Orientari privind recomandarile minime referitoare la laboratorul oficial

desemnat pentru depistarea prezentei Trichinella in carne

Introducere
Prezentele orientari prevad un set de recomandari minime pentru recunoasterea competentei unui laborator pentru
efectuarea testelor vizand Trichinella. Potrivit Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/1375 al Comisiei din 10
august 2015 [1] de stabilire a normelor specifice aplicabile controalelor oficiale privind prezenta Trichinella in carne
[capitolul Il - articolul 2 alineatul (1) litera (b)] [1], toate esantioanele prelevate de la animalele care urmeaza sa fie
supuse examinarii vizand Trichinella sunt testate ,,.... intr-un laborator desemnat de autoritatea competenta, cu
ajutorul uneia dintre urmatoarele metode de detectare: (a) metoda de detectare de referinta stabilita in capitolul | din
anexa l; sau (b) o metoda de detectare echivalenta stabilitd in capitolul Il (Metode echivalente) din anexa |.” Cerintele
minime pentru toate laboratoarele oficiale sunt prevazute in Regulamentul (UE) 2017/625 [2] (Regulament privind
controalele oficiale). Astfel de cerinte includ faptul c3, in principiu, laboratorul oficial isi desfasoara activitatea in
conformitate cu standardul ISO/IEC 17025 si este acreditat in conformitate cu acest standard.
Pentru a evita o sarcina disproportionata, laboratoarele oficiale care efectueaza doar controale vizand Trichinella pot
beneficia de derogari de la o astfel de acreditare Tn anumite conditii. Conditiile prevdzute in Regulamentul (UE)
2017/625 includ:

e unica activitate consta in depistarea prezentei Trichinella in carne;

e utilizarea exclusivd a metodelor prevazute in Regulamentul (UE) 2015/1375;

e supravegherea de catre autoritatile competente sau un laborator oficial acreditat;

e participarea regulata si rezultate satisfacatoare in urma testelor comparative intre laboratoare sau a testelor

de competenta organizate de laboratoarele nationale de referinta;
e respectarea tuturor celorlalte obligatii aplicabile laboratoarelor oficiale [articolele 34-42 si, in special,
articolul 38 din Regulamentul (UE) 2017/625].

Autoritatile competente (AC) sunt autorizate, conform legii, sa desemneze laboratoarele pentru efectuarea testelor
vizand Trichinella, aprobandu-le politicile si procedurile, sa le monitorizeze performantele de-a lungul timpului si sa le
revoce desemnarea in cazul unor deficiente semnificative.
AC ar trebui sa furnizeze laboratorului de testare o descriere documentata a tuturor cerintelor care ar trebui
indeplinite de laboratorul de testare pentru a obtine si a-si pastra statutul de laborator desemnat.
Scopul prezentelor orientari este de a furniza AC din statele membre un document de referinta privind cerintele
minime in materie de calitate care trebuie indeplinite de laboratorul oficial desemnat de AC pentru efectuarea
controalelor in vederea detectarii larvelor de Trichinella in carne, in cazul in care nu exista un alt sistem de certificare
(de exemplu, o acreditare ISO 17025), laboratorul fiind, totusi, obligat sa indeplineasca celelalte cerinte/conditii
aplicabile laboratoarelor oficiale, precum cele prevazute la articolul 38 din Regulamentul (UE) 2017/625.
Laboratoarele care efectueaza teste vizand Trichinella ar trebui sa puna in aplicare un sistem de management al
calitatii (SMC) cu politici si proceduri care sa includa controlul calitatii, competentele analistilor, facilitati adecvate,
metoda sau metode validate, precum si identificarea si trasabilitatea esantioanelor.
Laboratorul ar trebui sa solicite desemnarea ca laborator de testare pentru Trichinella conform procedurilor relevante

stabilite de AC din statele membre, care vor efectua evaluari la fata locului (sau vor delega in acest sens alte institutii,



precum Laboratorul national de referinta pentru paraziti) pentru a evalua SMC al laboratorului si competentele sale
tehnice Tn efectuarea testelor vizand Trichinella.

Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (OIE) [3], Comisia internationald pentru trichineloza (ICT) [4],
Codex Alimentarius [5] si Organizatia Internationala pentru Standardizare (ISO) [6] furnizeaza recomandari ample si,
respectiv, standarde detaliate pentru managementul calitatii activitatilor laboratoarelor de testare vizand Trichinella.
Pe baza acelorasi principii si orientari, pentru desemnarea unui laborator de testare vizand Trichinella se recomanda

urmatoarele componente esentiale:

Sistem de managementul calitatii
Personal

Metode de testare

Dotari de laborator

Echipamente

Manipularea esantioanelor

Trasabilitate
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Formarea personalului
9. Verificarea competentei
In document este inclusi si o listd de verificare pentru auditarea laboratorului desemnat in vederea controalelor

oficiale vizand detectarea Trichinella in carne, sub forma de anexa (anexa 1).

Componente si cerinte

1. Sistemul de managementul calitatii (SMC)

Laboratorul de testare ar trebui sa aplice toate procedurile standard de operare (PSO), instructiunile si documentele
asociate pentru a asigura faptul ca testarea vizand Trichinella este fiabilad si adecvata scopului urmarit.

Laboratorul de testare ar trebui sa aiba un sistem de management al calitatii aprobat de AC.

2. Personal
Laboratorul de testare ar trebui sa asigure competenta personalului managerial si tehnic implicat Tn activitatile de
testare vizand Trichinella. Recomandadrile minime includ:

a. supervizorul sau seful laboratorului, responsabil de elaborarea raportului de testare, ar trebui sa
cunoasca epidemiologia, biologia si diagnosticul nematozilor din genul Trichinella si cerintele de
reglementare, precum si sa aiba experientd in ceea ce priveste detectarea larvelor de Trichinella in
carne;

b. analistii ar trebui sa detinad cunostinte de baza in ceea ce priveste parazitii din genul Trichinella si
morfologia acestora, precum si experienta dovedita in efectuarea de teste pentru detectarea
larvelor de Trichinella in carne, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/1375.

c. Laboratorul ar trebui sa fie dotat cu personal suficient pentru a face fata volumului de teste

necesare.



3. Metode de testare

Laboratorul ar trebui sa aplice metoda agitatorului magnetic pentru digestia esantioanelor combinate, indicata ca fiind
metoda de referinta pentru detectarea larvelor de Trichinella in carne (ISO 18743:2015), sau metode echivalente,
astfel cum sunt descrise in anexa | la Regulamentul (UE) 2015/1375 [1].

Laboratorul trebuie sa confirme ca poate aplica in mod corespunzdtor metoda/metodele (a se vedea anexa 1), pentru
a asigura respectarea caracteristicilor de performanta ale acesteia/acestora, folosind material de referinta si
participand la un test de competentd [Regulamentul (UE) 2017/625 articolul 40 litera (a) punctul (iv)], iar rezultatele
trebuie puse la dispozitia AC sau a altei autoritati (de exemplu, laboratorul national de referintda) desemnate de AC,
inainte de desemnarea sa. Laboratorul poate fi sprijinit de Laboratorul national de referinta sau de Laboratorul
european de referinta (www.iss.itcrlp/) pentru materialul de referintd si expertiza.

Rezultatul testului ar trebui sa fie cel putin calitativ si anume, prezenta sau absenta larvelor de Trichinella |a nivelul

tesutului muscular, in esantioanele testate.

4. Dotadri de laborator

Laboratorul ar trebui sa fie adecvat pentru testare si sa asigure siguranta personalului.

Autoritatea competenta ar trebui sa furnizeze cerintele minime pentru amenajarea laboratorului unde se desfasoara
activitatea de testare, inclusiv in ceea ce priveste spatiile, monitorizarea impactului asupra mediului si igiena.
Laboratorul va fi separat in mod corespunzator de abator, atunci cand se afla in aceeasi cladire.

