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Aspekty prawne 1 normalizacyjne pobierania probek
zywnosci do badan mikrobiologicznych
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Zapewnienie odpowiedniej jako$ci badan labora-
toryjnych oznacza konieczno$¢ podejmowania
okreslonych dziatan w celu uzyskania wiarygodnych
wynikéw. W laboratoryjnych badaniach mikrobiolo-
gicznych zywno$ci i innych matryc taricucha zywno-
Sciowego w nadzorze weterynaryjnym istotne zna-
czenie w zakresie zapewnienia jako$ci badan ma m.in.
sposdb pobierania, przyjmowania, przechowywa-
nia i dalszego postepowania z prébkami do tych ba-
dan. Wymagania z tego zakresu zawarte sg w sze-
regu przepisach, normach, instrukcjach i réznego
rodzaju zaleceniach. W nadzorze urzedowym stuz-
by inspekcyjne w zakresie ogélnych, a niekiedy bar-
dziej uszczegobtowionych zasad, opieraja sie na odpo-
wiednich aktach prawnych (1, 2). Ponadto przepisy te
sg w coraz wiekszym stopniu uzupeiniane przez akty
o charakterze normatywnym, a mianowicie normy
PN, ISO, EN (3, 4, 5, 6, 7). Pewne zapisy ogdlne doty-
czace pobierania probek zawarte s3 w normach do-
tyczacych systemow zapewnienia jakoSci, sposrod
ktérych wymienic nalezy norme PN EN ISO 17025 (8).
Zagadnienie to moze by¢ rowniez regulowane roz-
nego rodzaju wytycznymi, procedurami i instruk-
cjami z poziomu inspekcji czy danego podmiotu (9).
Gtownym powodem, dla ktérych sg opracowywane
iwdrazane zasady prawne i pozaprawne pobierania
probek, jest koniecznos¢ zapewnienia wiarygodno-
$ci oraz obiektywnosci tego procesu. Ponadto nale-
zy doda¢, ze wzrasta $wiadomo$¢ organéw inspek-
cyjnych i przedsiebiorcéw na temat wptywu procesu
pobierania na poziom wiarygodnosci koficowego wy-
niku badania laboratoryjnego danej probki.

Ogolne zasady prawne pobierania probek i pro-
wadzenia analiz laboratoryjnych okreslono w roz-
porzadzenie (EU) nr 2017/625 (1), a w szczego6lnosci
zawarto jew art. 34—-36. 1 tak w art. 34 podano ogél-
ne zasady w zakresie urzedowych metod pobierania
prébek, prowadzenia analiz, badan i diagnostyki,
ktdre oparte s na tzw. podej$ciu kaskadowym. W ko-
lejnym art. nr 35 szeroko potraktowano zagadnienie
tzw. drugiej ekspertyzy wiazacej sie z prawem pod-
miotu kontrolowanego do zapewnienia sobie moz-
liwosci przeprowadzenia procedury odwotawczej
w przypadku zakwestionowania wynikéw kontroli
urzedowej. Kolejny art. nr 36 zawiera uregulowania
prawne dotyczace pobierania probek w przypadku
zwierzat i towaréw oferowanych za posrednictwem
Srodkow porozumiewania si¢ na odlegtosc.

Drugim w kolejno$ci waznym aktem prawnym
okreslajacym bardziej szczegdtowo zagadnienie po-
bierania prébek zywnosci i kierunkow ich badan mi-
krobiologicznych jest Rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 20273/2005 (2). Warto zwrdci¢ uwage na zawarte

Zycie Weterynaryjne s 2022 « 97(6)

Law and normalization aspects of food sampling for microbiological
analyses

Kwiatek K., Osiriski Z., Patyra E., Department of Hygiene of Animal
Feedingstuffs, National Veterinary Research Institute in Pulawy

Food sampling procedures are an important element of ensuring the reliability
of laboratory test results. In particular, it must be ensured that the laboratory
sample sent for microbiological testing reflects the whole batch of food with its
characteristics. With this in mind, some currently applicable EU legal requirements,
international, European, domestic and private standards are described and
recommended to be used in practice for official and internal control purposes.

