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27.3.2015
Aktuellt på referenslaboratoriefronten (1/2015)
I detta infobrev har sammanförts aktuell information till laboratorierna som Evira godkänt. Vi ber er förmedla informationen i brevet vidare till alla de personer i ert laboratorium, som informationen gäller.
Teman i detta brev:
· Hur resultaten av livsmedelsanalyserna inrapporteras till Evira
· Insamling av information om mikrobiologiska undersökningar som hänför sig till produktion och försäljning av obehandlad mjölk avsedd att intas som sådan
· Metoder för STEC-undersökningar som förordningen om obehandlad mjölk förutsätter
· Rekommendationerna som arbetsgruppen Mikrobiologiska riktvärden utarbetat har publicerats
· Hur resultaten av analyserna som ingår i salmonellakontrollprogrammet inrapporteras till Evira (uppgifterna om analyserna år 2015)
· Antalet delprover vid histaminbestämningar
· Leverans av information till Evira om undersökningarna av djursjukdomar som ska bekämpas och anmälas
· Eviras register över laboratorierna som undersöker djursjukdomar offentliggörs
· Den nya EHEC-förordningen möjliggör analys av prover i lokala laboratorier
· Den nya laboratorieförordningen omfattar också laboratorierna som utför undersökningar med stöd av foderlagen
· Uppdaterade och översatt anvisningar
Varm vår till er alla!
Referenslaboratorieverksamheten ‑ Evira
red. Leena Saari
Hur resultaten av livsmedelsanalyserna inrapporteras till Evira
Enligt 40 § livsmedelslagen (23/2006) och 13 § laboratorieförordningen (SRf 152/2015) ska ett godkänt laboratorium på Eviras begäran leverera ett sammandrag till verket av undersökningarna man utfört och av resultaten av dessa. Rapporteringsskyldigheten gäller myndighetsprover och prover inom ramen för egenkontrollen som enligt livsmedelsbestämmelserna förutsätts bli undersökta.
Evira ber de godkända laboratorierna årligen för enskilda livsmedelskategoriers del inrapportera antalet analyser med avseende på salmonella, EHEC -bakterier, campylobakter, listeria och patogen yersinia och resultaten av dessa analyser. (Undersökningarna som ingår i salmonellakontrollprogrammet hör ändå inte hit). Resultaten har utnyttjats bl.a. för allmän uppföljning av förekomsten av patogener, för utredning av epidemier, för identifiering av eventuella latenta risker och för riskvärderingar. Det värdefulla arbetet ni gör utnyttjas således också på bredare front på riksnivå.
För att förenkla inrapporteringen har man i Evira tagit fram programmet Patogenix, i vilket varje enskilt laboratorium kan mata in de ombedda uppgifterna i önskad tidtabell, ändå minst en gång om året före utgången av mars. Adressen till Patogenix är:  https://palvelut2.evira.fi/patogenix. Om nya användaridentifikationer eller identifikationer som ersätter eventuella bortkomna identifikationer kan man be från Evira, annika.pihlajasaari@evira.fi.
Det planeras i fortsättningen ett automatiskt rapporteringssystem för Patogenix istället för inmatningen för hand. Eftersom ibruktagandet av det här systemet ser ut att dröja kan laboratorierna skicka in resultaten till Evira i tabellform (.csv format). Mer information om detta mikko.tuominen@evira.fi eller annika.pihlajasaari@evira.fi.
Tack till alla laboratorier som redan inrapporterat uppgifterna! I slutet av februari hade många av laboratorierna som Evira godkänt och som utför undersökningar med tanke på patogener som ska anmälas redan fyllt i resultaten för år 2014 (tid för rapportering återstår ännu fram till 31.3.2015). Eftersom lämnandet av uppgifterna är lagstadgat, kan Evira ge laboratorierna ett föreläggande eller slutligen rentav återkalla godkännandet av laboratoriet, om uppgifterna inte levereras.
Det är således åter dags att kavla upp ärmarna och säkerställa att inrapporteringen gjorts! Du vill väl hjälpa oss att utnyttja dina analysresultat vid styrning och planering av tillsynen.
Annika Pihlajasaari, Överinspektör, VML, Enheten för livsmedelshygien, Livsmedelssäkerhetsverket Evira, Mustialagatan 3, 00790 HELSINGFORS, tfn 029 530 4271, Annika.Pihlajasaari@Evira.fi
Insamling av information om mikrobiologiska undersökningar som hänför sig till produktion och försäljning av obehandlad mjölk avsedd att intas som sådan
Förordningen om obehandlad mjölk 699/2013 säger att företagarna är skyldiga att låta undersöka prover av avföringen från nötkreatur och av obehandlad mjölk från kor och getter. I förordningen ingår också bestämmelser om den information, som laboratorierna månatligen ska leverera till Evira om dessa undersökningar. Informationen om undersökningarna av avföringsproverna samlas in i samband med insamlingen av information inom salmonellakontrollprogrammet, där det finns en punkt för informationen om EHEC-undersökningarna. 