Pe cat posibil, ar trebui respectate orientarile de biosecuritate de nivel 2, precum si cele prevazute in Manualul privind
biosecuritatea in laborator al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) [7] si in orientarile Eurachem Acreditarea
laboratoarelor microbiologice [8], care furnizeaza indrumari suplimentare pentru laboratoarele care efectueaza teste

microbiologice.

5. Echipamente

Numarul de dispozitive din fiecare tip ar trebui sa fie adaptat numarului de esantioane care trebuie sa fie testate in
fiecare zi.

Cel putin un dispozitiv din fiecare tip ar trebui sa fie disponibil pentru situatii de urgenta. Se recomanda ca si acesta sa
fie mentinut Tn stare de functionare, cu intretinere periodica. Tn functie de numérul de teste efectuate de laborator,
acesta ar trebui sa stabileasca durata de uzura a materialelor (de exemplu, cutit, foarfeci, pensete, mixer, tocator de
carne, agitator magnetic, site, recipiente din sticld) care trebuie refnnoite periodic si ar trebui sa existe ntotdeauna
disponibile stocuri de rezervad. Materialele consumabile (atat cele de unica folosinta, cat si cele chimice) ar trebui
depozitate in dulapuri corespunzatoare si ar trebui sa fie disponibil un stoc de rezerva adecvat, tinand cont de
perioada dintre comandarea si livrarea materialelor. Data expirarii produselor chimice ar trebui verificata periodic,
tindnd cont de conditiile de depozitare precizate de producator.

Laboratorul ar trebui sa aiba o lista de furnizori calificati de materiale si dispozitive, precum si pentru operatiunile de

intretinere si asistenta ale acestora (de exemplu, microscop, cantar, agitator magnetic).

6. Manipularea esantioanelor




Laboratorul ar trebui sa descrie manipularea esantioanelor, inclusiv criteriile de acceptabilitate, identificarea,
depozitarea, decontaminarea si eliminarea, intr-un document prescriptiv privind sistemul de calitate (SC).
Criteriile de acceptabilitate ar trebui sa indeplineasca cerintele din Regulamentul (UE) 2015/1375 (capitolul Il, articolul

2, Prelevarea de esantioane din carcase, si anexa lll, Examinarea unor animale care nu apartin speciei porcine) [1].

7. Trasabilitate
Seful laboratorului ar trebui sa stabileasca in mod clar, impreuna cu inspectorul pentru carne al abatorului:

a) responsabilitatea pentru trasabilitatea esantionului, de la carcasa pana la laborator;

b) descrierea moduluiin care se asigura trasabilitatea esantionului in laborator, de la sosirea sa la
laborator pana la gestionarea rezultatului testului;

c) furnizarea de dovezi pentru identificarea, colectarea, indexarea, accesarea, indosarierea,
depozitarea, intretinerea si eliminarea inregistrarilor tehnice;

d) pastrarea de inregistrari privind observatiile initiale, dosarele referitoare la personal si o copie a
fiecarui raport de testare pentru o perioada definitd. inregistrarile pentru fiecare test ar trebui sa
includa identitatea persoanei responsabile pentru efectuarea testului si verificarea rezultatelor;

e) sub supravegherea si responsabilitatea AC, furnizarea de dovezi privind un document fiabil care sa
contind informatii privind carcasele, colectarea esantioanelor, testarea si rezultatele, precum si
procedurile de gestionare a rezultatelor pozitive conform capitolului Il, articolul 7, Planuri de

interventie, din Regulamentul (UE) 2015/1375 [1].

8. Formarea personalului

Seful laboratorului ar trebui sa asigure faptul ca personalul implicat in testarea esantioanelor pentru detectarea
larvelor de Trichinella din tesutul muscular este format prin participarea la: (a) un program de control al calitatii
testelor utilizate pentru detectarea prezentei larvelor de Trichinella din tesutul muscular; si (b) o evaluare periodica a
procedurilor de testare, de inregistrare si de analiza utilizate in laborator, astfel cum se prevede la capitolul Il, articolul
5, Formare, din Regulamentul (UE) 2015/1375.