Keywords: food sampling, laboratory microbiological tests.

tam definicje probki oraz probki reprezentatywnej,
dla ktérych podano szczegbtowe zasady ich pobie-
rania w art. 5. Jednocze$nie w zawartych zapisach
podkreslono, ze plany i metody pobierania probek
okreslone w zataczniku I do rozporzadzenia musza
by¢ oparte na dokumentach referencyjnych. Oznacza
to, ze kryteria mikrobiologiczne dotyczace zywnosci
w zakresie obejmujacym pobierania probek do badan
iuzytych metod laboratoryjnych powinny by¢ opar-
te na solidnych podstawach normatywnych, wspdl-
nych dla wszystkich podmiotéw tancucha zywno-
Sciowego. Celem realizacji tego postulatu rozdziat 3
zalacznika I podaje szczegbtowo zasady i czestotli-
wo$¢ pobierania probek z tusz zwierzat rzeznych,
miesa mielonego, surowych wyrobdéw miesnych,
miesa oddzielonego mechanicznie i $wiezego mie-
sa drobiowego, a wigc materialéw o podwyzszonym
ryzyku. Brak jest natomiast okreslania czestotliwo-
$ci pobierania prébek i prowadzonych badan mikro-
biologicznych w odniesieniu do pozostatych rodzajow
srodkéw spozywczych o nizszym stopniu ryzyka mi-
krobiologicznego dla konsumenta. Ten obszar nalezy
do producenta, ktéry ma gwarantowac bezpieczen-
stwo wytwarzanych produktéw na drodze wtasne-
go regulowania tych kwestii w ramach zaktadowe-
go systemu zarzadzania jakoScia i bezpieczenstwem.
Warto podkresli¢, ze podane wyzej akty prawne daja
niejako delegacje do dalszych uregulowan w przed-
miotowym zakresie procesowi normalizacji i po-
rzadkowania dziatan w taiicuchu zywnosciowym na
réznych poziomach.

Zgodnie z obecna polityka w zakresie stanowie-
nia prawa zywnosciowego Komisja Europejska za-
ktada, ze kwestie dotyczace metod pobierania prébek
iich badania beda regulowane w procesie normali-
zacji i stanowienia odpowiednich norm na réznych
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ogniwach i poziomach we wspomnianym wczesniej
tancuchu zywnosciowym. W efekcie podejmowanych
dziatan przez Komitety Normalizacyjne na poziomie
miedzynarodowym (ISO), europejskim (CEN), krajo-
wym (PKN) i zaktadowym (ZN) opracowywane sg na
zasadzie konsensusu odpowiednie normy. W kolej-
nym etapie podlegaja one procedurom zatwierdza-
nia i wdrazania w zalezno$ci od potrzeb w réznych
ogniwach tancucha zywnosciowego. Zgodnie z obo-
wigzujacym prawem o normalizacji normy stosuje
sie na zasadzie dobrowolnosci, sa wiec nieobligato-
ryjne w stosowaniu, z wyjatkiem sytuacji, kiedy sa
zacytowane w okreslonym akcie prawa zywnoscio-
wego. Podobne podejscie ma zastosowanie i dotyczy
opracowanego oraz wdrozonego zaktadowego syste-
mu zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem produk-
tu, ktéry moze wykorzystywac rézne rodzaje norm,
ktére z zasady sg nieobligatoryjne.

Ponizej wymieniono i podano krétka charaktery-
styke polskich norm (PN) zharmonizowanych z nor-
mami ISO/EN, ktére sa lub moga by¢ przywotane
w odpowiednich aktach prawa zywnos$ciowego EU.
Do najwazniejszych norm, ktére maja lub moga miec¢
zastosowanie w procesie pobierania probek zywno-
$ciiinnych materiatéw w tancuchu zywnosciowym,
zaliczy¢ nalezy nastepujace normy:

1. Norma PN-EN ISO 18593:2018-08E. Mikrobiologia
tancucha zywno$ciowego. Horyzontalne metody
pobierania probek z powierzchni. Niniejsza nor-
ma ma zastosowanie do pobierania probek z po-
wierzchni §rodowiska produkcyjnego przemy-
stu spozywczego i zaktadow produkcji zywnosci
z uzyciem ptytek kontaktowych i wymazoéw ma-
jacych na celu wykrycie lub oznaczenie liczby zy-
wych drobnoustrojéw (3).

2. Norma PN-ISO 17604:2015-10. Mikrobiologia zyw-
nosci i pasz. Pobieranie probek do badan mikrobio-
logicznych z powierzchni tusz zwierzat rzeznych.
Norma ma zastosowanie do wykrywania i ozna-
czania liczby drobnoustrojéw na powierzchni tusz
zwierzat rzeznych bezposrednio po uboju. Pobie-
ranie probek do badan mikrobiologicznych moze
by¢ przeprowadzane jako cze$¢ procesu kontro-
li oraz jego weryfikacji w rzezniach bydta, koni,
swin, gesi oraz zwierzyny townej; systemu za-
pewnienia bezpieczenstwa produktu opartego na
analizie ryzyka; monitoringu dotyczacych wyste-
powania drobnoustrojéw chorobotwoérczych (4).

