Checkliste Challenge-Test Wachstumsrate (Version 01, beschlossen am: 09.06.2022)

Betrieb Zulassungsnummer: Klicken Sie hier, um Text einzugeben.

Datum Uberpriifung:

1 Allgemeine Fragen Bewertung von Abweichungen
1.1 Labor, Akkreditierungsnummer, Datum und ggf. | Anmerkungen: ja O
Nummer des Tests nein OJ
1.2 Welches verzehrfertige Lebensmittel wurde Anmerkungen: ja O
gepruft? (Name des Produktes und ID-code (z.B. nein O
ArtikeINr.))
1.3 Prifchargen und Herstellungsdatum Anmerkungen: ja O
nein [J
1.4 Identifikation des Lebensmittels (auch die Anmerkungen: ja O
Angebotsform kann wichtig: sein Scheiben, Wiirfel, nein OJ
Stiick, Schrdgschnitt, gerieben)
1.5 Liegt eine zutreffende Produktcharakterisierung | Anmerkungen: ja O 1. Nachforderung der fehlenden Daten zum Produkt
vor? (genaue Spezifikation, Zutaten, Struktur und nein O

Herstellungsgang, Angebotsform sowie
Verpackungsmerkmale und Gaszusammen-
setzung, Foto des Produktes)

1.6 Physikalische, chemische und mikrobiologische | Anmerkungen: ja O
Merkmale des Lebensmittels zur Produkt- nein [
charakterisierung beschrieben?

1.7 Empfohlene Lagerbedingungen und Anmerkungen: ja O
Haltbarkeitsdatum (Zeit, Temperatur, ggf. Lagerung nein O

nach Auftauen, einschlie3lich Anwendungs-
/Verzehrhinweise, MHD/Verbrauchsdatum)

2 Giiltigkeit des Challenge-Tests Bewertung von Abweichungen

. ja O
2.1 Fur ein Produkt nein / nicht bekannt O 1. Nachforderung der fehlenden Daten zur Giiltigkeit des
2.2 FUr eine risiko- und prozessorientierte ja  [OBezeichnung(en): Challenge-Tests

Produktgruppe im Sinne des Worst-case-Scenarios nein / nicht bekannt OJ




2.3 Wurde zur Bestimmung des Worst-case ein ja  [OBezeichnung:

Predictive Model eingesetzt? Welche Parameter

nein / nicht bekannt [
wurden verwendet (bspw. pH-Wert, aw-Wert)?

3 Feststellung der Anzahl der zu testenden Chargen und Testeinheiten je Testzeitpunkt

Bewertung von Abweichungen

Anwendung eines Rechners zur Feststellung der
Variabilitdt zwischen verschiedenen Chargen
Wenn die Variabilitdt der hemmenden chemisch-
physikalischen Parameter nicht signifikant ist, reicht fiir
den Challenge-Test 1 Charge. Flr die Variabilitéts-
Berechnung miissen vorab chemisch-physikalische
Werte aus verschiedenen Chargen vorliegen.

Ergebnis mit Begriindung:
O nicht angewendet

mindestens je 1 Testeinheit)

Testeinheiten)

O signifikant (3 Chargen je Testzeitpunkt mit

O nicht signifikant (1 Charge je Testzeitpunkt mit 3

1. Nachforderung Begriindung, warum weniger als 3 Chargen
gewahlt

2. Falls Begriindung hinsichtlich der verwendeten Chargen nicht
nachvollziehbar und fachlich nicht korrekt — Chargenvariabilitat
nicht ausreichend dargestellt - Ablehnung Challenge-Test

4 Auswahl der Listeria monocytogenes-Stamme

Bewertung von Abweichungen

4.1. Wurde ein Stamm (Lm aus Stammsammlung oder Wildstamm) mit
bekannten Wachstumscharakteristika gewahit?

ja O
nein / nicht bekannt I

1. Nachforderung Begriindung, warum Test anhand
Listerienstamm mit nicht bekannten Wachstumscharakteristika
durchgefihrt

2. Falls Begriindung hinsichtlich des verwendeten Listerien-
stammes nicht nachvollziehbar und fachlich nicht korrekt — Ab-
lehnung Challenge-Test