Informationen om undersökningarna av obehandlad mjölk samlas in via programmet Patogenix. I Patogenix finns en egen flik för undersökningarna av obehandlad mjölk. Till fliken kommer man genom att välja punkten obehandlad mjölk i toppmenyn. Informationen om alla delprover matas in i programmet.
Evira följer upp provtagningen som förordningen om obehandlad mjölk förutsätter via den information om undersökningarna som laboratorierna levererar och rapporterar den vidare bland annat till Efsa.
I avsikt att underlätta insändandet av prover och överföringen av informationen till Patogenix har utarbetats en provtagningsremiss. På remissen antecknar företagaren bl.a. information om provtagningsplatsen, provmaterialet och nödvändiga undersökningar. Informationen om provet överförs från remissen till Patogenix. 

Remissen: Provtagningen som förordningen om obehandlad mjölk 699/2013 förutsätter finns (på finska) på Eviras webbplats evira.fi ( Tietoa Evirasta ( Lomakkeet ja ohjeet ( Elintarvikkeet ( Elintarvikehuoneistot
Mer information ger: Överinspektör Noora Tolin, Kontrollavdelningen, Enheten för livsmedelshygien, tfn 040 1966475, noora.tolin@evira.fi
Metoder för STEC-undersökningar som förordningen om obehandlad mjölk förutsätter
Övergångstiden för analysmetoderna som beskrivs i bilaga 3A till förordningen om obehandlad mjölk 699/2013 löpte ut 31.12.2014. STEC-undersökningar av obehandlad mjölk från kor kan inte längre ersättas med enterobacteranalyser, utan mjölken ska med hjälp av fem delprover undersökas med tanke på bakterierna STEC O26, O103, O111,  O145 och O157. Mer detaljerade anvisningar om bl.a. provtagningsfrekvenserna ges i Eviras anvisning 16040/1 (Evira > Om Evira > blanketter och anvisningar > livsmedel > anläggningar > Eviras anvisning 16040/1). Förbundet för mjölkhygien har också sammanfört mer detaljerade anvisningar (på finska) på sin webbplats under Raakamaidon ja ternimaidon tuotannon ja myynnin hyvät toimintatavat (God praxis vid produktion och försäljning av obehandlad mjölk och råmjölk).
Laboratorierna påminns om att avförings- och mjölkproverna som förordningen förutsätter undersöks med olika STEC-analysmetoder. Metoderna för analys av avföringsprover är de samma som för proverna inom EHEC-kontrollprogrammet för nötkreatur (mer om dem i detta brev under rubriken: Den nya EHEC-förordningen möjliggör analys av prover i lokala laboratorier). Prover av obehandlad mjölk ska mer omfattande än serotypen O157 analyseras med metoden ISO/TS 13136 som bygger på realtids-PCR-teknik. Samma metod används också för sådana groddprover som avses i mikrobkriterieförordningen (2073/2005, tillägg 209/2013). Metoden är flerfasig, om provet är positivt i den första PCR-undersökningen. För närvarande används metodens PCR-screeningsdel av MetropoliLab. Metoden som helhet (PCR-screeningsdelarna och konfirmation med odling) används i Eviras forskningsenhet för livsmedels- och fodermikrobiologi. Evira samarbetar med MetropoliLab i undersökningen av prover som kräver fortsatta undersökningar.  

