλύπτει και την τρίτη κατηγορία τροφίμων. Εάν το ISO δεν αναφέρεται σε feed, και το εργαστήριο επιθυμεί να περιλαμβάνονται και οι ζωοτροφές στο πεδίο του, τότε θα πρέπει να επαληθεύσει/ επικυρώσει ξεχωριστά και το υπόστρωμα των ζωοτροφών.
     Οι κατηγορίες υποστρωμάτων για δείγματα τροφίμων (πηγή: ISO 19036) και οι κατηγορίες υποστρωμάτων για δείγματα νερού αναφέρονται στον πιο κάτω πίνακα: 
	Matrix categories for food and water samples

	Category 1
	liquids and powders (e.g. milk, coconut milk, dried milk, etc)

	Category 2
	well mixed solids (e.g. minced meat, mechanically separated meat, sausage meat, crushed meat, whipped cream, dairy ice cream, soya cream etc)

	Category 3
	small (or very small) solids (e.g. dehydrated parsley/ mushrooms, grated carrots/ celeriac salad, shrimps, cereals, feeding stuffs, chopped hazel nuts, etc)

	Category 4
	other solids (e.g. non-minced meat, cheeses, pastry, etc)

	Category 5
	potable water, surface water, swimming pool water

	Category 6
	sea water

	Category 7
	waste water


4. Τροποποιημένες μικροβιολογικές μέθοδοι νερών και τροφίμων 
Εργαστήρια τα οποία χρησιμοποιούν εσωτερικά αναπτυγμένες (in-house) ή τροποποιημένες μεθόδους πρέπει να γνωρίζουν ότι απαιτείται πλήρης επικύρωση τους, είτε από το εργαστήριο, είτε από άλλο αναγνωρισμένο φορέα, σύμφωνα με τις απαιτήσεις των πρότυπων ISO 16140 (για τρόφιμα) ή ISO 13843 (για νερά) και της κατευθυντήριας οδηγίας της Eurachem “Guidelines for the Accreditation of microbiological Labs”, παράγραφος 10
5. Ποιοτικός Έλεγχος θρεπτικών υποστρωμάτων - Πρότυπο ΙSO 11133:2014 
Εργαστήρια τα οποία αγοράζουν θρεπτικά υποστρώματα θα πρέπει να ζητούν από τον προμηθευτή των υποστρωμάτων:
α) Το πιστοποιητικό ποιότητας ISO 9001 του παρασκευαστή, στο πεδίο του οποίου περιλαμβάνεται η παρασκευή και η διανομή θρεπτικών υποστρωμάτων. Σημειώνεται ότι κάθε παρτίδα πρέπει να συνοδεύεται από το πιστοποιητικό ελέγχου ποιότητας σύμφωνα με το ISO 11133:2014 ή
β) Το πιστοποιητικό διαπίστευσης ISO 17025 του εργαστηρίου που διενεργεί τον ποιοτικό έλεγχο, στο πεδίο του οποίου να συμπεριλαμβάνεται το ISO 11133:2014.
Επιπρόσθετα, το εργαστήριο θα πρέπει να ελέγχει τις συνθήκες (θερμοκρασίες)  μεταφοράς και παραλαβής των θρεπτικών υποστρωμάτων. 
Εργαστήρια τα οποία επιλέγουν να παρασκευάζουν τα θρεπτικά υποστρώματα θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του νέου προτύπου ISO 11133:2014 και θα αξιολογείται ο ποιοτικός έλεγχος της παραγωγής θρεπτικών υλικών με επιτόπου αξιολόγηση των σχετικών δοκιμών (witnessing). 
Ο ποιοτικός έλεγχος της παρτίδας θρεπτικών υλικών να γίνεται με το άνοιγμα του κουτιού του θρεπτικού υποστρώματος και να επαναλαμβάνεται σε χρονικά διαστήματα,  όχι μεγαλύτερα των 3 (τριών) μηνών.