4.2 Ist Identifizierung (biochemisch, serotypisch, genetisch) und Quelle (z.B.
Rohwurst, Kochpokelware etc) der ausgewahlten Stdmme einschliellich
Begriindung angegeben?

ja O
nein / nicht bekannt (I

1. Nachforderung der fehlenden Daten

4.3 Treffen die Eigenschaften des ausgewahlten Stammes auf das zu priifende
Produkt zu, z.B.:

Isolat aus Rohwurst

Isolat aus gerduchertem Forellenfilet

Isolat aus Kochpdkelerzeugnis

Isolat 12MOBO089LM IVb flr Rohwirste

Isolat aus artverwandter Matrix etc.?

ja O
nein / nicht bekannt I

1. Nachforderung Begriindung bezliglich der Auswahl des
Listerienstammes

2. Falls Begriindung hinsichtlich der Eigenschaften des
ausgewahlten Stammes auf das zu priifende Produkt nicht
nachvollziehbar und fachlich nicht korrekt — Ablehnung
Challenge-Test, da ausgewahlter Stamm nicht reprasentativ fiir
Produktkategorie und Wachstumsverhalten nicht bewertbar

4.4 Bestatigung bzw. Wachstumsfahigkeit des einzelnen Stammes als Listeria
monocytogenes wird regelmafRig Uberpruft (biochemisch, serotypisch,
genetisch)?

ja O
nein / nicht bekannt CJ

1. Nachforderung der fehlenden Daten zur regelmaRigen
Uberpriifung der Wachstumsfihigkeit des verwendeten
Listerienstamms

5 Vorbereitung der Stamme zur Inokulation / Beimpfung der Charge

| Bewertung von Abweichungen




5.1 Erste Subkultur Listerien-Stamm in TSB- oder BHI-Bouillon bzw. Einsatz
anderer validierter Methode, bei 30°C oder 37°C bis zum Erreichen der
stationaren Phase, ca. 15 — 18 Std.

ja O
nein / nicht bekannt I

5.2 Zweite Subkultur Listerien-Stamm bei einer Temperatur nahe der des zu
testenden Lebensmittels bis zur friihen stationaren Phase (z. B. 7 d bei 7°C, 3 d
bei 10°C)

ja O
nein / nicht bekannt CJ

1. Nachforderung Begriindung beziiglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

5.3 Anwendung von ,Stressparametern® beschrieben? Ggf. weitere

produktspezifische Stressparameter als Einzelfallentscheidung nétig.

keine angewendet [
ja O
nicht bekannt J

1. Nachforderung Beschreibung der verwendeten Stresspara-
meter (siehe DIN ISO 20976-1, C 2.3: beispielsweise
Temperaturanpassung) und Begriindung, falls nicht
angewendet.

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt — Ablehnung Challenge-Test, da Wachstumsverhalten
Listerienstamm durch fehlende Adaption nicht reprasentativ.
Worst-case nicht dargestellt. Einzelfallbewertung beziiglich
weiterer produktspezifischer Stressparameter

5.3.1 Kontrolle verwendeter Listeria monocytogenes-Stamm, inwieweit
Wachstum nach Behandlung Inokulat noch gegeben (Auswirkung Stressoren)?

entfallt (wenn 5.3 ,keine
angewendet) [

ja O
nein / nicht bekannt O

1. Nachforderung Auswirkung Stressoren auf
Wachstumsverhalten des verwendeten Listerienstammes

5.3.2 Verwendete Methode ISO 11290-2 zur quantitativen Bestimmung von
L.m.?

entfallt (wenn 5.3 ,keine
angewendet’) [

ja O

nein / nicht bekannt [

1. Nachforderung Begriindung beziiglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

5.4 Verdinnung auf entsprechendes Inokulationsvolumen in physiologischer
Kochsalzlésung bzw. andere validierte Methode?

ja O
nein / nicht bekannt I

1. Nachforderung Begriindung beziiglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

5.5 Anwendung des Inokulums sofort nach der Herstellung? ja O 1. Nachforderung Begriindung, warum Inokulum nicht sofort
nein / nicht bekannt O | nach Herstellung angewendet
5.6 Konzentration des Inokulumlevels um 100 KBE/g Probenmaterial (zwischen | ja [ 1. Nachforderung Begriindung, warum Inokulumlevel von der

50 — 200 KBE/g)?

nein / nicht bekannt I

vorgegebenen Konzentration abweicht (z.B. Rohwiirste, Lactat-
/Acetatdosierungen, in Abhangigkeit von
Verhaltenswahrscheinlichkeit L.m.)