Mer information ger:
EHEC-metoderna, fortsatta undersökningar: specialforskare Saija Hallanvuo, Forskningsenheten för livsmedels- och fodermikrobiologi, tfn 029530 4135, saija.hallanvuo@evira.fi
Tillsynen över produktion och försäljning av obehandlad mjölk och råmjölk: överinspektör Noora Tolin, Enheten för livsmedelshygien, tfn 040-1966475, noora.tolin@evira.fi
Rekommendationerna som arbetsgruppen Mikrobiologiska riktvärden utarbetat har publicerats
Eviras livsmedelslaboratoriekommitté (ELATO) tillsatte våren 2014 arbetsgruppen ”Mikrobiologiska riktvärden” under sin sektion för mikrobiologi. Arbetsgruppen hade som uppgift att utarbeta enhetliga riktvärden för utvärdering av resultaten av mikrobiologiska undersökningar av livsmedel i livsmedels- och miljölaboratorier och annan motsvarande verksamhet. 

Som ordförande för arbetsgruppen tjänade kvalitetschef Sanna Raunila på Saarioinen och som representant för Evira tjänade kvalitetschef Tuula Pirhonen. Medlemmar i arbetsgruppen var 19 experter på livsmedelsmikrobiologi. Arbetet skedde i form av sammanträden och via e-post.  Arbetsgruppen har nu slutfört sitt arbete.  Den utarbetade nya informationen och den av Livsmedelsindustriförbundets (ETL) publicerade gamla rekommendationen för verifierande av HACCP sammanslogs till en helhet under ett nytt namn (Elintarvikkeiden mikrobiologisia ohjausarvoja viimeisenä käyttöpäivänä) och publicerades på ETL:s webbplats. För utarbetandet svarade Livsmedelsindustriförbundets Hygiengrupp och sekreterare för gruppen var sektorchef Elisa Piesala. Rekommendationen är offentlig. 

De mikrobiologiska riktvärdena för livsmedel som rekommenderas i den utkomna vägledningen bygger på resultaten av livsmedelsindustriföretagens egenkontroll och på samarbete med experter på livsmedelsmikrobiologi. Bakom rekommendationerna ligger åratals erfarenhet som bygger på analytik. Evira rekommenderar att laboratoriet hänvisar till denna rekommendation (t.ex. ETL:s rekommendation Mikrobiologiska riktvärden sista förbrukningsdagen), om det tillämpar värdena i rekommendationen i sitt utlåtande. Undersökningarna och riktvärdena som presenteras i vägledningen är inte legislativt bindande. Vid tolkning av resultat och tagning av prover är det således bra att hålla i minnet att det rör sig om en rekommendation. 

