Linji gwida dwar ir-rakkomandazzjonijiet minimi ghal laboratorju uffi¢jali maghzul ghad-detezzjoni tat-Trichinella fil-

laham

Introduzzjoni
Dawn il-linji gwida jipprovdu sett ta’ rakkomandazzjonijiet minimi ghar-rikonoxximent tal-kompetenza ta’ laboratorju
ghall-ittestjar tat-Trichinella. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/1375 tal-
Artikolu 2(1)(b)) isostni li I-kampjuni kollha migbura minn dawk I-annimali biex jigu ezaminati ghat-Trichinella
ghandhom jigu ttestjati “.... flaboratorju maghzul mill-awtorita kompetenti (laboratorju uffi¢jali), fejn ghandu jintuza
wiehed mill-metodi ta' skoperta li gejjin: (a) il-metodu ta' skoperta ta' referenza msemmi fil-Kapitolu | tal-Anness [; jew
(b) metodu ekwivalenti ta' skoperta msemmi fil-Kapitolu Il - Metodi Ekwivalenti tal-Anness I.” Ir-rekwiziti minimi ghal-
laboratoriji uffi¢jali kollha huma stipulati fir-Regolament (UE) Nru 2017/625 [2] (ir-Regolament dwar il-kontrolli uffi¢jali
I-gdid). Tali rekwiziti jinkludu li fil-principju I-laboratorju uffi¢jali jopera f’konformita mal-istandard ISO/IEC 17025 u
jkun akkreditat f’konformita ma’ dak l-istandard.
Sabiex jigi evitat piz sproporzjonat, il-laboratoriji uffi¢jali li jwettqu kontrolli tat-Trichinella biss jistghu jigu dderogati
minn tali akkreditazzjoni skont ¢erti kundizzjonijiet. Il-kundizzjonijiet stipulati fir-Regolament (UE) 2017/625 jinkludu:

e  L-unika attivita tkun id-detezzjoni tat-Trichinella fil-laham

e Jintuzaw biss il-metodi stipulati fir-Regolament (UE) 2015/1375

e Is-supervizjoni mill-awtoritajiet kompetenti jew minn laboratorju uffi¢jali akkreditat

e |l-partecipazzjoni regolari u prestazzjoni sodisfacenti f'testijiet komparattivi bejn il-laboratorji jew testijiet ta’

profi¢jenza organizzati mil-laboratorji ta’ referenza nazzjonali
e ll-konformita mal-obbligi I-ohra kollha ghal-laboratoriji uffi¢jali (I-Artikoli 34 sa 42 (u b’mod partikolari 38) tar-
Regolament (UE) 2017/625.

L-Awtorita Kompetenti (AK) ghandha s-setgha legali li taghzel laboratorji ghall-ittestjar tat-Trichinella billi tapprova I-
politiki u I-proceduri taghhom, sabiex maz-zmien timmonitorja I-prestazzjoni taghhom u fil-kaz ta’ fallimenti sinifikanti
tirrevoka d-dezinjazzjoni taghhom.
L-AK jenhtieg li tipprovdi lil-laboratorju tal-ittestjar deskrizzjoni dokumentata tar-rekwiziti kollha li jenhtieg li jigu
ssodisfati mil-laboratorju tal-ittestjar sabiex dan jikseb u jzomm l-istatus tad-dezinjazzjoni tieghu.
L-ghan ta’ dawn il-linji gwida huwa li jipprovdu lill-AK tal-Istati Membri dokument ta’ referenza dwar ir-rekwiziti
minimi tal-assigurazzjoni tal-kwalita li ghandhom jigu ssodisfati mil-laboratorju ufficjali maghzul mill-AK taghhom biex
jezegwixxi kontrolli ghad-detezzjoni ta’ larva tat-Trichinella fil-laham f’kaz li ma jkun hemm I|-ebda sistema ta’
certifikazzjoni ohra (e.z. I-akkreditazzjoni ISO 17025) fis-sehh, filwaqt li xorta jibqghu obbligati li jissodisfaw ir-
rekwiziti/il-kundizzjonijiet ghal-laboratoriji uffi¢jali bhal dawk fl-Artikolu 38 tar-Regolament (UE) 2017/625.
Jenhtieg li I-laboratorji li jwettqu l-ittestjar ghat-Trichinella jimplimentaw sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita (QMS) bil-
politiki u I-proceduri inkluz il-kontroll tal-kwalita, il-kompetenza ta’ analista, facilitajiet xierqa, metodu/i validat/i, u |-
identifikazzjoni u t-trac¢abbilta tal-kampjuni.
Jenhtieg li I-laboratorju japplika ghall-ghoti tad-dezinjazzjoni bhala laboratorju ghall-ittestjar tat-Trichinella,
f’konformita mal-proceduri rilevanti stabbiliti mill-AK tal-Istat Membru, li tkun se twettaq (jew tiddelega Istituzzjonijiet
ohra, e.z. il-Laboratorju ta’ Referenza Nazzjonali ghall-Parassiti) valutazzjonijiet fuq is-sit sabiex tevalwa I-QMS tal-