6 Inokulation der Chargen - bitte entsprechende Produktkategorie auswahlen

Bewertung von Abweichungen

6.1 Methode der Beimpfung fiir das Produkt beschrieben? ja O
nein [
6.2 Rohmaterial beimpft (u.a. Primarkontamination Brat)? ja O
nein [
6.2.1 Homogene Verteilung Uber Methodenbeschreibung, mittels Farbstoff oder | ja O
Standardabweichung eindeutig nachgewiesen? nein O
6.3 Sekundarkontamination simuliert (Endprodukt wird kontaminiert)? ja O
nein [
6.3.1 Produkt spatestens 2 Tage nach Produktion beimpft? ja O 1. Nachforderung Beschreibung der Methode der Beimpfung
nein O und Nachweis der homogenen Verteilung abhangig vom Produkt
[1 6.4.1 ausgepackte Produkte
a) In der Tiefe beimpft (u.a. homogene, z.B. gemahlene oder gemischte LM | ja [
wie Salat) nein [J
b) Auf der Oberfliche beimpft (u.a. um eine Kontamination wahrend des | ja [
Slicens zu simulieren) nein O
[ 6.4.2 zusammengesetzte Produkte
Beimpfung nur der Komponente mit dem am stérksten zu erwartenden | ja [
Wachstum von L.m. nein O
[1 6.4.3 verpackte Produkte
a) Auf der Oberflache durch ein Septum und Verschluss der|ja O
Inokulationséffnung durch steriles Uberkleben (doppeltes Septum) nein OJ
. . — . 1. Nachforderung Beschreibung der Methode der Beimpfung
b) Inder T|_<_afe mittels Septum und Verschluss der Inokulationséffnung durch | ja O ) . L
steriles Uberkleben (doppeltes Septum) nein O und Nachweis der homogenen Verteilung abhangig vom Produkt
6.4.4 Wiederverpacken geoffneter Lebensmittel im Sinne der urspriinglichen | ja O
Bedingungen einschlieBlich Originalatmosphére? nein / nicht bekannt I
6.5. Beimpfungsmethode fiir das Produkt geeignet? ja O 1. Nachforderung Begriindung, weshalb Beimpfungsmethode

nein / nicht bekannt O

gewahlt

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt und Beimpfungsmethode nicht geeignet, um nattrlich
vorkommende Kontamination zu simulieren - Ablehnung
Challenge-Test

6.6 Kontrolle Inokulation

6.6.1 Verwendetes Inokulationsvolumen < 1% der Probenmasse?

ja O
nein / nicht bekannt O

1. Nachforderung verwendetes Inokulationsvolumen und
Begriindung, warum von Vorgaben abgewichen, sowie Beleg,
dass keine negative Beeinflussung des zu untersuchenden




Produkts

6.6.2 Besteht eine annahernde Ubereinstimmung zwischen Inokulumlevel (siehe
5.6) und Wiederfindung in der Matrix (Anfangskeimgehalt an Lm in den
beimpften Proben ungefahr auf Zielniveau)?

ja O
nein / nicht bekannt O

1. Nachforderung Begriindung, warum Inokulumlevel von der
vorgegebenen Konzentration abweicht (siehe 5.6)

7 Aufbewahrung der Proben wahrend der Studie, Temperaturregime

Bewertung von Abweichungen

7.1 Beschreibung Lagerungsbedingungen (Zeit, Temperatur, evtl. Luftfeuchte) ja O 1. Nachforderung der Beschreibung der Lagerungsbedingungen
liegt vor? nein O
7.2 Bei einer konstanten Temperatur zwischen 6 - 10°C bzw. < 8°C bei |ja O 1. Nachforderung Begriindung warum vom Temperaturprofil des
Laktobazillen im Produkt? nein O TGD Lm abgewichen
2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, Ablehnung Challenge-Test, da zu niedrige
Temperaturen eine niedrigere Wachstumsrate der Listerien
beglinstigen konnen.
Dauer des Tests
a) Kirzer als Haltbarkeitsende mit Begriindung ja O
nein O 1. Nachforderung der Begriindung, inwieweit Dauer des
b) Uber das Haltbarkeitsende hinaus mit Begriindung (u.a. verniinftigerweise | ja O Challenge-Tests ausreicht, um komplette Wachstumskurve
vorhersehbare Umsténde einschlieBlich den dem Verbraucher vermittelten | nein O abzubilden
Informationen)
8 Mikrobiologische Untersuchungen inokulierte Chargen Bewertung von Abweichungen
8.1 Keimzahlbestimmung des einzelnen Listeria monocytogenes-Stamms an | ja [ 1. Einzelfallentscheidung




