Riktlinjer med rekommenderade minimikrav for officiella laboratorier som utses att undersoka forekomsten av

trikiner i kott

Inledning
Dessa riktlinjer tillhandahaller minimirekommendationer for erkdnnande av kompetensen hos laboratorier som utfor
trikinundersdkningar. | kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/1375 av den 10 augusti 2015 [1] om
faststallande av sarskilda bestammelser for offentlig kontroll av trikiner i kott anges det i kapitel Il artikel 2.1 andra
stycket att alla prover som tas fran djuren ska undersokas for férekomst av trikiner “med en av féljande
detektionsmetoder i ett laboratorium som utsetts av den behoriga myndigheten [officiellt laboratorium]: a) Den
referensmetod for detektion som faststélls i kapitel | i bilaga I. b) En likvardig detektionsmetod som faststalls i kapitel
Il [”Likvardiga metoder”] i bilaga I.” Minimikraven for alla officiella laboratorier faststélls i férordning (EU) 2017/625
[2] (férordningen om offentlig kontroll). Bland kraven ingdr att officiella laboratorier, i princip, ska arbeta i enlighet
med standarden ISO/IEC 17025 och vara ackrediterade i enlighet med den standarden.
For att undvika en oproportionerlig administrativ bérda kan dock officiella laboratorier som enbart utfér
trikinundersokningar undantas fran sadan ackreditering under vissa villkor. Bland de villkor som faststalls i forordning
(EU) 2017/625 finns féljande:
e Laboratoriernas enda verksamhet ska besta av detektion av trikiner i kott.
e Laboratorierna ska endast anvanda de metoder som faststélls i férordning (EU) 2015/1375.
o Detektionen ska ske under éverinseende av behériga myndigheter eller ett ackrediterat officiellt
laboratorium.
e Laboratorierna ska regelbundet delta i och prestera tillfredsstédllande vid de jamférande undersdkningar eller
prestationsprov mellan laboratorier som organiseras av de nationella referenslaboratorierna.
e Alla 6vriga skyldigheter som géller for officiella laboratorier (artiklarna 34 till 42, och i synnerhet 38, i
forordning (EU) 2017/625) ska efterlevas.
De behoriga myndigheterna har lagstadgad befogenhet att utse laboratorier for trikinundersékning genom att
godkdnna deras rutiner och arbetsmetoder, att 6vervaka deras prestationer éver tid och att aterkalla deras status som
utsedda laboratorier i handelse av betydande brister.
De behdriga myndigheterna ska forse laboratoriet med en dokumenterad beskrivning av alla krav som laboratoriet
maste uppfylla for att erhalla och bevara statusen som utsett laboratorium.
Syftet med dessa riktlinjer ar att ge medlemsstaternas behoériga myndigheter ett referensdokument med minimikrav
for kvalitetssakring som maste uppfyllas av officiella laboratorier som utses av de beh6riga myndigheterna for att
utfora kontroller for detektion av trikinlarver i kétt, i de fall da inget annat certifieringssystem (till exempel
ackreditering enligt ISO 17025) anvands. Detta dndrar pa inget satt laboratoriernas skyldighet att dven uppfylla 6vriga
krav/villkor for officiella laboratorier, till exempel de i artikel 38 i férordning (EU) 2017/625.
Laboratorier som utfor trikinundersdkningar ska inféra ett kvalitetsstyrningssystem med rutiner och arbetsmetoder
som behandlar aspekter som kvalitetskontroll, ratt kompetens hos analytiker, lampliga lokaler och lamplig utrustning,
validerad metod (eller validerade metoder) och identifiering av och sparbarhet for prover.
Laboratoriet ska ans6ka om att utses till ett laboratorium for trikinundersdkning, i enlighet med de relevanta rutiner
som faststallts av medlemsstatens behoriga myndigheter. De behériga myndigheterna kommer darefter att utfora

utvarderingar pa plats (eller delegera detta till andra institutioner, till exempel det nationella referenslaboratoriet for



parasiter) for att bedéma laboratoriets kvalitetsstyrningssystem och dess tekniska kompetens inom
trikinundersokning.

Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE) [3], International Commission on Trichinellosis (ICT) [4], Codex Alimentarius
[5] och Internationella standardiseringsorganisationen (ISO) [6] tillhandahaller omfattande rekommendationer
respektive standarder for kvalitetsstyrning i laboratorier som utfor trikinundersékningar. Med utgangspunkt i samma
principer och riktlinjer reckommenderas det att féljande huvudkomponenter tas med i berdkningen nér ett

laboratorium for trikinundersokning ska utses:

Kvalitetsstyrningssystem
Personal

Testmetoder
Laboratorielokaler
Utrustning

Hantering av prover

Sparbarhet
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Utbildning av personal
9. Prestationsprovning
En checklista att anvdnda vid granskning av laboratorier som utses att utféra offentlig kontroll for detektion av trikiner

i kott finns dven med i dokumentet som en bilaga (bilaga 1).

Komponenter och krav

1. Kvalitetsstyrningssystem

Laboratoriet ska ta fram alla standardiserade tillvidgagangssatt, instruktioner och tillhérande dokument som behévs
for att sakerstalla att trikinundersokningen ar tillforlitlig och passar for andamalet.

Laboratoriet ska ha ett kvalitetsstyrningssystem som godkdnns av de behoériga myndigheterna.

2. Personal
Laboratoriet ska se till att den personal som &r involverad i trikinundersékningen, saval teknisk personal som
personal pa ledningsniva, har ratt kompetens. | minimirekommendationerna ingar féljande:

a. Den laboratorieansvarige eller laboratoriets hogsta chef, som ansvarar for att utfarda testrapporter,
ska ha goda kunskaper inom epidemiologi, biologi och diagnoser vad galler nematoder av Trichinella-
slaktet och om géllande lagar och regler. Han eller hon ska dven ha erfarenhet av detektion av
trikinlarver i kott.

b. Analytiker ska ha grundlaggande kunskaper om trikinparasiter och deras morfologi, samt
dokumenterad erfarenhet av att utfora test for detektion av trikinlarver i kott i enlighet med
forordning (EU) 2015/1375.

c. Mangden laboratoriepersonal ska vara tillrdcklig for att det ska ga att hantera mangden tester.



3. Testmetoder
Laboratoriet ska anvdanda magnetomrérarmetoden for undersdkning av samlingsprov, som anges som referensmetod
for detektion av trikinlarver i kott (ISO 18743:2015), eller likvardiga metoder enligt beskrivningen i bilaga | till
férordning (EU) 2015/1375 [1].
Laboratoriet ska bekrafta att det kan tillampa metoden eller metoderna pa korrekt satt (se bilaga 1), sa att metodens
eller metodernas avsedda prestandaegenskaper uppnas. Detta ska styrkas genom anvandning av referensmaterial och
deltagande i ett prestationsprov (enligt artikel 40 a iv i féorordning (EU) 2017/625). Resultaten maste goras tillgingliga
for de behoriga myndigheterna eller annan instans (till exempel det nationella referenslaboratoriet) som utsetts av de
behoriga myndigheterna innan laboratoriet kan fa status som utsett laboratorium. Laboratoriet kan vanda sig till det
nationella referenslaboratoriet eller EU:s referenslaboratorium (www.iss.it/crlp/) for att fa tillgang till
referensmaterial och expertkunskaper.
Testresultatet ska atminstone vara kvalitativt, det vill sdga ange om det finns eller inte finns trikinlarver i de testade

proverna.

4. Laboratorielokaler

Laboratorielokalerna ska vara lampliga for testning och trygga personalens sakerhet.

Den behoriga myndigheten ska tillhandahalla de minimikrav som galler fér laboratoriemiljon dar testning ska aga rum.
| dessa krav innefattas aspekter som lokaler, miljodvervakning och hygien.