laboratorju u I-kompetenza teknika tieghu fl-ezekuzzjoni ta’ testijiet tat-Trichinella.



L-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE) [3], il-Kummissjoni Internazzjonali dwar it-Trichinellosis (ICT)
[4], il-Codex Alimentarius [5] u I-Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Istandardizzazzjoni (ISO) [6] jipprovdu
rakkomandazzjonijiet u standards estensivi, rispettivament ghall-immaniggjar tal-kwalita fil-laboratorji tal-ittestjar
ghat-Trichinella. Abbazi tal-istess principji u linji gwida, il-komponenti essenzjali li gejjin huma rrakkomandati ghad-

dezinjazzjoni ta’ laboratorju ghall-ittestjar tat-Trichinella.
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Ittestjar tal-proficjenza
Fid-dokument hija inkluza wkoll lista ta’ kontroll ghall-awditjar ta’ laboratorju maghzul ghal kontrolli uffi¢jali ghad-

detezzjoni tat-Trichinella fil-laham bhala anness (I-Anness 1).

Komponenti u Rekwiziti

1. Sistema ta’ Mmaniggjar tal-Kwalita (QMS)

Jenhtieg li I-Laboratorju tal-Ittestjar igieghed fis-sehh il-proc¢eduri operattivi standard (SOPs), l-istruzzjonijiet u d-
dokumenti assocjati kollha sabiex jizgura li |-ittestjar tat-Trichinella jkun affidabbli u xieraq ghall-uzu.

Jenhtieg li I-laboratorju tal-ittestjar ikollu sistema tal-immaniggjar tal-kwalita approvata mill-AK.

2. Persunal
Jenhtieg li I-Laboratorju tal-Ittestjar jizgura I-kompetenza tal-persunal, kemm dak manigerjali kif ukoll dak tekniku,
involut fl-attivitajiet tal-ittestjar tat-Trichinella. Ir-rakkomandazzjonijiet minimi jinkludu:

a. is-supervizur jew il-kap tal-laboratorju, inkarigat mill-hrug tar-rapport tat-test, jenhtieg li jkollu
gharfien tal-epidemjologija, il-bijologija u d-dijanjozi ta’ nematodi tal-genus tat-Trichinella, tar-
rekwiziti regolatoriji, u l-esperjenza fid-detezzjoni tal-larva tat-Trichinella fil-laham;

b. l-analisti jenhtieg li jkollhom gharfien baziku tal-parassiti tat-Trichinella u I-morfologija taghhom, u
esperjenza ppruvata fl-ezekuzzjoni ta’ testijiet ghad-detezzjoni tal-larva tat-Trichinella fil-laham
f’konformita mar-Regolament (UE) 2015/1375.

c. L-ghadd ta’ persunal tal-laboratorju jenhtieg li jkun kapaci jlahhagq mal-volum tal-ittestjar.

3. Metodi ta’ ttestjar




Jenhtieg li I-laboratorju japplika I-metodu bbazat fuq |-uzu ta' oggett manjetiku li jhawwad ghad-digestjoni tal-
kampjuni aggregati, indikat bhala I-metodu ta’ referenza ghad-detezzjoni tal-larva tat-Trichinella fil-laham (ISO

18743 :2015), jew metodi ekwivalenti kif deskritti fl_-ANNESS | tar-Regolament (UE) 2015/1375 [1].