3. Norma PN-EN ISO 13307:2013-06. Mikrobiologia
zywno$ci i pasz. Pobieranie probek z obszaréw
produkcji pierwotnej. Norma ma zastosowanie
do pobierania prébek z etapu produkcji pierwot-
nej zwierzecej, ktorych celem jest wykrycie obec-
nosci lub oznaczenie liczby zywych drobnoustro-
jow ze szczegdlnym uwzglednieniem patogendow
waznych z punktu widzenia bezpieczenstwa zyw-
nosci. Okresla zasady poboru wody z OPP do badan
mikrobiologicznych (5).

4. Norma ISO/TS 17728:2015. Mikrobiologia zyw-
noSci i pasz. Techniki pobierania prébek zywno-
Sci i pasz do badan mikrobiologicznych. Norma
ma zastosowanie do pobierania prébek zywno-
$ci i pasz wystepujacych w réznych postaciach

i przechowywanej w réznych warunkach. Norma
nie ma zastosowania do pobierania probek z tusz
zwierzat rzeznych, prébek ze srodowiska produk-
cji obrotu zywnos$cia, probek mleka i produktow
mlecznych oraz probek z obszaru produkcji pier-
wotnej (6).

Warto tez wskaza¢ na dawng polska norme (PN)
z 2000 r., ktéra pomimo braku przytoczenia w pra-
wie zywno$ciowym moze mie¢ zastosowanie w po-
bieraniu préobek ,,czystoSciowych” w zaktadzie. Jest
to norma PN-A-82055-19:2000 — Mieso i przetwory
miesne. Pobieranie probek z obszaréw produkcjiiob-
rotu zywnos$cia. Norma ma zastosowanie do pobiera-
nia prébek: z powierzchni sprzetéw, maszyn i urza-
dzen kontaktujacych sie z zywnos$cig, z pomieszczen
produkcyjnych, z materiatéw pomocniczych i opako-
wan oraz ragk pracownikéw (7).

Zgodnie z obowigzujacym stanem prawnym ist-
nieje réwniez mozliwo$¢ pobierania probek zywnosci
przez wykwalifikowany personel laboratoriéw akre-
dytowanych. Szczegbtowy tok postepowania i zasa-
dy pobierania oraz postepowania z probkami okre-
$lanorma PN EN ISO 17025 (8). W normie tej zawarto
dwa rozdziaty (7.3 i 7.4) dotyczace istotnych kwe-
stii zwigzanych z pobieraniem i dalszym postepo-
waniem z probkami do badan lub wzorcowan, ktére
podano ponizej. Laboratorium, jezeli pobiera prob-
ki, powinno mie¢ plan pobierania prébek i procedu-
ry pobierania probek, jezeli przeprowadza pobie-
ranie préobek substancji, materiatéw lub wyrobdw,
ktoére sg nastepnie badane. Plan pobierania probek,
jak rowniez procedura pobierania probek, powinny
by¢ dostepne w miejscu pobierania probek. Wspo-
mniane plany i procedury powinny by¢, kiedy tyl-
ko jest to celowe, oparte na wtaSciwych metodach
statystycznych. Proces pobierania probek powi-
nien odnosic¢ sie do czynnikow, ktére nalezy nadzo-
rowac, aby zapewni¢ miarodajnos¢ wynikéw badan.
Pobieranie prébek jest ustalong procedura pobra-
nia do badan cze$ci jakiej$ substancji, materiatu lub
wyrobu, tak aby zapewnic probke reprezentatyw-
na dla catos$ci. Pobieranie probek moze by¢ réwniez
wymagane przez odpowiednie specyfikacje, zgod-
nie z ktorymi substancje, materiat lub wyréb nale-
zy zbadaé. W pewnych przypadkach, np. analizy sg-
dowe, probka moze nie by¢ reprezentatywna, jezeli
jest to determinowane przez jej dostepnos¢. Zaleca
sie, aby w procedurze pobierania prébek byt opisany
wybor, plan pobierania prébek, pobranie i przygoto-
wanie probki lub prébek z substancji, materiatu lub
wyrobu, tak aby uzyska¢ wymagana informacje. Je-
zeli klient zada odstepstw, uzupetnien lub wytaczen
od udokumentowanej procedury pobierania probek,
to powinno by¢ to szczegétowo zapisane wraz z in-
nymi stosownymi danymi dotyczacymi pobierania
prébek i powinno byé podawane we wszystkich do-
kumentach zawierajacych wyniki badania oraz po-
winien by¢ o tym poinformowany wtasciwy personel.
Laboratorium powinno mie¢ procedury dotyczace za-
pisywania odpowiednich danych i czynnos$ci zwig-
zanych z pobieraniem proébek, ktore stanowia czes¢
realizowanego badania. Zapisy te powinny obej-
mowac zastosowang procedure pobierania probek,
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identyfikacje pobierajacego probki, warunki srodo-
wiskowe oraz niezbedne diagramy lub inne réwno-
wazne Srodki umozliwiajgce identyfikacje miejsca
pobierania prébek, a takze, jezeli to wtasciwe, pod-
stawy statystyczne, na ktérych oparto przedmiotowe
czynnosci. Procedury te winny dotyczy¢ transpor-
towania, przyjmowania i postepowania z probka-
mi podlegajacymi badaniu oraz ich zabezpieczania,
magazynowania, przetrzymywania i/lub pozbywa-
nia sig, zawierajace takze opis wszystkich warunkow
niezbednych do ochrony cato$ci prébki oraz ochrony
interes6w laboratorium i klienta. Laboratorium po-
winno mie¢ opracowany system identyfikacji bada-
nych prébek, ktéry powinien rozciggaé sie na caty
czas przebywania probki w laboratorium. System
powinien by¢ tak opracowany, aby w dziataniu prak-
tycznym gwarantowat, ze prébki nie moga by¢ po-
mieszane ani fizycznie, ani w zapisach lub w innych
dokumentach. Do systemu tego nalezy, jezeli to wta-
$ciwe, wiaczy¢ podziat probek na podgrupy i sposéb
przemieszczania probek zar6wno wewnatrz labora-
torium, jak i poza nim.