AC sau o alta autoritate delegata ar trebui sa infiinteze un program adecvat de formare pentru analisti, inclusiv Tn
ceea ce priveste biologia si epidemiologia Trichinella, metodele de testare, cerintele pre- si post-testare, raportarea si
procedurile de siguranta. Formarea ar trebui furnizata de persoane calificate, iar competenta dobandita ar trebui
demonstrata prin participarea cu succes la teste de competenta (TC). Cerinte detaliate privind formarea pentru
calificarea analistilor in vederea testarilor vizand Trichinella sunt furnizate in Recomandarile pentru asigurarea calitatii
in programele de teste de digestie vizand Trichinella - Partea 4. Recomandari pentru formarea si calificarea analistilor

in vederea efectuarii testelor de digestie vizand Trichinella, ale Comisiei internationale pentru trichineloza (ICT) [4].

9. Testarea competentei

Personalul laboratorului care efectueaza testarea vizand detectarea in carne a larvelor de Trichinella din tesutul
muscular ar trebui sa participe in mod regulat si sa inregistreze rezultate satisfacatoare la testul de competenta (TC)
organizat de Laboratorul national de referinta din fiecare stat membru. Frecventa participarii poate sa aiba la baza
rezultatele Tnregistrate de laborator in cadrul testelor de competenta anterioare, conform opiniei AC. Kitul de testare

pentru TC ar trebui sa includa cel putin 3 esantioane si se considera ca testul a fost promovat cu succes daca toate



esantioanele pozitive sunt detectate ca fiind pozitive, iar esantioanele negative sunt identificate in mod adecvat ca

fiind negative. Rezultatele TC ar trebui furnizate AC de catre autoritatea delegata (de exemplu, Laboratorul national de

referint3), la cerere. in cazul unui esec, laboratorul ar trebui s3 analizeze cauzele unui astfel de esec, s pund in

aplicare masuri corective adecvate si sa repete testul pe esantioane suplimentare furnizate de Laboratorul national de

referintd. In cazul in care laboratorul esueaza din nou, AC ar trebui si suspende desemnarea laboratorului pana la

furnizarea de dovezi privind obtinerea unor rezultate pozitive la TC.
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Anexa 1. Lista de verificare pentru auditarea laboratorului desemnat pentru controale oficiale vizand detectarea

Trichinella in carne.

DOVEZI
VERIFICARE DA I

NU OBSERVATII

1. Sistemul de managementul calitatii

1.1. Laboratorul de testare are un sistem
de management al calitati?

1.2. Proceduri standard de operare (POS)

1.3. Instructiuni

1.4. Documente asociate (formulare,
documente de inregistrare etc.)

1.5. Laboratorul are o persoana
responsabila de procedurile
administrative, inclusiv pentru achizitia
de substante chimice, consumabile si
dispozitive?

1.6. Laboratorul are o persoana
responsabila cu informarea AC cu
privire la detectarea unui esantion
pozitiv?

1.7. Sunt disponibile date de contact
pentru AC si Laboratorul national de
referinta (de exemplu, telefon, adresa
de e-mail)?

2. Personal

2.1. Laboratorul are un supraveghetor sau
un sef al laboratorului?

2.2. Supraveghetorul sau seful
laboratorului:

e are autoritatea de a gestiona activitatile
desfasurate de laborator?

e  are autoritatea sa semneze raportul
de testare?

e are cunostinte privind morfologia,
epidemiologia, biologia si diagnosticul
nematozilor din genul Trichinella,
privind cerintele de reglementare si
experientd Tn ceea ce priveste
detectarea larvelor de Trichinella in
carne?

e are experientd in domeniul
diagnosticului direct al infectiilor cu
Trichinella |a animalele susceptibile?

2.3. Personalul tehnic are cunostinte de
baza privind parazitii din genul
Trichinella si morfologia acestora?

2.4. Personalul tehnic are experienta
demonstrata in efectuarea de teste
pentru detectarea larvelor de Trichinella
in carne, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/1375?

