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Co je to akreditacia?

Akreditacia je nezavislé, nestranné a odborné posudenie
(vykonané podla medzinarodne prijatych pravidiel)
plnenia akreditacnych kritérii
(medzinarodne prijatych, vztahujucich sa na prislusnu oblast’ Cinnosti
akreditovanych subjektov)

a oficialne uznanie sposobilosti akreditovaného subjektu
vykonavat’ doveryhodne

(nezavisle, nestranne a na pozadovanej odbornej urovni)
deklarované cinnosti



Preukazanie sposobilosti na
vykonavanie akreditovanych cinnosti

OsvedcCenie o akreditacii v sulade s poziadavkami
STN EN ISO/IEC 17 025:2005

VSeobecne poziadavky na kompetentnost skusobnych
a kalibracnych laboratorii.

Osvedé&enie o akreditacii ma RUVZ BB
od 17.05.2004, kedy mu bolo udelené prve

Osvedcenie o akreditacii Slovenskou narodnou
akreditacnou sluzbou (SNAS).



Osvedéenie o akreditacii RUVZ BB
O

RUVZ BB je spésobily vykonavat chemicke,
mikrobiologicke, biologické a fyzikalno-chemické
skusky vO6d a pozivatin, predmetov bezného
pouzivania, kozmetickych vyrobkov, ovzdusia
a biologickeho materialu; odbery vzoriek ovzdusia;
odbery vzoriek v6d a pozivatin, radiochemické
skusky vod; serologicke, virologicke, parazitologicke
a molekularno-biologicke skusky vzoriek
biologického materialu; vyjadrovat nazory
a interpretacie k vysledkom skusok; meranie
fyzikalnych velicin hluku v zivotnom a pracovnom
prostredi a osvetlenia v pracovnom prostredi podla
rozsahu  akreditacie = uvedeneho v  prilohe
osvedcenia.



Laboratorna kombinovana znacka
oo

Laboratérna kombinovana znacka ILAC-MRA-SNAS,
ktora sa nachadza na Protokoloch o skuskach
akreditovaného subjektu, poskytuje informaciu, ze
SNAS je signatarom Dohovoru o vzajomnom
uznavani MRA ILAC. ILAC- Medzinarodna
spolupraca pre akreditaciu laboratorii (International
Laboratory  Accreditation  Cooperation). MRA-
Dohovor o vzajomnom uznavani (Mutual recognition
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V ktorych pripadoch je akreditacia
pre RUVZ BB potrebna?

e Akreditacia je potrebna, ak e poziadavka na
akreditaciu uvedena v platnej legislative pre organy
verejneho zdravotnictva.

e § 25 ods. (1) zakona NR SR ¢€.152/1995 Z.z. o
potravinach - Ministerstvo po6dohospodarstva
a ministerstvo zdravotnictva v ramci svojej
pOsobnosti poveruju akreditované uUradné
laboratoria vykonavanim analyzy vzoriek odobratych
pri uradnej kontrole potravin podla tohto zakona.



V akom rozsahu sa ma uradné
laboratorium RUVZ BB akreditovat™?

Rozsah akreditacie si uradné mikrobiologicke
laboratorium urci v rozsahu platnej legislativy
pre potravinove komodity uvedené v

§ 23 ods.(2) zakona NR SR ¢.152/1995 Z.z.
0 poftravinach:



Potravinovy kddex SR upravujuci mikrobiologické
poziadavky na potraviny a na obaly na ich balenie

e Clostridium botulinum nie je cielene stanovovany
mikrobiologicky ukazovatel pre potravinové matrice
podliehajuce uradnej kontrole potravin organov
verejneého zdravotnictva a nefiguruje v planoch
uradnej kontroly potravin. Z dbévodu, ze sa jeho
stanovenie nevykonava, nebol tento mikrobiologicky
ukazovatel zaradeny do rozsahu akreditacie.
Akreditovat’ sa mézu len skusky, ktore sa fyzicky
v skusobnom laboratoriu vykonavaju.