Mikrobiologiska riktvärden för livsmedel sista förbrukningsdagen. Rekommendation 4.3.2015
http://www.etl.fi/www/fi/julkaisut/Julkaisut/Elintarvikkeiden_mikrobiologia_ohjausarvoja_vim_kayttop.pdf
Mer information ger: Forskare Tuula Pirhonen, tfn 040 489 3465, tuula.pirhonen@evira.fi, Sanna Raunila, tfn  0505231541 sanna.raunila@saarioinen.fi
Hur resultaten av analyserna som ingår i salmonellakontrollprogrammet inrapporteras till Evira (uppgifterna om analyserna år 2015)
Insamlingen av information om salmonellaundersökningarna av avföringsprover och andra prover av djur som tagits på djurhållningsplatser och i köttanläggningar fortsätter år 2015 på samma sätt som året innan. Laboratorierna ska månatligen sända in en månadsanmälan om undersökningarna som ingår i salmonellakontrollprogrammet till Evira och efter årsskiftet ännu en årsanmälan om salmonellaundersökningarna. Blanketten på vilken en månadsanmälan om salmonellaundersökningarna lämnas finns på Eviras webbplats (på finska) www.evira.fi > Tietoa Evirasta > Lomakkeet ja ohjeet > Salmonellavalvonta > Salmonellavalvontaohjelman mukaiset valvontanäytteet (laboratorion kuukausi-ilmoitus). Blankettunderlaget till månadsanmälan kommer att ändras under årets lopp beroende på informationstekniska ändringar och om dem meddelas separat då de är aktuella. Blankettunderlaget till årsanmälan sänds åter till laboratorierna vid årsskiftet 2015-2016. Vad årsanmälan innehåller har förklarats på Eviras webbplats www.evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Salmonellakontroll. Det är bra att under hela året följa upp och samla in information för årsanmälan så att det är möjligt att lämna årsanmälan i början av året 2016.
Remisserna till salmonellaundersökningar
Det är bra att rekommendera att de som sänder in prover alltid använder de senaste versionerna av Eviras salmonellaprovsremisser som finns på Eviras webbplats www.evira.fi > Om Evira > Blanketter och anvisningar > Salmonellakontroll. Så kan laboratorierna samla in all nödvändig information som krävs då månads- och årsanmälningarna lämnas av dem som sänder in prover. 

Mer information ger: Överinspektör Karolina Östman, Kontrollavdelningen, Enheten för livsmedelshygien, tfn 050,400 2598, karolina.ostman@evira.fi
Antalet delprover vid histaminbestämningar
I mikrobkriterieförordningen (EG) nr 2073/2005 har fastställts gränsvärden för histamin i sådana fiskarter, som innehåller höga histidinhalter, såsom tonfisk, makrill och sardin.  Enligt mikrobkriterieförordningen ska nio delprover analyseras i histaminbestämningarna. 

Inspektörerna på Europeiska unionens kontor för livsmedels- och veterinärfrågor har under inspektionen man gjorde i Finland år 2013 gett en anmärkning om antalet delprover. Laboratorierna påminns om kravet i mikrobkriterieförordningen på att nio prover ska analyseras i histaminbestämningarna. Kravet gäller såväl egenkontroll- som myndighetsprover. Endast för prover som tagits i detaljhandeln kan tillämpas ett mindre antal delprover. 

Mer information ger: Överinspektör Carmela Hellsten, Enheten för livsmedelshygien, tfn 050 4336643, Carmela.Hellsten@Evira.fi
Leverans av information till Evira om undersökningarna av djursjukdomar som ska bekämpas och anmälas
Lagen om djursjukdomar (441/2013, 82 §) förutsätter att laboratorierna som undersöker djursjukdomar som ska bekämpas och anmälas levererar information till Evira om proverna man analyserat. Denna skyldighet att samla in information gäller andra prover än de prover, som analyserats inom ramen för kontrollprogram (såsom salmonella, campylobacter, EHEC). Laboratorierna har allt enligt möjlighet varit tvungna att samla in denna information allt sedan ingången av år 2014. Evira utnyttjar informationen bland annat för uppföljning av djursjukdomsläget. Tack till laboratorierna som redan levererat informationen om undersökningarna år 2014!
Laboratorierna som undersöker djursjukdomar ombes leverera information till Evira om proverna som undersökts med tanke på djursjukdomar som ska bekämpas och anmälas till den del som information insamlats i laboratorierna år 2014. Om proverna ska levereras följande information:
· antalet prover
· använd analysmetod
· resultaten av undersökningarna.
Undersökningsinformation ska levereras om de djursjukdomar, som räknats upp i jord- och skogsbruksministeriets förordningar 843/2013 och 1010/2013. Sådana är bland annat salmonella hos sällskapsdjur, campylobacter hos nötkreatur och svin, övriga EHEC-undersökningar än de som ingår i kontrollprogrammet och alla trikinundersökningar. Informationen kan levereras till Evira under adressen laboratoriot@evira.fi i det format som laboratoriet självt önskar. Informationen borde vara framme i Evira senast vid utgången av april 2015.
Djursjukdomar som ska bekämpas JSMf 843/2013: http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2013/20130843
ändring 809/2014: http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2014/20140809
Djursjukdomar som ska anmälas JSMf 1010/2013: http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2013/20131010
ändring 808/2014: http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2014/20140808
Mer information ger: Överinspektör Taija Rissanen, tfn 029,530 4136, taija.rissanen@evira.fi
Eviras register över laboratorierna som undersöker djursjukdomar offentliggörs
Djursjukdomar som ska anmälas är bland annat trikinellos, STEC-infektioner, salmonella bland sällskapsdjur och husdjur, campylobacterinfektioner bland nötkreatur och svin och övriga djursjukdomar som räknats upp i jord- och skogsbruksministeriets förordning 1010/2013. Evira inför laboratorierna som undersöker djursjukdomar som ska anmälas i det register, som förutsätts i 97n § i lagen om djursjukdomar (441/2013). Till laboratorierna som införts i registret har tidigare meddelats att registret inte är offentligt. Myndigheternas register är ändå i regel offentliga och därför kommer laboratorierna som undersöker djursjukdomar som ska anmälas och dessas kontaktuppgifter och registrerade metoder att offentliggöras på Eviras webbplats i början av april. 