3. Metoda/metodele de testare

3.1. Laboratorul aplicd una sau mai multe | |




dintre metodele descrise Tn anexa | la
Regulamentul (UE) 2015/1375?

3.2. Laboratorul a verificat daca poate
aplica in mod corespunzdtor aceasta
metoda/aceste metode?

3.3. Sunt disponibile documentele
procesului de verificare?

3.3.1. Acesteainclud:

e numarul testelor efectuate?

e originea esantionului (de exemplu,
Laboratorul national de referinta,
EURLP)?

e analiza statistica?

e evaluarea rezultatelor?

3.4. Laboratorul are materiale de referinta
(larve de Trichinella stocate in conditii
adecvate, imagini cu larve de diferite
forme)?

4. Dotari de laborator

4.1. Laboratorul respecta orientarile de
biosecuritate de nivel 2?

4.2. Daca nu, spatiile laboratorului sunt
adecvate pentru testare si pentru
asigurarea sigurantei personalului?

4.3. Este instituit un sistem pentru
eliminarea adecvata a deseurilor, a
fluidelor de digestie si a resturilor de
carne?

5. Echipamente

5.1. Numarul de dispozitive din fiecare tip
este adaptat numarului de esantioane
care trebuie sa fie testate in fiecare
zi/saptaméana?

5.2. Este disponibil cel putin un dispozitiv
din fiecare tip pentru situatii de
urgenta?

5.2.1. Echipamentele sunt mentinute in
stare de functionare, cu intretinere
periodica?

5.3. Laboratorul a stabilit durata de uzura
a materialelor (de exemplu, cutit,
foarfeci, pensete, mixer, tocator de
carne, agitator magnetic, site, recipiente
din sticla)?

5.3.1. Aceste materiale sunt refnnoite
periodic si sunt intotdeauna disponibile
stocuri de rezerva?

5.4. Consumabilele (atat cele de unica
folosinta, cat si cele chimice) sunt
pastrate in dulapuri corespunzatoare?

5.4.1. Este disponibil un stoc de rezerva
adecvat, tinand cont de perioada dintre
comandarea si livrarea materialelor?

5.5. Data expiradrii substantelor chimice
este verificata periodic?

5.6. Sunt respectate conditiile de
depozitare pentru pepsina si acidul




clorhidric, astfel cum sunt stabilite de
producator?

5.7. Laboratorul are o lista de furnizori
calificati de materiale si dispozitive,
precum si pentru operatiuni de
intretinere si asistenta (de exemplu,
microscop, cantar, agitator magnetic)?

6.

Manipularea esantioanelor

6.1. Laboratorul are un document
prescriptiv privind SC, in care sa fie
descrise manipularea esantioanelor,
criteriile de acceptabilitate,
identificarea, depozitarea,
decontaminarea si eliminarea?

6.1.1. Laboratorul gestioneaza esantioane
necorespunzatoare (de exemplu, un
volum mic de tesut muscular, lipsa
codului de identificare)? in ce mod?

6.2. Criteriile de acceptabilitate
indeplinesc cerintele din Regulamentul
(UE) 2015/1375 (capitolul I, articolul 2,
Prelevarea de esantioane din carcase, si
anexa lll, Examinarea unor animale care
nu apartin speciei porcine)?

6.3. Accesul in laborator este controlat?

7. Trasabilitate

7.1. Laboratorul are un document
prescriptiv privind SC referitor la
trasabilitatea esantioanelor de la
carcasa pana la raportul de testare?

7.2. Esantioanele sunt identificate Tn mod
univoc?

7.3. Este asigurata corelatia dintre
esantioane, rapoartele de testare si
clienti?

7.4. Exista dovezi privind identificarea,
colectarea, indexarea, accesarea,
indosarierea, depozitarea, intretinerea
si eliminarea Tnregistrarilor tehnice?

7.5. Sunt pastrate inregistrari privind
observatiile initiale, calificarea
personalului si rapoartele de testare?

De catre cine?

Cat timp?

7.6. Raportul de testare include:

e specia de animale?

e codul probei?

e metoda de testare efectuata?

e cantitatea de muschi digerat per
animal?

e cantitatea de carne nedigerata?

e rezultatele testului?

e numele analistului care a efectuat
testul?

e data si ora efectuarii testului?

e semndtura analistului?

e semndtura supraveghetorului?




e comentariu/observatie?

7.7. n cazul unor rezultate pozitive,
documentul prescriptiv (procedura)
include:

e identificarea esantionului/esantioanelor
pozitiv(e)?

e trasabilitatea completa a esantionului
pozitiv pana la carcasa?

e colectarea, pastrarea larvelor in alcool
etilic cu o concentratie de 90 % si
verificarea prezentei reale a larvelor in
flacon?

e transmiterea flaconului care contine
larvele la Laboratorul national de
referinta sau la EURLP pentru
identificarea speciei?

7.7.1. Laboratorul respecta orientarile ICT
sau OIE privind manipularea
esantioanelor pozitive si gestionarea
rezultatelor?

8. Metode de testare: Puncte critice de control

8.1. Dispozitive

8.1.1. Lama de tocat a mixerului este
inspectata si/sau schimbata in mod
regulat?

8.1.2. Sita este realizata din alama sau din
otel inoxidabil si are dimensiunea
orificiilor de 180 um?

e Este curatata in mod adecvat si regulat?

8.1.3. Stereomicroscopul, cu sursa de
lumina ajustabila transmisa de sub
platform3, este suficient de bun pentru
a permite recunoasterea larvelor de
Trichinella?

8.2. Consumabile

8.2.1. Exista pipete corespunzatoare
pentru colectarea larvelor?

8.2.2. Exista flacoane conice mici (1-1,5 ml)
pentru pastrarea larvelor?

8.3. Reactivi

8.3.1. Acidul clorhidric are concentratia
molara corespunzatoare?

8.3.2. Pepsina:

e activitatea este corespunzatoare?

e este depozitata corespunzator?

e data expirarii este raportata in mod
clar?

8.3.3. Exista alcool etilic Tn concentratie de
90 % pentru pastrarea larvelor?

8.4. Pregadtirea fluidului de digestie

8.4.1. Este respectata secventa de
adaugare a componentelor fluidului
de digestie? 1. apa, 2. acid clorhidric si
3. pepsina

8.5. Colectarea sedimentului primar si secundar

8.5.1. Timpul de sedimentare este




adecvat?

8.5.2. Analistul este capabil sa evalueze
daca fluidul de digestie nu este
suficient de clar pentru a fi examinat,
solicitand efectuarea unor etape de
spalare suplimentare?

8.6. Examinare microscopicd

8.6.1. Analistii au fost formati pentru:
e arecunoaste larve in bazinul de
numadrare sau in vasul Petri?

e acolectaimediatlarvelesiale
pastra in flaconul conic in alcool
etilic cu concentratie de 90 %?

8.7. Asigurarea calitdtii rezultatelor testelor

8.7.1. Laboratorul are un document
prescriptiv privind SC pentru controlul
intern al calitatii materialelor si pentru
punctele critice ale testelor?

9. Formarea personalului

9.1 Personalul afostimplicat in testarea
esantioanelor participand la:
e un program de control al calitatii

testelor utilizate pentru detectarea
larvelor de Trichinella?

e 0 evaluare periodica a procedurilor de
testare, de inregistrare si de analiza
realizate in laborator?

10. Verificarea competentei

10.1. Analistii care au efectuat testul au
participat in mod regulat la TC
organizate de Laboratorul national de
referinta?

10.2.7n cazul unui esec al TC, laboratorul:

e analizeaza cauzele acestui esec?

e pune in aplicare masuri corective
adecvate?

o repeta testul pe esantioane
suplimentare furnizate de Laboratorul
national de referintd sau de Laboratorul
de referinta de la nivelul UE?