Bewertung von Abweichungen

9 Vorbereltung der Kontrollemhelten einschlieBlich Untersuchungen

Datenlogger-Werten?

nein / nicht bekannt O

: 5 8in gHgAICkh @R cKtpuikdlidehén | pein O 1. Nachforderung Beschreibung Vorbereitung der
P@%@éﬂ‘t&ﬂbaﬂ@itﬂﬂkroblologlschen Begleitflora analog dem beschriebenen | nein / nicht bekannt [ | Kontrolleinheiten und ggf. Begriindung beziiglich verwendeter
geriaffpiydiitais PunkigermiuARIRSRIRBAgY2MIMERK EieTiier NaCI@BHBaIERY | ja O alternativer Methoden
Yemerdnaatpaingsanderen validierten Methode beimpft? nein [ 2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht

korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test
9.2 Lagerung der Kontrollen analog zu Punkt 7 und Nachweis mittels | ja O 1. Nachforderung der Temperaturdaten und ggf. Begriindung,

falls von Temperaturprofil abgewichen wurde.
2. Einzelfallentscheidung

nein / nicht bekannt CJ

Mikroflora

9.3.Bestimmung der natlrlichen mikrobiellen Begleitflora, mindestens 1 |ja O 1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur natiirlichen
_Epu:fei_n_lh,elf an Tnn 0und Tcm Ende pro vernendete (‘hqrnn inden nach 9.1 neinfnichtbekannt-— mikrobiellen Begleitflora der Kontrolleinheiten

vorbereiteten Kontrolle|nhe|ten'? 2. Einzelfallentscheidung

9.3.1 Nach nationalen oder internationalen Normmethoden? ja O 1. Nachforderung Begriindung beziglich verwendeter

alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind,
Ablehnung Challenge-Test

Chemisch-physikalische Parameter




9.4 Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter (mindestens pH, aw-
Wert), mindestens 1 Priifeinheit Tag 0 und Tag Ende pro verwendete Charge,
sofern im Labor vor Ort bestimmt, in den nach 9.1. vorbereiteten
Kontrolleinheiten? Die verwendeten Kontrolleinheiten von 9.3 und 9.4 kénnen
identisch sein und zur Messung der mikrobiologischen und chemisch-
physikalischen Parameter verwendet werden.

entfallt [
ja O

9.4.1 Bei Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter in einem anderen,
ausgelagerten Labor (mindestens pH, aw-Wert), mindestens 1 zuséatzliche
Priifeinheit an Tag 0 und Tag Ende pro verwendete Charge in den nach 9.1
vorbereiteten Kontrolleinheiten, da diese flr das ausgelagerte Labor notwendig
sind?

entfallt O
ja O

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zu chemisch-
physikalischen Parametern der Kontrolleinheiten
2. Einzelfallentscheidung

9.4.2 Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter mit nationalen oder
internationalen Normmethoden?

ja O
nein / nicht bekannt ]

1. Nachforderung Begriindung bezliglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

Gasatmosphare
9.5 Bestimmung der Gasatmosphare an mindestens 1 Priifeinheit an Tag 0
und Tag Ende pro verwendete Charge, um die Dichtigkeit der

Wiederverpackung zu Uberprifen.

ja O
nein / nicht bekannt I

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur Bestimmung der
Gasatmosphare der Kontrolleinheiten
2. Einzelfallentscheidung

10 Lebensmittelkontrolleinheiten (unbehandeltes Produkt)

| Bewertung von Abweichungen

Mikroflora

10.1.Bestimmung der natirlichen mikrobiellen Begleitflora, mindestens 1
Priifeinheit an Tag 0 pro verwendete Charge?