Mer information ger: Överinspektör Taija Rissanen, tfn 029 530 4136, taija.rissanen@evira.fi
Den nya EHEC-förordningen möjliggör analys av prover i lokala laboratorier
I början av år 2015 trädde en förordning (1454/2014) från jord- och skogsbruksministeriet i kraft som ändrar förordningen (24/VLA/2006) om EHEC-undersökningar av nötkreatur i slakterier och på djurhållningsplatser. Ändringsförordningen gäller laboratorier till den delen att det också i andra laboratorier än Evira i och med ändringen blir möjligt att undersöka s.k. andra rundans produktionsmiljöprover för att påvisa effekten av riskhanteringsprogrammet som tillämpas på en djurhållningsplats. 
För analys av miljöprover som tagits på djurhållningsplatser med nötkreatur ska användas metoden SFS-EN ISO 16654 eller NMKL 164. Alternativa metoder kan också användas, om de validerats för avförings- och miljöprover enligt standard ISO 16140 och de är certifierade.
Metoden behöver inte ingå i laboratoriets ackrediterade kompetensområde, men laboratoriet ska ha bevis på att man hanterar metoden (validering). För närvarande är metoden som krävs enligt vad Evira vet i användning i följande  godkända laboratorier:
Kokemäenjoen vesistön vesiensuojeluyhdistys ry, Tammerfors 

Metropolilab, Helsingfors
Oulun seudun elintarvike- ja ympäristölaboratorio
Savo-Karjalan ympäristötutkimus Oy, Joensuu 

SeiLab, Seinäjoki
Analyseringen av proverna ska i regel inledas inom 48 timmar efter provtagningen och det ska beaktas då analyser utförs som underleverans. 

Staten ersätter laboratorierna för kostnaderna för analys av andra rundans prover som tagits på djurhållningsplatser med nötkreatur och som konstaterats positiva. Faktureringsprocessen är likadan som vid analyser av salmonellaprover som en myndighet tagit och som bekostas av staten. 

Ändringen 1454/2014 av EHEC-förordningen: 

http://www.mmm.fi/attachments/elo_elainlaakintolainsaadanto/j-osio/Ki8O5pKZx/fs20141454.pdf
EHEC-förordningen 24/VLA/2006:
http://www.mmm.fi/attachments/elo_elainlaakintolainsaadanto/j-osio/6DXZMbIeo/24vla2006.pdf
Eviras anvisning om EHEC-kontrollen (nedtill på sidan som öppnas under länken, anvisningar):
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/lomakkeet+ja+ohjeet/elaimet/+elainten+terveys+ja+hyvinvointi++tuonti+ja+vienti+seka+merkitseminen+ja+rekisterointi/
EHEC-undersökningsremiss (nedtill på sidan som öppnas under länken, ”EHEC-positiivisten tilojen seurantanäytteet, tutkimuslähete”):
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/lomakkeet+ja+ohjeet/elaimet/elaintautitutkimus/
Mer information ger:
Ledningen av EHEC-kontrollen: Miia Kauremaa, tfn 029530 4215, miia.kauremaa@evira.fi
EHEC-metoder, insändning av prover, fortsatta undersökningar: Sirpa Heinikainen, tfn 029530 4980, sirpa.heinikainen@evira.fi
Den nya laboratorieförordningen omfattar också laboratorierna som utför undersökningar med stöd av foderlagen 