Il-laboratorju ghandu jikkonferma li jista’ japplika I-metodu/i b’mod xieraq (ara |I-Anness 1), sabiex jizgura |-ksib tal-
karatteristici ta’ prestazzjoni tieghu/taghhom, bl-uzu ta’ materjal ta’ referenza u billi jippartecipa f'test tal-proficjenza
(ir-Regolament (UE) Nru 2017/625 I-Artikolu 40, a) (iv)), ir-rizultati jridu jsiru disponibbli ghall-AK jew awtorita ohra
(e.z. NRL) maghzula mill-AK gabel id-dezinjazzjoni taghha. ll-laboratorju jista’ jigi appoggat mil-Laboratorju ta’
Referenza Nazzjonali jew mil-Laboratorju ta’ Referenza Ewropew (www.iss.it/crlp/) ghall-materjal ta’ referenza u |-
gharfien espert.

Ir-rizultat tat-test jenhtieg li tal-anqas ikun kwalitattiv, jigifieri |-prezenza jew in-nugqas tal-larva tal-muskoli tat-

Trichinella (MSL) f'’kampjuni ttestjati.

4. Facilitajiet tal-laboratorju

Jenhtieg li s-sit tal-laboratorju jkun adegwat ghall-ittestjar u tigi zgurata s-sikurezza tal-persunal.

Jenhtieg li l-awtorita kompetenti tipprovdi r-rekwiziti minimi ghall-istabbiliment tal-laboratorju fejn titwettaq I-attivita
tal-ittestjar, inkluz is-sit, il-monitoragg ambjentali u I-igjene.

Il-facilitajiet tal-laboratorju ghandhom ikunu differenti mill-bi¢cerija kif xierag meta dawn ikunu jinsabu fl-istess
stabbiliment.

Jenhtieg li, meta possibbli, jigu segwiti I-linji gwida tal-bijosikurezza ta’ Livell 2, bhal dawk ipprovduti fil-Laboratory
biosafety manual tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) [7], u fil-linji gwida tal-Eurachem Accreditation for

Microbiological Laboratories [8], li jaghtu gwida ulterjuri lil-laboratorji li jwettqu ttestjar mikrobijologiku.

5. Taghmir

Jenhtieg li n-numru ta’ kull tip ta’ apparat ikun relatat man-numru ta’ kampjuni li ghandhom jigu ttestjati kuljum.
Tal-angas apparat wiehed ghal kull tip jenhtieg li jkun disponibbli ghal sitwazzjoni ta’ emergenza. Huwa rrakkomandat
li anke din il-provvista jenhtieg li tinzamm f’kundizzjoni operattiva b’manutenzjoni perjodika. Skont I-ammont ta’
testijiet imwettqga mil-laboratorju, jenhtieg li I-laboratorju jistabbilixxi z-zmien tat-tkaghbir bl-uzu tal-materjali (e.z.
sikkina, imqgass, pinzetta, blender, taghmir ghat-tqattigh tal-laham, oggett manjetiku li jhawwad, gheriebel, kontenituri
tal-hgieg) sabiex dawn jigu mibdula perjodikament, filwaqt li dejjem jenhtieg li jkun hemm stokk disponibbli. Materjali
konsumabbli (kemm dawk mhux riutilizzabbli kif ukoll dawk kimici) jenhtieg li jinhaznu f’armarji xierqa u ghandu jkun
hemm stokk xieraq disponibbli, filwaqt li jitgies iz-zmien bejn it-tgeghid ta’ ordni u I-kunsinna tal-materjali. Id-data ta’
skadenza tas-sustanzi kimici jenhtieg li tigi vverifikata perjodikament fil-kundizzjonijiet tal-hzin definiti mill-manifattur.
Il-laboratorju jenhtieg li jkollu lista ta’ fornituri kkwalifikati ghall-materjali u I-apparati u ghall-manutenzjoni u I-

assistenza taghhom (e.z. mikroskopju, mizien, oggett manjetiku li jhawwad).

6. Trattament ta’ kampjuni

Jenhtieg li I-laboratorju, f'dokument preskrittiv dwar is-sistema tal-kwalita (QS) jiddeskrivi t-trattament tal-kampjuni,
inkluz il-kriterji tal-accettabbilta, |-identifikazzjoni, il-hzin, id-dekontaminazzjoni u r-rimi.
Jenhtieg li I-kriterji tal-accettabbilta jissodisfaw ir-rekwiziti tar-Regolament (UE) 2015/1375 (Kapitolu Il, Artikolu 2.