Laboratoriet ska vara tydligt atskilt fran slakteriet, om dessa befinner sig i samma byggnadskomplex.

Nar sa ar mojligt ska biosdkerhetsriktlinjer enligt skyddsniva 2 foljas. Sadana riktlinjer finns i
Varldshélsoorganisationens handbok Laboratory biosafety manual [7] och i Eurachems riktlinjer Accreditation for
Microbiological Laboratories [8], dar man hittar ytterligare vagledning for laboratorier som utfor mikrobiologiska

tester.

5. Utrustning

Antalet apparater av varje enskild typ ska vara kopplat till antalet prover som kommer att behdva testas varje dag.
Atminstone en apparat av varje typ ska finnas tillganglig for nédsituationer. Det rekommenderas att denna utrustning
halls i gott skick genom regelbundet underhall. Baserat pa antalet test som utfors av laboratoriet, ska laboratoriet
aven faststalla utslitningstider for sddan utrustning (till exempel knivar, saxar, pincetter, mixrar, kéttyxor,
magnetomrorare, silar och glasbehallare) som ska bytas ut med jamna mellanrum, och det ska alltid finnas ett
tillgangligt lager. Forbrukningsmaterial (saval engangsutrustning som kemikalier) ska forvaras i lampliga skap och ett
tillrackligt lager ska finnas tillgdngligt, men hansyn tagen till den tid det tar mellan bestallning och leverans av
material. For kemikalier ska utgangsdatumet kontrolleras med jamna mellanrum och férvaringen ska ske under de
forvaringsforhallanden som definieras av tillverkaren.

Laboratoriet ska ha en forteckning 6ver godkanda leverantdrer av material, utrustning och apparater, liksom for

underhall och hjalp (till exempel i fraga om mikroskop, vagar och magnetomrorare).

6. Hantering av prover

Laboratoriet ska i ett preskriptivt kvalitetsstyrningsdokument beskriva hanteringen av prover, vilket ska innefatta

godtagbarhetskriterier, identifiering, forvaring, dekontaminering och bortskaffande.



Godtagbarhetskriterierna ska uppfylla kraven i férordning (EU) 2015/1375 (kapitel Il artikel 2 ”Provtagning av

In

slaktkroppar” och bilaga Ill “Undersékning av andra djur @n svin”) [1].

7. Sparbarhet

Laboratoriets hogsta chef ska gora foljande:

a) |samarbete med slakteriets kottinspektor tydligt faststalla var ansvaret ligger for provernas
sparbarhet fran slaktkroppen till laboratoriet.

b) Beskriva hur provers sparbarhet sdkerstalls i laboratoriet, fran provernas ankomst till laboratoriet
och fram till hanteringen av testresultatet.

c) Tillhandahalla bevis som styrker identifiering, insamling, indexering, atkomsthantering, arkivering,
forvaring, underhall och kassering av teknisk dokumentation.

d) Bevara dokumentation om ursprungliga iakttagelser, personaldokumentation och en kopia av varje
testrapport under en definierad tidsperiod. | dokumentationen for varje test ska det anges vem som
ansvarade for utférandet av testet och for kontrollen av resultatet.

e) Tillhandahalla bevis, under de behériga myndigheternas 6verinseende och ansvar, som styrker att
ett tillforlitligt dokument tillampas som kopplar samman slaktkroppar, insamling av prover, tester
och resultat, liksom de rutiner som anvands for hantering av positiva resultat enligt kapitel Il artikel

7 ”Beredskapsplaner” i férordning (EU) 2015/1375 [1].

8. Utbildning av personal

Laboratoriets hogsta chef ska se till att personalen som arbetar med testning av prover for att pavisa forekomst av
trikinlarver far relevant utbildning genom att delta i: a) ett program for kvalitetskontroll av de test som anvands for att
pavisa forekomst av trikinlarver, och b) en regelbunden bedémning av de test-, registrerings- och analysférfaranden
som anvands i laboratoriet, i enlighet med kapitel Il artikel 5 ”Utbildning” i férordning (EU) 2015/1375.

De behdriga myndigheterna eller annan bemyndigad instans ska ta fram ett Iampligt utbildningsprogram for
analytiker, som omfattar trikiners biologi och epidemiologi, testmetoder, krav fore och efter testning, rapportering
och sdkerhetsrutiner. Utbildningen ska tillhandahallas av kvalificerade personer och den erhallna kompetensen ska
styrkas genom deltagande i prestationsprov med godként resultat. Detaljerade krav pa utbildningen for att kvalificera
analytiker for trikinundersdkning finns i Recommendations for Quality Assurance in Digestion Testing Programs for
Trichinella — del 4, ”Recommendations for training and qualifying analysts to perform the Trichinella digestion assay”

fran International Commission on Trichinellosis (ICT) [4].

9. Prestationsprovning

Laboratoriepersonal som utfor test for detektion av trikinlarver i kott ska regelbundet delta i
prestationsprovning som anordnas av medlemsstatens nationella referenslaboratorium och i denna
provning uppvisa tillfredsstallande resultat. Hur ofta detta deltagande ska ske kan baseras pa laboratoriets
resultat vid tidigare prestationsprovning, om detta ar i dverensstimmelse med de behdriga
myndigheternas uppfattning i fragan. Prestationsprovningen ska besta av minst tre olika prover och ska

raknas som godkant om alla positiva prover pavisats som positiva och alla negativa prover korrekt pavisats



som negativa. Resultatet fran prestationsprovningen ska pa begéran tillhandahallas de behoriga
myndigheterna av den bemyndigade instansen (till exempel det nationella referenslaboratoriet). Om
prestationsprovningen inte godkadnns ska laboratoriet analysera orsakerna till misslyckandet, vidta lampliga
korrigerande atgarder och upprepa provningen med nya prover som tillhandahalls av det nationella
referenslaboratoriet. Om laboratoriet aterigen misslyckas med provningen ska de behoériga myndigheterna
aterkalla laboratoriets status som utsett laboratorium till dess att bevis pa godkand prestationsprovning

tillhandahalls.
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Bilaga 1. Checklista att anvdnda vid granskning av laboratorier som utses att utfora officiell kontroll for detektion

av trikiner i kott.

BEVIS
KONTROLL A NEJ KOMMENTARER

1. Kuvalitetsstyrningssystem

1.1. Har laboratoriet ett
kvalitetsstyrningssystem?

1.2. Standardiserade tillvidgagangssatt

1.3. Instruktioner

1.4. Tillhérande dokument (formular,
registreringsdokument etc.)

1.5. Har laboratoriet en person som
ansvarar for administrativa forfaranden,
vilket innefattar inkép av kemikalier,
forbrukningsvaror och apparater?

1.6. Har laboratoriet en person som
ansvarar for att informera de
behoriga myndigheterna vid
detektion av ett positivt prov?

1.7. Finns det kontaktinformation till
behoériga myndigheter och det
nationella referenslaboratoriet (till
exempel telefonnummer och e-
postadress)?

2. Personal

2.1. Har laboratoriet en
laboratorieansvarig eller hogsta chef?

2.2. Har den laboratorieansvarige eller den
hogsta chefen féljande:

Befogenhet att leda de verksamheter
som utférs av laboratoriet?

. Befogenhet att skriva under
testrapporten?

e Kunskaper inom morfologi,
epidemiologi, biologi och diagnoser vad
galler nematoder av Trichinella-slaktet
och om gallande lagar och regler, samt
erfarenhet av detektion av trikinlarver i
kott?

e Erfarenhet inom omradet direkt diagnos
av trikininfektioner hos mottagliga
djurarter?

2.3. Har den tekniska personalen
grundldggande kunskaper om
trikinparasiter och deras morfologi?

2.4. Har den tekniska personalen
dokumenterad erfarenhet av att utféra
tester for detektion av trikinlarver i kott
i enlighet med férordning (EU)
2015/1375?