Statsrådets förordning 152/2015 om laboratorier som utför undersökningar enligt livsmedelslagen, foderlagen och hälsoskyddslagen trädde i kraft 1.3.2015. Förordningen upphäver den föregående s.k. laboratorieförordningen 1174/2006. 

Den centrala ändringen i den nya laboratorieförordningen är att tillämpandet av förordningen breddas till laboratorier som utför undersökningar med stöd av foderlagen och med tanke på det gjordes senaste år kompletteringar i foderlagen (86/2008, ändring 502/2014). I förordningen har också med tanke på ändringarna som tidigare gjorts i livsmedelslagen (23/2006) strukits begreppet köttbesiktningslaboratorium och bestämmelsen om nödvändiga undersökningar i samband med egenkontroll (före detta 17 §). Ändringarna som gjorts i förordningen har ingen stor inverkan på myndigheternas eller företagarnas verksamhet.
Laboratorieförordningen reglerar kompetenskraven för laboratorierna och organen som utvärderar dessa samt laboratoriernas skyldigheter. Förordningen gäller sådana laboratorier, som utför myndighetsundersökningar, trikinundersökningar som en del av köttbesiktningen och sådana egenkontrollundersökningar, som avses i livsmedelslagen och foderlagen.
Statsrådets förordning 152/2015: http://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2015/20150152
Mer information ger: Överinspektör Taija Rissanen, tfn 029 530 4136, taija.rissanen@evira.fi
Uppdaterade och översatta anvisningar
Översättningar till finska:
SFS-EN ISO 4833 osat 1 ja -2. Elintarvikeketjun mikrobiologia. Horisontaalinen menetelmä mikro-organismien pesäkemäärän määrittämiseen. Osa 1: Maljavalumenetelmällä 30 °C:ssa kasvatettujen pesäkkeiden laskeminen.  Osa 2: Pintaviljelymenetelmällä 30 °C:ssa kasvatettujen pesäkkeiden laskeminen.  

NMKL 86 5 painos 2013 (suomennos 2015). Aerobiset mikro-organismit. Määrittäminen elintarvikkeista lämpötiloissa 37 °C, 30 °C, 25 °C, 20 °C, 17/7 °C tai 6.5 °C pesäkelaskentamenetelmällä. 

NMKL Procedure No. 29 (2014) Guidelines for sensory analysis of meat and meat products: NMKL menettelyohje Nro. 29 (2015): Ohjeistus lihan ja lihavalmisteiden aistinvaraisen arviointiin. 

NMKL Procedure No. 24 (2010) Guidelines for quality assurance for food chemical laboratories: NMKL menettelyohje Nro. 24 (2015): Elintarvikelaboratorioiden laadunvarmistusohjeet.
NMKL Procedure  27 (2013) Measurement uncertainty in sensory analysis. Översättningen till finska granskas som bäst. 

Uppdaterade metodanvisningar
NMKL 56, 5th ed.2015.  Sulphite-reducing Clostridia.  Deter​mination in Foods. 

NMKL 171, 3rd ed.2015. Halophilic and osmophilic microbes ('pink' and 'dun'). Determination in salt-cured fish products.
Mer information ger: forskare Tuula Pirhonen,  tfn 040 489 3465, tuula.pirhonen@evira.fi, forskare Leena Lilleberg, tfn 050,573 8974, leena.lilleberg@evira.fi, forskare Christina Bäckman, tfn 050,413 8167, christina.backman@evira.fi
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