Kampjunar tal-karkassi, u fl-Anness Ill. L-ezami ta’ annimali minbarra I-majjal) [1].



7. Traccabbilta
Jenhtieg li I-kap tal-laboratorju jistabbilixxi b’mod ¢ar mal-ispettur tal-laham tal-biccerija:

a) ir-responsabbilta tat-traccabbilta tal-kampjun mill-karkassa sal-laboratorju;

b) jiddeskrivi kif it-traccabbilta tal-kampjun tigi zgurata fil-laboratorju, mill-wasla tieghu fil-laboratorju
ghall-immaniggjar tar-rizultat tat-test;

c) jipprovdi evidenzi ghall-identifikazzjoni, il-gbir, I-indi¢jar, I-access, ir-registrar, il-hzin, il-manutenzjoni
u r-rimi ta’ rekords teknici;

d) izomm ir-rekords ta’ osservazzjonijiet originali, ir-rekords tal-persunal u kopja ta’ kull rapport tat-test
ghal perjodu definit. Ir-rekords ghal kull test jenhtieg li jinkludu I-identita tal-persuna responsabbli
mill-ezekuzzjoni tat-test u l-verifika tar-rizultati;

e) tahtis-supervizjoni u r-responsabbilta tal-AK jenhtieg li tigi pprovduta evidenza ta’ dokument
affidabbli li jorbot il-karkassi, il-gbir ta’ kampjuni, I-ittestjar u r-rizultati, kif ukoll il-proceduri ghall-
immaniggjar ta’ rizultati pozittivi f’konformita mal-Artikolu 7 tal-Kapitolu II. ll-pjanijiet ta’

kontingenza tar-Regolament (UE) 2015/1375 [1].

8. Tahrig tal-persunal

Jenhtieg li I-kap tal-laboratorju jizgura li I-persunal involut fl-ittestjar ta’ kampjuni ghad-detezzjoni tal-MSL tat-
Trichinella, ikun imharreg billi jippartecipa fi: a) programm tal-kontroll tal-kwalita tat-testijiet uzat ghad-detezjoni tal-
MSL tat-Trichinella; u (b) valutazzjoni regolari tal-proceduri tal-ittestjar, tar-registrazzjoni u tal-analizi uzati fil-
laboratoriju, kif iddikjarat fl-Artikolu 5 tal-Kapitolu Il. Tahrig tar-Regolament (UE) 2015/1375.

L-AK jew awtorita delegata ohra, jenhtieg li tistabbilixxi programm ta’ tahrig ghall-analisti adegwat, inkluz il-bijologija
u l-epidemjologija tat-Trichinella, il-metodi ta’ ttestjar, ir-rekwiziti ta’ gabel u wara l-ittestjar, ir-rapportar u I-proceduri
ta’ sikurezza. Jenhtieg li t-tahrig jinghata minn persuni kkwalifikati, u li I-kompetenza miksuba tintwera
b’partecipazzjoni ta’ success fl-Ittestjar tal-Proficjenza (PT). Ir-rekwiziti dettaljati dwar it-tahrig ghall-kwalifikazzjoni ta’
analisti ghall-ittestjar tat-Trichinella huma moghtija fir-Rakkomandazzjonijiet ghall-Assigurazzjoni tal-Kwalita fil-
Programmi tal-Ittestjar tad-Digestjoni ghat-Trichinella - il-Parti 4 “Recommendations for training and qualifying
analysts to perform the Trichinella digestion assay of the International Commission on Trichinellosis (ICT) [4]” (Ir-
rakkomandazzjonijiet ghat-tahrig u I-kwalifikazzjoni ta’ analisti biex iwettqu |-assagg tad-digestjoni tat-Trichinella tal-

Kummissjoni Internazzjonali dwar it-Trichinellosis (ICT) [4]).

