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Deutsche Fassung

Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln - Polymerase
Kettenreaktion (PCR) zum Nachweis von pathogenen
Mikroorganismen in Lebensmitteln - Leistungsprifung fur PCR-
Gerate (ISO/TS 20836:2005)

Microbiology of food and animal feeding stuffs - Polmerase Microbiologie des aliments - Réaction de polymérisation en
chain reaction (PCR) for the detection of food-borne chaine (PCR) pour la recherche des micro-organismes
pathogens - Performance testing for thermal cyclers pathogénes dans les aliments - Critéres de performance

(ISO/TS 20836:2005) pour les thermal cyclers (ISO/TS 20836:2005)

Diese Technische spezifikation (CEN/TS) wurde vom CEN am 28.September 2004 als eine kiinftige Norm zur vorlaufigen Anwendung
angenommen.

Die Glltigkeitsdauer dieser CEN/TS ist zunachst auf drei Jahre begrenzt. Nach zwei Jahren werden die Mitglieder des CEN gebeten, ihre
Stellungnahmen abzugeben, insbesondere (ber die Frage, ob die CEN/TS in eine Europdische Norm umgewandelt werden kann.

Die CEN Mitglieder sind verpflichtet, das Vorhandensein dieser CEN/TS in der gleichen Weise wie bei einer EN anzukiindigen und die
CEN/TS verfugbar zu machen. Es ist zulassig, entgegenstehende nationale Normen bis zur Entscheidung tber eine mdgliche Umwandlung
der CEN/TS in eine EN (parallel zur CEN/TS) beizubehalten.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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© 2005 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. CEN ISO/TS 20836:2005 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.



CEN ISO/TS 20836:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

CEN ISO/TS 20836:2005 (D)

Inhalt
Seite
7o o o 3
EINIOIUNG .. 4
1 AnNWwendungSbereiCh ... —————————————— 5
2 Normative VerweiSUNQGEN.........ooi it csms e s ms e s mm s e s e s mmn e e s e e amnns 5
3 7= o | ) =R 5
4 Installation des PCR-GErates ........c.ccviuimiiiminiinininis s s s s s san s 6
5 Pflege und Wartung von PCR-GEraten..........ccccviiiiiiicciseecrrinsisssssssssssese s s ssssssssssmsssssssssssssssssssesssssnnsssnns 6
6 LIRS (0 To £ o (11 0T Vo = o S 6
7 Priifbericht und Dokumentation von Auffalligkeiten ..........ccccccoiiiiiiinci s 7
Anhang A (informativ) Biochemische Leistungspriifung — PCR Verfahren zur Messung der
TemperaturgenauigKeit ... ——————— 8
Anhang B (informativ) Technische Leistungsprifung .........cccccvireecmmircecirircssee e e e sme e sssse e snsmns 16
LiteratUrhiNWeISe ......cceiiiiieie iR 18



CEN ISO/TS 20836:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

CEN ISO/TS 20836:2005 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (CEN ISO/TS 20836:2005) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 34 ,Food products® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 275 ,Food analysis — Horizontal
methods* erarbeitet, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Technische Spezifikation anzuklndigen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/TS 20836:2005 wurde vom CEN als CEN ISO/TS 20836:2005 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Technische Spezifikation ist im Zusammenhang mit der folgenden Reihe von Normen unter dem
allgemeinen Titel ,Mikrobiologie von Lebensmitteln und Futtermitteln —Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
zum Nachweis von pathogenen Mikroorganismen in Lebensmitteln® zu sehen.

— Allgemeine Anforderungen und Begriffe (ISO 22174);

— Anforderungen an die Probenvorbereitung bei qualitativem Nachweis (ISO 20837)

— Anforderungen an Amplifikation und Nachweis bei qualitativen Verfahren (1ISO 20838)
— Leistungsprifung fir PCR-Gerate (ISO/TS 20836)

Die Internationale Normenorganisation (ISO) weist darauf hin, dass die Ubereinstimmung mit diesem
Dokument die Verwendung eines oder mehrerer Patente hinsichtlich der PCR-Technologie bedeuten kann.

ISO nimmt keine Stellung zur Rechtmaligkeit, zur Giltigkeit und zum Anwendungsbereich dieser
Patentrechte.

ISO wurde dariber informiert, dass Applied Biosystems, Roche Molecular Systems, Inc. und F. Hoffmann —
La Roche Ltd. Halter von Patentrechten bezilglich der PCR-Technologie sind. Diese Firmen haben 1SO
‘S zugesichert, dass sie bereit sind, Uber Lizenzen zu verninftigen und nicht diskriminierenden
& Geschaftsbedingungen mit Antragestellern in der ganzen Welt zu verhandeln. In diesem Zusammenhang ist
§ die Erklarung der Halter dieser Patentrechte bei ISO registriert. Informationen sind erhaltlich bei:

a ILNAS e-Shop

Licensing Department
Applied Biosystems

850 Lincoln Centre Drive
Foster City, CA 94404

USA
und

Roche Molecular Systems, Inc.
Licensing Department

1145 Atlantic Avenue

Alameda CA 94501

USA
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Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. ISO ist nicht daftr verantwortlich, einige oder alle
diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.

WARNUNG — Bei Anwendung dieser Technischen Spezifikation ist es mdglich, dass gefahrliche Substanzen,
Arbeitsgange und Gerate angewendet werden. Diese Technische Spezifikation erhebt nicht den Anspruch,
dass alle mit ihrer Anwendung verbundenen Sicherheitsprobleme angesprochen werden. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders dieser Technischen Spezifikation, geeignete Vorkehrungen fiir den Arbeits-
und Gesundheitsschutz zu treffen und die Anwendbarkeit einschrankender Vorschriften vor der Anwendung
zu bestimmen.