3. Testmetod/-metoder

3.1. Anvénder laboratoriet en eller flera av
de metoder som beskrivs i bilaga | till




férordning (EU) 2015/1375?

3.2. Har laboratoriet verifierat att det kan
anvdnda denna metod/dessa metoder
pa ett korrekt satt?

3.3. Finns verifieringsprocessens
dokument att tillga?

3.3.1. Innehaller de féljande:

e Antalet utforda test

e Provens ursprung (t.ex. det nationella
referenslaboratoriet eller EU:s
referenslaboratorium for parasiter)

e Statistisk analys

e Utvardering av resultat

3.4. Har laboratoriet referensmaterial
(trikinlarver forvarade i lampliga
konserveringsmedel eller bilder pa olika
larvformer)?

4.

Laboratorielokaler

4.1. Foljer laboratoriet
biosdkerhetsriktlinjerna enligt
skyddsniva 2?

4.2. Om svaret ar nej, ar
laboratorielokalerna lampliga for
testning och tryggar de personalens
sakerhet?

4.3. Finns det ett system for korrekt
bortskaffande av avfall, digestionsvatska
och kottrester?

5. Utrustning

5.1. Stammer antalet apparater av varje
enskild typ éverens med antalet prover
som kommer att behodva testas varje
dag/vecka?

5.2. Finns atminstone en apparat av varje
typ tillganglig for nddsituationer?

5.2.1. Halls utrustningen i gott skick genom
regelbundet underhall?

5.3. Har laboratoriet faststallt
utslitningstider for utrustning (till
exempel knivar, saxar, pincetter, mixrar,
kottyxor, magnetomrorare, silar och
glasbehallare)?

5.3.1. Byts denna utrustning ut med jamna
mellanrum och finns det alltid ett
tillgangligt lager?

5.4. Forvaras forbrukningsmaterial (saval
engangsutrustning som kemikalier) i
lampliga skap?

5.4.1. Finns det ett tillrackligt forrad att
tillgd, med hansyn tagen till den tid det
tar mellan bestallning och leverans av
material?

5.5. Kontrolleras utgangsdatumet for
kemikalier med jamna mellanrum?

5.6. Arférvaringsforhéllandena fér pepsin
och saltsyra i enlighet med tillverkarens
instruktioner?




5.7. Har laboratoriet en forteckning 6ver
godkdnda leverantérer av material,
utrustning och apparater, liksom for
underhall och hjalp (till exempel i fraga
om mikroskop, vagar och
magnetomrorare)?

6. Hantering av prover

6.1. Har laboratoriet ett preskriptivt
kvalitetsstyrningsdokument som
beskriver hanteringen av prover,
inklusive godtagbarhetskriterier,
identifiering, forvaring,
dekontaminering och bortskaffande?

6.1.1. Hanterar laboratoriet olampliga
prover (t.ex. med liten mangd
muskelvavnad eller saknad
identifieringskod)? | sa fall, hur?

6.2. Uppfyller godtagbarhetskriterierna
kraven i férordning (EU) 2015/1375
(kapitel Il artikel 2 "Provtagning av
slaktkroppar” och bilaga Ill
”Undersokning av andra djur an svin”)?

6.3. Kontrolleras tilltradet till laboratoriet?

7. Sparbarhet

7.1. Har laboratoriet ett preskriptivt
kvalitetsstyrningsdokument rérande
provers sparbarhet, fran slaktkroppen
till testrapporten?

7.2. Ar prover identifierade p3 ett
otvetydigt satt?

7.3. Arkorrelationen mellan prover,
testrapporter och kund sakerstalld?

7.4. Finns det bevis som styrker
identifiering, insamling, indexering,
atkomsthantering, arkivering, forvaring,
underhall och kassering av teknisk
dokumentation.

7.5. Bevaras dokumentation om
ursprungliga iakttagelser, dokument
over personalens kvalifikationer och
testrapporter?

Avvem?
Under hur lang tid?