9. lttestjar tal-proficjenza

Jenhtieg li I-persunal tal-laboratorju li jezegwixxi t-test ghad-detezzjoni tal-MSL tat-Trichinella fil-laham jippartecipa
b’mod regolari u jkollu prestazzjoni sodisfacenti fit-Test tal-Proficjenza (PT) organizzat mil-Laboratorju ta’ Referenza
Nazzjonali ta’ kull Stat Membru. ll-frekwenza tal-partecipazzjoni tista’ tkun ibbazata fuq il-prestazzjoni tal-laboratorju
matul testijiet tal-proficjenza minn gabel, f’konformita mal-opinjoni tal-AK. ll-pannell tal-PT jenhtieg li jkun maghmul
minn tal-anqgas 3 kampjuni, u ghandu jitqies li jkun ghadda b’success jekk il-kampjuni pozittivi kollha jigu identifikati
bhala pozittivi u I-kampjuni negattivi jigu identifikati b’mod xieraq bhala negattivi. Fuq talba, jenhtieg li [-awtorita
delegata (ez. I-NRL) tipprovdi r-rizultati tal-PT lill-AK. Fil-kaz ta’ falliment, jenhtieg li I-laboratorju janalizza I-kawzi ta’

tali falliment, jimplimenta I-azzjonijiet korrettivi adegwati, u jirrepeti t-test fuq aktar kampjuni pprovduti mill-NLR. Jekk
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il-laboratorju jerga’ jfalli, jenhtieg li I-AK tissospendi d-dezinjazzjoni tal-laboratorju sakemm tigi pprovduta evidenza ta

’

rizultati tal-PT pozittivi.
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Anness 1. Lista ta’ kontroll ghall-awditjar ta’ laboratorju maghzul ghal kontrolli uffi¢jali ghad-detezzjoni tat-

Trichinella fil-laham.

EVIDENZA
IVVERIFIKA KUMMENTI
IVA | LE v

1. Sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita

1.1. Ill-laboratorju tal-ittestjar ghandu
sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita?

1.2. Proceduri operattivi standard (SOPs)

1.3. Struzzjonijiet

1.4.

1.5. ll-laboratorju ghandu persuna
responsabbli mill-pro¢eduri
amministrattivi, inkluz xiri ta’ sustanzi
kimici, oggetti konsumabbli u apparati?

1.6. ll-laboratorju ghandu persuna
responsabbli biex tinforma lill-AK bid-
detezzjoni ta’ kampjun pozittiv?

1.7. ll-kuntatti tal-AK u I-NRL (e.z. telefon,
email) huma disponibbli?

2. Persunal

2.1. ll-laboratorju ghandu supervizur jew
kap tal-laboratorju?

2.2. lIs-supervizur jew il-kap tal-laboratorju
ghandu:

e |-awtorita li jimmaniggja |-attivitajiet
imwettqa mil-laboratorju?

. l-awtorita li jiffirma r-rapport tat-test?

e gharfien tal-morfologija, I-
epidemjologija, il-bijologija u d-dijanjozi
tan-nematodi tal-genus tat-Trichinella,
tar-rekwiziti regolatorji, u esperjenza
fid-detezzjoni tal-larva tat-Trichinella fil-
laham?

e esperjenza fil-qasam tad-dijanjozi
diretta tal-infezzjonijiet tat-Trichinella
f’annimali suxxettibbli?

2.3. ll-persunal tekniku ghandu gharfien
baziku dwar il-parassiti tat-Trichinella u
I-morfologija taghhom?

2.4. ll-persunal tekniku ghandu esperjenza
ppruvata fl-ezekuzzjoni ta’ testijiet
ghad-detezzjoni tal-larva tat-Trichinella
fil-laham f’konformita mar-Regolament
(UE) 2015/1375?

3. Metodu/metodi ta’ ttestjar

3.1. ll-laboratorju japplika wiehed mill-
metodi jew aktar kif deskritt flLANNESS |
tar-Regolament (UE) 2015/1375?

3.2. ll-laboratorju vverifika li jista’ japplika
dan/dawn il-metodu/i kif xierag?

3.3. Id-dokumenti tal-process ta’ verifika
huma disponibbli?




3.3.1. Jinkludu:
e L-ghadd ta’ testijiet ezegwiti

e L-origini tal-kampjun (e.z., NRL, EURLP)

e Analizi statistika

e Evalwazzjoni tar-rizultat

3.4. ll-laboratorju ghandu materjal ta’
referenza (larva tat-Trichinella mahzuna
fi preservattivi xierga, immagni ta’
forom ta’ larva differenti)?

4.

Facilitajiet tal-laboratorju

4.1. ll-laboratorju jsegwi I-linji gwida tal-
bijosikurezza ta’ Livell 2?

4.2. Jekk le, is-sit tal-laboratorju huwa
adegwat ghall-ittestjar u biex tigi
Zgurata s-sikurezza tal-persunal?

4.3. Hemm sistema ghar-rimi xieraq ta’
skart, fluwidi ta’ digestjoni, u fdalijiet
tal-laham fis-sehh?

5. Taghmir

5.1. In-numru ta’ kull tip ta’ apparat huwa
relatat man-numru ta’ kampjuni li
ghandhom jigu ttestjati kuljum/kull
gimgha?

5.2. Hemm tal-anqas apparat wiehed ghal
kull tip disponibbli ghal sitwazzjoni ta’
emergenza?

5.2.1. Dinil-provvista tinzamm
f’kundizzjoni operattiva b’manutenzjoni
perjodika?

5.3. ll-laboratorju stabbilixxa z-zmien ta’
tkaghbir bl-uzu tal-materjali (e.z.
sikkina, imqass, pinzetta, taghmir ghat-
thawwid diskontinwu, taghmir ghat-
tgattigh tal-laham, hawwad manjetiku,
gheriebel, kontenituri tal-hgieg)?

5.3.1. Dawn il-materijali jinbidlu
perjodikament, u dejjem hemm stokk
disponibbli?

5.4. Il-materjali konsumabbli (kemm dawk
mhux riutilizzabbli kif ukoll dawk kimici)
jistghu jinhaznu f'armarji xierga?

5.4.1. Hemm stokk xieraq disponibbli,
filwaqt li jitgies il-hin bejn it-tgeghid ta’
ordni u I-kunsinna tal-materjal?

5.5. Id-data ta’ skadenza tas-sustanzi kimici
tigi vverifikata perjodikament?

5.6. ll-kundizzjonijiet tal-hzin tal-pepsin u |-
acidu idrokloriku kif stabbiliti mill-
manifattur ged jigu segwiti?

5.7. ll-laboratorju ghandu lista ta’ fornituri
kkwalifikati ghall-materjali u l-apparati u
ghall-manutenzjoni u l-assistenza
taghhom (e.z. mikroskopju, mizien,
oggett manjetiku li jhawwad)?

6.

Trattament ta’ kampjuni

6.1. ll-laboratorju ghandu dokument |




preskrittiv tal-QS li jiddeskrivi t-
trattament ta’ kampjuni, il-kriterji ta’
accettabbilta, -identifikazzjoni, il-hzin,
id-dekontaminazzjoni u r-rimi?

6.1.1. ll-laboratorju jimmaniggja kampjuni
mhux xierqga (e.z. ammont baxx ta’
tessut tal-muskoli, nuqqgas ta’ kodici ta’
identifikazzjoni)? Kif?

6.2. ll-kriterji ta’ accettabbilta jissodisfaw
ir-rekwiziti tar-Regolament
(UE) 2015/1375 (il-Kapitolu II, I-
Artikolu 2. Kampjunar tal-karkassi, u fl-
Anness lll. L-ezami ta’ annimali
minbarra I-majjal)?

6.3. L-access tal-laboratorju gieghed taht
kontroll?

7. Traccabbilta

7.1. ll-laboratorju ghandu dokument tal-QS
preskrittiv dwar it-trac¢éabbilta tal-
kampjuni mill-karkassa ghar-rapport tat-
test?

7.2. ll-kampjuni jigu identifikati b’mod
mhux ambigwu?

7.3. lIr-rabta bejn il-kampjuni, ir-rapporti
tat-testijiet u I-konsumatur hija zgurata?

7.4. Hemm evidenza ghall-identifikazzjoni,
il-gbir, I-indi¢jar, l-access, ir-registrar, il-
hzin, il-manutenzjoni u r-rimi ta’ rekords
teknici?

7.5. Ir-rekords ta’ osservazzjonijiet
originali, kwalifiki tal-persunal u rapporti
tat-testijiet jinzammu?

Minn min?
Ghal kemm zmien?