ja O
nein / nicht bekannt (J

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur natiirlichen
mikrobiellen Begleitflora der Lebensmittelkontrolleinheiten
2. Einzelfallentscheidung

10.1.1 Nach nationalen oder internationalen Normmethoden?

ja O
nein / nicht bekannt (J

1. Nachforderung Begriindung bezliglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

Chemisch-physikalische Parameter




10.2 Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter (mindestens pH, aw-
Wert) mindestens 1 Priifeinheit Tag 0 pro verwendete Charge, sofern im
Labor vor Ort bestimmt? Die verwendeten Kontrolleinheiten von 10.1 und 10.2
kénnen identisch sein und zur Messung der mikrobiologischen und chemisch-
physikalischen Parameter verwendet werden.

entfallt O
ja O
nein / nicht bekannt (J

10.2.1 Bei Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter in einem anderen,
ausgelagerten Labor (mindestens pH, aw-Wert) mindestens 1 zusétzliche
Priifeinheit an Tag 0 und Tag Ende pro verwendete Charge, da diese fiir das
ausgelagerte Labor notwendig sind?

entfallt O
ja O
nein / nicht bekannt (J

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zu chemisch-
physikalischen Parametern der Lebensmittelkontrolleinheiten
2. Einzelfallentscheidung

10.2.2 Bestimmung chemisch-physikalischer Parameter mit nationalen oder
internationalen Normmethoden?

ja O
nein / nicht bekannt (J

1. Nachforderung Begriindung beziiglich verwendeter
alternativer Methoden

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, da keine gleichwertigen Ergebnisse zu erwarten sind -
Ablehnung Challenge-Test

Gasatmosphare

10.3 Bestimmung der Gasatmosphare mindestens 1 Priifeinheit an Tag 0 und
Tag Ende pro verwendete Charge (vgl. 9.5)?

entfallt O
ja O
nein / nicht bekannt (J

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur Bestimmung der
Gasatmosphare der Lebensmittelkontrolleinheiten
2. Einzelfallentscheidung

Listeria monocytogenes

10.4 Kontrolle nicht inokulierte Probe auf initial vorhandenen Listerien-
Stamm mindestens je 1 Prifeinheit an Tag 0 pro verwendeter Charge.

ja O
nein / nicht bekannt OJ

10.4.1 Listerien initial vorhanden?

ja O
nein / nicht bekannt OJ

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur Kontrolle einer
natirlichen Listerienkontamination der Lebensmittelkontroll-
einheiten bzw. ggf. Begriindung, falls nicht durchgefiihrt

2. Falls Begriindung nicht nachvollziehbar und fachlich nicht
korrekt, bzw. naturliche Listerienkontamination hoher dem
Inokulationslevel - Ablehnung Challenge-Test

11 Berechnung der Wachstumsrate und Riickschliisse

Bewertung von Abweichungen

11.1 Feststellung der Wachstumsrate fiir jede Charge mittels
nicht-linearer Regression?

ja O
nein / nicht bekannt
bzw. ersichtlich O

11.2 Verwendetes Berechnungstool?

Bezeichnung

11.3 Wurde die Standardabweichung zur Bestimmung des
Sicherheitsintervalls automatisch an Tag 0 fur alle Chargen mit berechnet und

ja O
nein / nicht bekannt

1. Nachforderung bei fehlenden Daten zur Berechnung
2. Einzelfallentscheidung




< 0,3 log KbE/g? bzw. ersichtlich [

11.4 Wurden mindestens 3 Kurven beurteilt (mindestens 3 ja O

Chargen a 1 Prifeinheit bzw. 1 Charge a 3 Prifeinheiten)? nein / nicht bekannt [

11.5 Wurde die berechnete Wachstumsrate benutzt, um diese ja O Beschreibung:

auf andere Temperaturen anzuwenden? nein / nicht bekannt OI

11.6 Lag die ermittelte Zunahme der mikrobiellen Population abgeleitet von der | ja O 1. Nachforderung bei fehlenden Daten bzw. ggf. Ablehnung

Wachstumskurve > 1 log KbE/g? nein / nicht bekannt O | Challenge-Test, da bei abgeleiteter Zunahme von < 1 log KbE/g
Bestimmung maximale Wachstumsrate nicht zuverlassig

Bemerkungen:




