Gorzow Wielkopolski, 6.12.2016 1.

PROTOKOL,

z auditu Dzialu Laboratoryjnego:
Oddzial Badania ZywnoSci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku (OBZZiPU)
oraz Oddzial Analiz Instrumentalnych (OAl)
w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

w Gorzowie Wielkopolskim w dniach 05-06.12.2016 r.

Auditu w obszarze badania bezpieczefistwa zywnosci oraz materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig dokonali pracownicy Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny: Zakladu Bezpieczefstwa Zywnosci
oraz Biura ds. Zarzadzania Jakoscia:

mgr inz Ewa Ledzion - Pelnomocnik Dyrektora ds. Jakogci
mgr inz. Monika Mania - kierownik Pracowni Oceny Zanieczyszczen Pierwiastkami

Szkodliwymi

mgr inz. Malgorzata Mazanska - st. spec. w Pracowni Oceny Materialow i Wyrobéw do
Kontaktu z Zywnoscia.

Audit przeprowadzono w ramach dzialalnosci Krajowego Laboratorium
Referencyjnego, na podstawie:

> art. 33 Rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat, z pézn. zm.,
Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnodci i zywienia,
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwea 2012 r. w sprawie wykazu

laboratoriéw referencyjnych.




Celem auditu bylo stwierdzenie zgodnosci postgpowania z przepisami Rozporzadzenia
(WE) nr 882/2004 oraz przepisami dotyczgcymi ranieczyszczen chemicznych, substancji
dodatkowych do zywno$ci oraz materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontakiu z
zywnoscig.

Auditem objeto Oddziat Badania Zywnosci, Zywienia i Przedmiotow Uzytku

(OBZZiPU) oraz Oddzial Analiz Instrumentalnych (OAI).

Zakres auditu dotyczy! wyboru whasciwych metod badawczych i poprawnosci ich
stosowania w zakresie urzedowej kontroli i monitoringu zywno$ci oraz materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Przedmiotem auditu byla rowniez ocena zgodno$ci
wykorzystywanych metod badawczych z obowigzujacymi przepisami i zaleceniami oraz
ocena prawidtowosci funkcjonowania Dziatu Laboratoryjnego i jego przygotowania do

nowych zadan.

W spotkaniu otwierajacym udziat wzigli:
megr inz. Jolanta Musiala - z-ca Dyrektora WSSE
inz Zofia Rutkowska - Kierownik Dziatu Laboratoryjnego
mgr inz. Grazyna Paliwoda - Kierownik OBZZiPU
mgr inz. Halina Baklaj - Kierownik OAL
oraz przedstawiciele NIZP-PZH. Obecni na spotkaniu pracownicy WSSE udzielili informacji

ogblnych o dziatalnosci Dziatu Laboratoryjnego WSSE w Gorzowie Wielkopolskim.

Schemat organizacyjny Wojewddzkiej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w
Gorzowie Wielkopolskim zostat przedstawiony w Zatgezniku 1.

Laboratorium posiada wydziclone pomieszczenia laboratoryjne umozliwiajace
prawidlowe postgpowanie z probkami do badan oraz wlasciwe wykonywanie analiz.
Wydzielono m.in. Punkt Przyjeé Probek, pokdj wagowy, eterowy, zmywalni¢, pokoje
laboratoryjne. Pomieszczenia laboratoryjne wyposazone sg W digestoria. Zainstalowane

klimatyzatory pozwalajg na uirzymanie wymaganych warunkow srodowiskowych.

W przypadku niektérych kierunkéw badan etap przygotowania probki odbywa si¢ w
OBZZiPU, natomiast pomiar instrumentalny w OAL

Iaboratorium posiada akredytacjg - certyfikat AB 486 wydany przez Polskie Centrum
Akredytacji dnia 20.05.2016 1. - Zalacznik 2; akredytacje Laboratorium uzyskato |
27.05.2004x.




Obejmuje ona m.in. badanie:

- srodkéw spozywcezych w kierunku;

o pierwiastkéw szkodliwych dla zdrowia: Pb i Cd — technika absorpcyjnej spektrometrii
atomowej bezplomieniowej (ETAAS), Hg — metody absorpcyjnej spektrometrii
atomowej technikg zimnych par (CVAAS), As catkowitego i nicorganicznego -
metodg absorpeyjnej spektrometrii atomowej technikq generacji wodorkéw (HG-ICP-
OES), ponadto As nieorganiczny badany jest technikg HGAAS, Sn- technika ICP-
OES. Laboratorium wystapilo z wnioskiem do PCA o ograniczenie badania
zawartosci As technika ICP-OES oraz rozszerzenie badania zawartogej Sn technikg
ICP-MS, As catkowitego technikg HGAAS.