7.6. lt-test tar-rapport jinkludi:

e L-ispeci tal-annimal

o |l-kodici tal-kampjun

e |l-metodu ta’ ttestjar ezegwit

e L-ammont ta’ muskolu digerit f'kull
annimal

e L-ammont ta’ [aham mhux digerit

e Ir-rizultati tat-test

e [sem l-analist li jezegwixxi t-test

e |d-data u I-hin tal-ezekuzzjoni tat-test

e |l-firma tal-analist

e |l-firma tas-supervizur

e Kumment/osservazzjoni

7.7. Fil-kaz ta’ rizultati pozittivi, id-
dokument (procedura) preskrittiv
jinkludi:

e |dentifikazzjoni ta’ kampjun/i pozittiv/i
e Traccabbilta shiha tal-kampjun pozittiv




sal-karkassa
e Gbir, preservazzjoni ta’ larva 90 %
alkohol etiliku u I-verifika tal-prezenza

proprja ta’ larva fil-kunjett

e It-trazmissjoni tal-kunjett li jkun fih il-
larva lill-NRL jew lill-EURLP ghall-
identifikazzjoni tal-ispeci

7.7.1. ll-laboratorju jsegwi I-linji gwida tal-
ICT jew |-OIE ghat-trattament ta’
kampjuni pozittivi u l-immaniggjar tar-
rizultati?

8. Metodi ta’ ttestjar: Punti ta’ Kontroll Kritici

8.1. Apparat

8.1.1. Ix-xafra tat-tqattigh tat-taghmir
ghat-tahlit diskontinwu tigi spezzjonata
u/jew mibdula b’'mod regolari?

8.1.2. L-gharbiel huwa maghmul mir-ram
jew mill-azzar inossidabbli u minn dags

tal-malja ta’ 180um?
e Jitnaddaf b’mod regolari u kif xieraq?

8.1.3. L-isterjomikroskopju, b’sors ta’ dawl
aggustabbli trazmess b’substadju, tajjeb
bizzejjed biex jippermetti r-
rikonoxximent tal-larva tat-Trichinella?

8.2. Oggetti tal-konsum

8.2.1. Hemm pipetti xierga ghall-gbir tal-
larva?

8.2.2. Hemm kunjetti konici zghar (1-
1.5 ml) ghall-hzin tal-larva?

8.3. Reagenti

8.3.1. L-acidu idrokloriku ghandu I-
konéentrazzjoni molari xierqa?

8.3.2. Pepsin:

e L-attivita hija xierga?

e Mahzuna kif xieraq?

e |d-data ta’ skadenza hija rraportata
b’mod car?

8.3.3. Hemm 90 % alkohol etiliku ghall-
preservazzjoni tal-larva?

8.4. Preparazzjoni tal-fluwidu ta’ digestjoni

8.4.1. Is-sekwenza taz-zieda tal-
komponenti tal-fluwidu ta’ digestjoni
tigi rrispettata? 1. ilma, 2. acidu
idrokloriku, u 3. Pepsin

8.5. Gbir tas-sediment primarju u sekondarju

8.5.1. ll-hin tas-sedimentazzjoni huwa
xieraq?

8.5.2. L-analist kapaci jevalwa jekk il-
fluwidu ta’ digestjoni huwiex car
bizzejjed biex jigi ezaminat, filwaqt li
jitlob biex jigu ezegwiti passi tal-hasil
addizzjonali?

8.6. Ezami mikroskopiku

8.6.1. L-analisti gew imharrga biex:
e  Jirrikonoxxu |-larva fir-recipjent




ghall-ghadd jew fid-dixx Petri?

e Jigbru l-larva minnufih u
jippreservawhom fil-kunjett koniku
taht 90 % alkohol etiliku?

8.7. Zgurar tal-kwalita tar-rizultati tat-testijiet

8.7.1. ll-laboratorju ghandu dokument
preskrittiv tal-QS ghall-kontroll tal-
kwalita intern tal-materjali u I-punti
kritici tat-testijiet?

9. Tahrig tal-persunal

9.1 Il-persunal involut fl-ittestjar tal-
kampjuni gie mharreg billi ppartecipa
fi:

e programm tal-kontroll tal-kwalita tat-
testijiet uzati ghad-detezzjoni tal-larva

tat-Trichinella?

e valutazzjoni regolari tal-proceduri tal-
ittestjar, tar-registrazzjoni u tal-analizi
uzati fil-laboratorju?

10. Ittestjar tal-profi¢jenza

10.1. L-analisti li wettqu t-test ippartecipaw
b’mod regolari fil-PT organizzat mill-
NRL?

10.2.F’kaz ta’ falliment tal-PT, il-

laboratorju:

e janalizza |-kawzi ta’ tali falliment?
e jimplimenta azzjonijiet korrettivi

adegwati?
e jirrepeti t-test fuq aktar kampjuni
pprovduti mill-NRL jew mill-EURL?