Przy przyjmowaniu prébki do badania powin-
ny by¢ zapisane odchylenia lub odstepstwa od sta-
nu normalnego lub wyspecyfikowanych warunkéw,
opisanych w stosownej metodzie badania. W wy-
padku wystapienia watpliwosci czy probka nada-
je sie do badania, lub kiedy prébka nie jest zgodna
z dostarczonym opisem, wzglednie wymagania do-
tyczace badania nie zostaty dostatecznie szczegdto-
wo wyspecyfikowane, to laboratorium powinno po-
rozumiec sie z klientem w celu uzyskania dalszych
instrukcji przed przystapieniem do pracy i powin-
no zapisa¢ ustalenia z klientem. Laboratorium po-
winno mie¢ procedury i odpowiednie $rodki zapo-
biegajace pogorszeniu wtasciwosci, zagubieniu lub
uszkodzeniu prébki poddawanej badaniu w czasie
jej przechowywania, przemieszczania oraz przygo-
towywania. Powinno sie postepowac zgodnie z za-
leceniami dotyczgcymi dostarczonej préobki. Jezeli
probki powinny by¢ przechowywane lub kondycjo-
nowane w okreslonych warunkach Srodowiskowych,
to warunki te powinny by¢ utrzymywane, monitoro-
wane i zapisywane. Jezeli dana probka badz jej czesc¢
ma pozostawac do dtuzszej dyspozycji, to laborato-
rium powinno tak zorganizowac jej przechowywa-
nie i zabezpieczenie, aby pozostawata w niezmienio-
nym stanie. Jezeli probki majg by¢ ponownie uzyte po
badaniu, to wymagane jest zapewnienie szczegdlnej
troski, aby nie ulegty one zniszczeniu lub uszkodze-
niu podczas przemieszczania, badania lub przecho-
wywania czy tez oczekiwania na analize. Zaleca sie,
aby osobie odpowiedzialnej za pobranie i transport
probek byta przekazana procedura pobierania probek
oraz informacja dotyczaca przechowywania i trans-
portowania probek, tacznie z informacjg dotyczaca
czynnikow zwigzanych z pobieraniem probek, ktd-
re mogga wptyna¢ na wynik badania lub wzorcowa-
nia. Przyczynami, dla ktérych zabezpiecza sie prob-
ke badang, moga by¢: zachowanie dowodu, wzgledy
bezpieczenstwa lub warto$¢ probki albo umozliwie-
nie przeprowadzenia uzupetniajacych badan w péz-
niejszym terminie.
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Reasumujac, nalezy wskazac na duza wage i istotna
role etapu pobierania probek zywnosci i innych ma-
teriatéw do mikrobiologicznych badan laboratoryj-
nych. Dotyczy to w szczegdlnosci kwestii zapewnie-
nia wiarygodno$ci otrzymywanych wynikéw badan
oraz poprawnos$ci podejmowanych na ich podstawie
decyzji administracyjnych.
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