¢ azotanéw, azotyndw, spektrofotometrycznie
* barwnikéw dozwolonych, HPLC
* substancji konserwujgcych oraz stodzacych, HPLC
- materialow i wyrobow do kontaktu z zywnoscig w kierunku:
* migracji globalnej (metoda przez napetnianie wyrobu)
* migracji specyficznej w zakresie: zawartosci formaldehydu w wyrobach z melaminy
* migracji olowiu i kadmu z wyrobow ceramicznych i szklanych
* oceny organoleptycznej

Nalezy zwréci¢ uwagg, ze oznaczanie zawartosci kadmu, olowiu i rteci dla niektérych
srodkéw spozywezych (np. ryb, sokéw z owocéw innych niz jagody i inne drobne owoce,
grzybéw, preparatéw do poczatkowego i dalszego zywienia niemowlat) nie jest
wykonywane w pelnym wymaganym zakresie stezefl, ktére nie obejmuja najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw ustalonych w przepisach prawnych lub prébkach spotykanych w
warunkach rzeczywistych.

W obszarze badania materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia

gomy zakres pomiarowy oznaczania zawartosci formaldehydu wymaga rozszerzenia,

poniewaz nie obejmuje wartosci NDP ustalonych w ustawodawstwie,

Laboratorium do badania prébek w ramach urzgdowej kontroli i monitoringu stosuje
metody akredytowane, Wykaz metod akredytowanych przedstawia - Zalgcznik 3. Niektére

pierwiastki szkodliwe dla zdrowia, barwniki s3 objete elastycznym zakresem akredytacji,




kiéry pozwala na rozszerzanie listy prowadzonej do zakresu elastycznego dla matryc
dotychczas nieobjgtych akredytacja. W pojedynczych przypadkach wydawane s3
sprawozdania z badan z wynikami spoza zakresu akredytacji.

W obszarze badan chemicznych zywnoéci oraz materialéw i wyrob6w przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig OBZZiPU zatrudnionych jest 9 os6b oraz w OAI — 8 oséb. Wérdd
personelu zatrudnieni sg pracownicy o nastgpujgcym profilu wyksztalcenia: technolodzy
zywnosci, inzynierii chemicznej, chemicy. Ponadto niektérzy pracownicy ukoficzyli studia
podyplomowe, glownie z zakresu zarzadzania jakoscia - Zalgeznik 4. Personel uczestniczyl w
licznych szkoleniach zewnetrznych oraz seminariach organizowanych m. in. przez
przedstawicieli producentéw wyposazenia badawczego (dotyczacych m.in. statystycznego
opracowania wynikéw, nadzoru nad wyposazeniem, oceny organoleptycznei, oznaczania
substancji slodzacych, sterowania jakoscig badan z wykorzystaniem programu e-stat,
chromatografii gazowej, techniki ICP-MS). Pracownicy bioracy udziat w szkoleniach i
seminariach zewnetrznych przekazuja zdobyta wiedzg na szkoleniach wewngtrznych dla
pozostatego personelu,

Szkolenia wewnetrzne obejmowaly zagadnienia zwigzane m.in. 2 doskonaleniem
kompetencji technicznych w zakresie metod analitycznych, walidacji i sprawdzania metod,
instrukcji zwiazanych z badaniami, PO, wynikéw PT, przepiséw prawnych i wytycznych
dotyczacych badania probek w ramach Planéw Urzedowej Kontroli i Monitoringu.

Ponadto przedstawiciele laboratorium brali udzial w spotkaniu zorganizowanym przez
Laboratorium Referencyjne NIZP-PZH, na ktérym przekazano informacje z uczestnictwa w

spotkaniach z Europejskimi Laboratoriami Referencyjnymi. Wykaz szkoles - Zalacznik 5.

Prébki do badan wraz z protokolem pobrania przyjmowane s3 w Punkcie Przyjeé
Probek gdzie sa elektronicznie rejestrowane i kodowane, co zapewnia ich identyfikowalnos¢
w calym systemie obiegu prébki. Wypelniany jest protokét ich przyjgcia. Po dostarczeniu stan
probek i dokumenty im towarzyszace sa oceniane przez pracownikéw Punktu Przyjeé Probek.
Ocena odpowiedniodci prébek do konkretnych badan jest oceniana przez fachowych
pracownikéw Laboratorium. Prébki przekazywane sg do Oddzialu. Punkt Przyje¢ Prébek
wyposazony jest w lodéwke i zamrazarke, ktére umozliwiaja wiadciwe przechowywanie
probek, dla ktérych wymagane sa odpowiednie warunki temperaturowe.,

Badaniami objete s prébki z ,Planéw Urzedowej Kontroli i Monitoringu”, probki

zwigzane ze skargami konsumenckimi oraz nieliczne prébki przekazywane przez klientow
zewnetrznych.




Wykaz wyposazenia pomiarowego i badawczego przedstawiono w Zalgczniku 6.
Laboratorium w zakresie badan chemicznych dysponuje m.in. spektrometrami absorpcji

atomowej, chromatografem cieczowym, spektrofotometrem, wagami oraz sprzetem
pomocniczym.

W ciggu ostatnich dwoch lat Laboratorium zostalo doposazone w specjalistyczne
wyposazenie tj. spektrometr absorpcji atomowej (HITACHI ZA 3000), ICP-MS (NexION
350 D). Spektrometr absorpcji atomowej zostal wdrozony do stosowania w 2015 r., natomiast
aparat ICP-MS zostal wdrozony w polowie biezacego roku i aktualnie wprowadzane jest na

nim m.in, oznaczanie zawarto$ci cyny w zywnosci. Planowana Jest rezygnacja z oznaczania
zawarto$ci Sn i As na aparacie ICP-OES.