Je potrebna akreditacia mikrobiologickeho skusania
na RUVZ BB pre vykon epidemiologického
Setrenia?

e V zmysle platnej legislativy - Zakona ¢€.355/2007 Z.
Z. Z 0 ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, nie je
uvedena poziadavka na akreditaciu cCinnosti
epidemiologickych Setreni.

e Pri laboratornom vysSetreni vzoriek  sa urCuje
povodca ochorenia v sulade s definiciou ochorenia.
Pri mikrobiologickom skusani sa pouzivaju
standardné alebo modifikované Standardné metody
skusania.



Je vysledok mikrobiologického sklusania
neakreditovanou metodou spravny?

e V akreditovanom skusobnom laboratoriu, sa pri vsetkych
pripravnhych  postupoch od nakupovania spotrebnych
materialov, kontrolu odmerného skla, cez pripravu a kontrolu
kultivacnych meédii, kontrolu zariadeni, kontrolu kultivacnych
postupov, slepych vzoriek, paralelnych stanoveni, vypoctov
a inych internych kontrol nerozliSuje akreditovana
a neakreditovana metdéda skusania. Dokonca neakreditovana
skusania tiez méze byt a je zaradovana do externej kontroly
kvality - medzilaboratorneho porovnania. Jediny rozdiel je
v _tom, ze neakreditovanu skuSku nestranne neposudila tretia
strana — akreditaCny organ SNAS a na Protokoloch o skuSkach
|e uvedena ako neakreditovana.




Stanovenie Clostridium botulinum modifikovanou
standardnou metodou skusania

e Pouzila sa akreditovana Standardna metoda skusania STN EN
ISO 7937 na stanovenie pocCtu Clostridium perfringens, ktora
mala pre potreby epidemiologického Setrenia nasledujuce
modifikacie:

-zmenu navazky vzorky (oproti pozadovanej navazke 10 g vzorky
a sa volil vyplach vzorky z obalu potraviny fyziologickym
roztokom, z doévodu zvysenia pravdepodobnosti zachytenie
pritomnosti mozného zdroja ochorenia v potravine)

-prediZenie doby kultivacie
- mikroskopia, aerobna kultivacia
-doplnenie stanovenia biochemickych vlastnosti Clostridium

botulinum, vzhladom k tomu, Ze jeho biochemické vlastnosti su
iné ako pri Clostridium perfringens

Pre tieto uvedené modifikacie STN EN ISO 7937 sa uviedla
metdda skuSania na  Protokole o skuskach ako
neakreditovana.



Potvrdenie stanovenia
Clostridium botulinum inou metédou skusSania

e \ykultivované Clostridium botulinum sa vySetrovalo
nasledne novozavedenou v tom Case
neakreditovanou molekularno-biologickou skuskou
STN P CEN ISO/TS 17919 na stanovenie DNA
Clostridium botulinum typ A,B,E,F, Cim sa potvrdil
povodny vysledok stanoveny STN EN ISO 7937.
Dal3im potvrdenim spravnosti vysledku skusania
bolo medzilaboratorne medzinarodné porovnanie s
Robert Koch Institute Berlin.



Potvrdenie spravnosti stanovenia
Clostridium botulinum

e TO ze stanovujeme ukazovatel’
Clostridium botulinum spravne, posudila
na RUVZ BB akreditaéna komisia SNAS
31.10.2016. RUVZ BB rozsiril akreditaciu
0 stanovenie dokazu pritomnosti nukleovych
kyselin Clostridium botulinum produkujucich
botulinovy neurotoxin typu A,B,E,F.



Zaver
o

e Mikrobiologicke vysetrenie vzorky Cicerovej natierky
nepatrilo do uradne; kontroly potravin.
Mikrobiologické vysSetrenie vzorky cicerovej natierky
bolo vySetrenim pre potreby epidemiologickeho
Setrenia, kde sa urCuje pdvodca ochorenia v sulade
s definiciou ochorenia. Z tohto dévodu nebola
potrebna akreditacia stanovenia mikrobiologickeho
ukazovatela Clostridium botulinum.



e RUVZ BB mdZe vykonavat skusanie pre
rozne oblasti Cinnosti organov verejného
zdravotnictva aj neakreditovanymi metodami,
ak nie je potreba akreditacie pre tieto druhy
cinnosti deklarovana v platne] legislative
organov verejného zdravotnictva.