7.6. Innehaller testrapporten féljande:

e Dijurart

e Provkod

e Anvand testmetod

e Mangden nedbrutet muskelmaterial per
djur

e Mangden ej nedbrutet kott

e Testresultat

e Namnet pa analytikern som utférde
testet

e Datum och tidpunkt da testet utférdes

e Analytikerns underskrift

e Den laboratorieansvariges underskrift




e Kommentar/observation

7.7. | hdndelse av positiva resultat,
omfattar det preskriptiva dokumentet
(forfarandet):

e I|dentifiering av positivt prov/positiva
prov

e Full sparbarhet for det positiva provet
anda tillbaka till slaktkroppen

e Insamling av larver och forvaring av
dessa i 90 % etylalkohol, samt kontroll
av verklig forekomst av larver i tuben

e Vidaresandning av tuben med larverna
till det nationella referenslaboratoriet
eller EU:s referenslaboratorium for
parasiter for artidentifiering

7.7.1. Foljer laboratoriet ICT:s eller OIE:s
riktlinjer for hantering av positiva
prover och resultathantering?

8. Testmetoder: Kritiska styrpunkter

8.1. Apparater

8.1.1. Inspekteras och/eller byts mixerns
knivblad regelbundet?

8.1.2. Arsilen tillverkad av missing eller
rostfritt stal med en maskstorlek pa 180
um?

e Rengérs den regelbundet pa korrekt
satt?

8.1.3. Ar stereomikroskopet, med en
underifran genomlysande ljuskéalla med
justerbar ljusstyrka, tillrackligt bra for
att mojliggora identifiering av
trikinlarver?

8.2. Férbrukningsmaterial

8.2.1. Finns det lampliga pipetter for
insamling av larver?

8.2.2. Finns det sma koniska tuber (1—
1,5 ml) for forvaring av larver?

8.3. Reagenser

8.3.1. Har saltsyran ratt molaritet?

8.3.2. Pepsin:

e Ar aktiviteten den ratta?

e Sker forvaringen pa korrekt satt?

e Redovisas utgangsdatumet tydligt?

8.3.3. Finns det 90 % etylalkohol for
konservering av larver?

8.4. Beredning av digestionsvdtskan

8.4.1. Foljs sekvensen for ihallning av
digestionsvatskans komponenter? 1.
vatten, 2. saltsyra och 3. pepsin

8.5. Insamling av primdért och sekunddrt sediment

8.5.1. Ar sedimenteringstiden korrekt?

8.5.2. Kan analytikern bedéma om
digestionsvatskan inte ar tillrackligt
klar for att kunna undersokas, varvid
det behovs ytterligare skoljningssteg?

8.6. Undersbkning i mikroskop




8.6.1. Har analytikerna utbildats att:

e Kannaigen larverien
trikinrakningsbassang eller en
petriskal?

e Omedelbart samlain larver och
konservera dem i en konisk tub
med 90 % etylalkohol?

8.7. Sdkerstdlla testresultatens kvalitet

8.7.1. Har laboratoriet ett preskriptivt
kvalitetsstyrningsdokument for den
interna kvalitetskontrollen av
utrustning/material och testernas
kritiska punkter?

9. Utbildning av

personal

9.1 Har personalen som utfor testning av
prover utbildats genom deltagande i:

e Ett program for kvalitetskontroll av de
test som anvands for att pavisa
forekomst av trikinlarver?

e Enregelbunden bedéomning av de test-,
registrerings- och analysférfaranden
som anvands i laboratoriet?

10. Prestationsp

rovning

10.1. Har analytikerna som utfor testet
regelbundet deltagit i
prestationsprovning som anordnas av
det nationella referenslaboratoriet?

10.2.0m en prestationsprovning
underkanns, ser laboratoriet till att:

e Analysera orsakerna till detta
misslyckande?

e Vidta lampliga korrigerande atgarder?
e Upprepa provningen med nya prover
som tillhandahalls av det nationella
referenslaboratoriet eller EU:s

referenslaboratorium?
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