Wpisywanie $redniej temperatury z monitorowanych warunkéw temperatury w
cieplarce wykorzystywanej do badania m.in. migracji olowiu i kadmu z wyrobow
ceramicznych i szklanych jest niecelowe, poniewaz nie pozwala na ocen¢ warunkdw
panujacych podczas przebiegu calego badania,

Celowe jest rozwazenie przez Laboratorium zmiany sposobu mineralizacji prébek w
kierunku oznaczania zawartosci Pb i Cd téchnikq ETAAS i wykorzystanie dostepnych
mineralizatoréw mikrofalowych (w systemie zamknietym).

W ramach kontroli zewnetrznej Laboratorium regularnie uczestniczy w badaniach
bieglosci lub w poréwnaniach migdzylaboratoryjnych, w tym badaniach organizowanych
przez Krajowe Laboratorium Referencyjne NIZP-PZH. Badania PT/ILC obejmowaly m.in.:
oznaczanie zawartodci metali szkodliwych dla zdrowia w zywnosci oraz migracji olowiu i
kadmu z wyrobdéw ceramicznych, migracji globalnej, formaldehydu, azotandw i azotynow,
substancji dodatkowych. Ponadto w biezgcym roku Laboratorium uczestniczylo w badaniach
zawarto$ci m.in. arsenu nieorganicznego w ryzu zorganizowanych przez Europejskie
Laboratorium Referencyjne ds. metali cigzkich w Zywnosci i paszach (EURL-HM),
Laboratorium uzyskiwalo zadowalajace rezultaty — Zalgcznik 7.

W ramach kontroli wewnetrznej badane s3 probki réwnolegle, slepe, wzbogacone,
certyfikowane materialy referencyjne, Krzywe wzorcowe przygotowywane sg z
wykorzystaniem wlasciwych roztworéw wzorcowych. Laboratoria stosuja odpowiednie
wzorce oraz materiaty referencyjne stosowne do badanych matryc i kierunkéw analiz.

Sposéb prowadzenia kontroli wewnetrznej jest prawidiowy. Wykaz wzorcéw i materialdw
odniesienia podaje Zalacznik 8.




Badania chemiczne wykonywane s3 wg wlasnych procedur badawczych oraz metod
znormalizowanych. Laboratorium przeprowadzilo walidacje/sprawdzenie wykorzystywanych
metod oraz oszacowalo niepewnosé. Jednak dla niektérych z nich celowe jest
przeanalizowanie zapiséw z procesu walidacji/sprawdzenia i ich szczegélowe odniesienie do
wymagan podanych w przepisach prawa m.in. w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 333/2007
z dnia 28 marca 2007 r. z péZn. zm.

W okresie ostatniego roku w ramach korzystania z elastycznego zakresu akredytacji
zwalidowano/sprawdzono okolo 14 metod. Przygotowano réwniez walidacjg/sprawdzenie
metod zgloszonych do rozszerzenia zakresu akredytacji oraz pozostatych wnioskowanych
zmian.

W obszarze badania migracji globalnej z materialow i wyrobéw do kontaktu 2
zywnoscig stosowane plyny modelowe i ich oznakowanie w instrukcji nie jest w pelni spéjne
z wymaganiami zawartymi w rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 10/2011 z pézn. zm.

Sposéb prezentacji wynikéw badan jest prawidlowy. Prezentacja badan odnoszaca sie
do azotanéw i azotynéw, metali jest zgodna z wymaganiami przepisow obowiazujacych w
tym zakresie. Wyniki bada na sprawozdaniu powinny by¢ podane przy uzyciu takiej samej

liczby cyfr znaczacych co najwyzsze dopuszczalne poziomy.

WNIOSKI

Do realizacji Urzedowej Kontroli i Monitoringu stosowane sg akredytowane metody
badan. Dla niekt6érych kierunk6éw naley rozszerzyé zakresy pomiarowe

e Wyniki uczestnictwa w PT/ILC, plany kontroli wewngtrznej w catym obszarze badar
sg wiasciwe

¢ Personel uczestniczy w szkoleniach zwigzanych z wykonywanymi badaniami

e Wyniki przeprowadzonych walidacji metod dla niektérych kierunkéw badar i matryc
wymagaja szczegblowego odniesienia do wymagan uwzglednionych w
rozporzgdzeniach

Zalaczniki:
- zalaeznik 1. Schemat organizacyjny Wojewédzkiej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Gorzowie
Wielkopolskim

- zatgcznik 2. Certyfikat akredytacji Laboratorium Badawczego wraz z zakresem akredytacji
- zalgeznik 3. Wykaz metod akredytowanych i nieakredytowanych
- zalacznik 4. Wykaz personelu




- zalgeznik 5. Wykaz szkolen
- zalqcznik 6. Wykaz wyposazenia
- zalgeznik 7. Wykaz PT/ILC

-zatgeznik 8. Wykaz wzorcéw chemicznych, fizycznych i materialéw odniesienia
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