6. Εκτίμηση αβεβαιότητας 
Συστήνεται η εφαρμογή του Προτύπου ISO 29201 (νερά) και του Προτύπου ISO 19036 (τρόφιμα) ή άλλων επίσημων Προτύπων διεθνούς οργανισμού που μπορούν να ανασκοπηθούν/ αξιολογηθούν. 
Σε σχέση με τον υπολογισμό της αβεβαιότητας των μικροβιολογικών μεθόδων τα εργαστήρια θα πρέπει να μεριμνήσουν να εφαρμόσουν τις πρόνοιες των πιο πάνω Προτύπων για τον υπολογισμό της αβεβαιότητας των μικροβιολογικών μεθόδων και να κάνουν τις απαραίτητες τροποποιήσεις.
7. Ανασκόπηση Προτύπων μεθόδων
Τα εργαστήρια θα πρέπει να ανασκοπούν κατά πόσο μια Πρότυπη μέθοδος είναι σε διαδικασία αναθεώρησης και θα πρέπει να γνωρίζουν σε ποιο στάδιο βρίσκεται η αναθεώρηση, ούτως ώστε να μεριμνούν για τις απαραίτητες διευθετήσεις για επαλήθευση των μεθόδων και έγκαιρη μετάβαση στη νέα έκδοση. 
Για τη διατήρηση της διαπίστευσης μίας μεθόδου και τη χρήση του λογότυπου τα Εργαστήρια θα πρέπει να ενημερώνουν τον ΚΟΠΠ για τις αλλαγές. Ο ΚΟΠΠ θα αποφασίζει κατά πόσο θα απαιτείται η κατάθεση τεκμηρίωσης ή η διευθέτηση ειδικής αξιολόγησης για τη διατήρηση της διαπίστευσης της μεθόδου. 
Η Ομάδα Αξιολόγησης θα προχωρεί σε ανάκληση μεθόδου από το πεδίο διαπίστευσης σε όσα εργαστήρια δε διενεργούν όλες τις απαραίτητες διευθετήσεις για έγκαιρη μετάβαση και δεν παρουσιάζουν την απαραίτητη τεκμηρίωση κατά την αξιολόγηση. Θα δίδεται μεταβατική περίοδος 6 (έξι) μηνών από την ημερομηνία έκδοσης του Προτύπου ή από την ημερομηνία απόσυρσης της προηγούμενης έκδοσης.
8. Αναφορά θερμοκρασιών στο πεδίο διαπίστευσης
Αν το Πρότυπο καθορίζει μία θερμοκρασία επώασης, τότε δεν χρειάζεται η αναφορά θερμοκρασίας στο πεδίο διαπίστευσης. Στις περιπτώσεις που το Πρότυπο δίνει επιλογές σε θερμοκρασίες επώασης υποστρωμάτων, τότε η θερμοκρασία πρέπει να καθορίζεται στο πεδίο.
9. Διαπίστευση Μη Επιβεβαιωμένων (Presumptive) Μεθόδων 
Ο ΚΟΠΠ εξετάζει αιτήσεις για τη διαπίστευση “μη επιβεβαιωμένων” (presumptive) μεθόδων και, υπό την αίρεση επιτυχούς αξιολόγησης, μπορεί να περιλάβει τέτοιες μεθόδους στο πεδίο διαπίστευσης, υπό τις πιο κάτω προϋποθέσεις: 
1. Στο κείμενο της καθορισμένης μεθόδου (σημ.: πρότυπης ή άλλως πως ευρέως αποδεκτής) περιέχεται σαφής διάκριση των δυο σταδίων με αναφορά στον ορισμό της μη επιβεβαιωμένης μεθόδου και τον τρόπο υπολογισμού και έκφρασης των αποτελεσμάτων για τα στάδια αυτά.
2. Ο αιτητής τεκμηριώνει τη συμμετοχή του σε διεργαστηριακά σχήματα  για τις  επιβεβαιωμένες μεθόδους (C) και για τις μη επιβεβαιωμένες μεθόδους (P) εκεί όπου ο φορέας διοργάνωσης του σχήματος δίνει τη δυνατότητα.
3. Η αίτηση που υποβάλλεται για διαπίστευση περιέχει και την αντίστοιχη επιβεβαιωμένη μέθοδο και μόνο με διαπίστευση και αυτής είναι δυνατή η διαπίστευση της μη επιβεβαιωμένης.
4. Στην έκθεση αποτελεσμάτων περιέχεται σαφής και ευκρινής αναφορά στο τι αντιπροσωπεύουν τα αποτελέσματα. 
5. Στις ανασκοπήσεις συμβάσεων με τους πελάτες, περιέχεται σύντομη περιγραφή των εννοιών μη επιβεβαιωμένης και επιβεβαιωμένης μεθόδου.
Σημειώσεις:
· Τα πιο πάνω δεν εφαρμόζονται σε περίπτωση μεθόδων (σημ.: προτύπων ή άλλως πως ευρέως αποδεκτών) που περιγράφουν στον τίτλο τους τη μέθοδο ως μη επιβεβαιωμένη π.χ ISO 7932: Enumeration of Presumptive Bacillus cereus. Σε τέτοιες περιπτώσεις, οι μέθοδοι είναι διαπιστεύσιμες ως μη επιβεβαιωμένες (P).
· Εργαστηριακά αποτελέσματα που προκύπτουν από μη επιβεβαιωμένη μέθοδο δεν μπορεί να χρησιμοποιηθούν σε περιπτώσεις όπου η νομοθεσία προνοεί τη λήψη μέτρων  κάνοντας αναφορά σε αποτελέσματα επιβεβαιωμένης μεθόδου.
· Νοείται ότι σε περίπτωση απουσίας του προς ανίχνευση ή καταμέτρηση μικροοργανισμού, η μέθοδος δεν συνεχίζεται πέραν του σταδίου Ρ αλλά, εξ αντικειμένου, θεωρείται επιβεβαιωμένη “confirmed”.
Αναφορές
(1) ISO 19036:2019 Microbiology of the food chain － Estimation of measurement uncertainty for quantitative determinations
(2) EURACHEM Accreditation for Microbiological Laboratories, 3nd edition, 2023.
(3) ISO 16140-2:2016 Microbiology of the food chain – Method validation- Part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary) methods against a reference method.
(4) ISO 13843:2017 Water quality — Requirements for establishing performance characteristics of quantitative microbiological methods
(5) ISO 11133:2014 Microbiology of food, animal feed and water – Preparation, production, storage and performance testing of culture media.
(6) ISO 29201:2012 Water quality - The variability of test results and the uncertainty of measurement of microbiological enumeration methods.
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