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”Pro et Cons” for
akkreditering af hgjt
specilaliseret forsknings- og
referencelaboratorium

Dorte Lau Baggesen, dyrleege, Ph.D., MPG
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e Kort om DTU Fgdevareinstituttet og afd. for
Fadevaremikrobiologi

e Den nationale referencelaboratorie funktion for
fodevarebarne bakterier og virus (NRL)

— Krav til akkreditering

e Rutine- og kontrol-opgaver vs. forskning
— Forskellige arbejdskulturer

e En Listeria forteelling
— Udbytte af harmonisering og kvalitetssikring....
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Lidt historie.....

MINISTERIET FOR FODEVARER, LANDBRUG OG FISKERI

Far 2004 - Levnedsmiddelinstituttet
- Danmarks Veterinaerinstitut

2004 — 2007 - Danmarks Fgdevare- og Veterinaerforskning
MINISTERIET FOR UDDANNELSE OG FORSKNING

Fra 2008 - DTU Fgdevareinstituttet
- DTU Veterinaerinstituttet
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Videnskabelig baseret beslutningsstatte

Risikovurdering af mikroorganismer og kemiske stoffer

Undervisning og traening

Innovation

Overvagning

Beredskab

Diagnostik

Referencelaboratorium
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Referencelaboratorier

WHO-samarbejdscenter for antibiotika-
resistens i fedevarebarne patogener

WHO-samarbejdscenter for overvagning af
fadevareforurening, GEMS Food

EU-referencelaboratorium for
antibiotikaresistens

EU-referencelaboratorium for pesticider i korn
og foderstoffer

Nationalt referencelaboratorium for kemisk og

mikrobiologisk fgdevaresikkerhed, ernasering og
gmo
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Lovgrundlaget for NRL funktionen

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
(EF) Nr. 882/2004 af 29. april 2004

om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at
foderstof- og fadevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes

Formal:

e forebygge eller fjerne risici enten direkte eller via miljget
for mennesker og dyr eller nedbringe dem til et
acceptabelt niveau

e at yde garanti for fair praksis i forbindelse med handel
med foderstoffer og fadevarer og beskyttelse af
forbrugernes interesser, herunder foderstof- og
fadevaremaerkning og anden form for forbrugeroplysning.
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(EF) Nr. 882/2004 Artikel 33
Nationale referencelaboratorier

» Medlemsstaterne sgrger for, at der udpeges et eller flere
nationale referencelaboratorier for hvert EF-
referencelaboratorium

e De nationale referencelaboratorier skal bl.a.:
—samarbejde med EF-referencelaboratoriet pa deres
kompetenceomrade, og

—pa deres kompetenceomrade, koordinere aktiviteterne pa de
officielle laboratorier med ansvar for analyse af pragver i
overensstemmelse med artikel 11

—yde den kompetente myndighed videnskabelig og teknisk
bistand ved gennemfgrelsen af de koordinerede kontrolplaner
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(EF) Nr. 88272004 Artikel 11
Nationale referencelaboratorier

De prgveudtagnings- og analysemetoder, der anvendes i
forbindelse med offentlig kontrol, skal vaere i
overensstemmelse med relevante EF-bestemmelser, eller:
— internationalt anerkendte regler eller protokoller f.eks.
CEN/ISO
—andre egnede metoder udviklet i overensstemmelse med
videnskabelige protokoller

—nar sadanne ikke finder anvendelse, kan analysemetoderne
valideres af et enkelt laboratorium i overensstemmelse med
en internationalt anerkendt protokol.
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Referencemetoder jf. geeldende
lovgivning

WE

ISO/TS 22964 ; Cronobacter spp (enterobacter sakazakii)

EN/1SO 7932; Bacillus cereus

EN ISO 11816-1; Alkaline phosphatase activity

EN I1SO 13366-1; Somatic cell count (SCC);

EN I1SO 4833; Plate count at

ISO 6579; Salmonella incl. Annex D (MSRV)

ISO TS 16649-3; E. coli

1SO11290 1+2 ; Listeria

CRL European screening method for the detcetion of staphylococcal enterotoxins in milk and milk
productes

EN/ISO 6888-1+2 ; Coagulase positive Staphylococci

ISO 16649-1 + 2 (E. coli)

ISO 16654:2001 (E. coli 0157)

ISO 10272-1: 2006 Campylobacter

COMMISSION REGULATION (EC) No 2075/2005 laying down specific rules on official controls for
Trichinella in meat.

CRL Method; European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) & Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI)

DTU Fagdevareinstituttet



(EF) Nr. 882/2004 Artikel 12
Officielle laboratorier og NRL

Den kompetente myndighed udpeger laboratorier, der har
tilladelse til at analysere prgver, som er udtaget i
forbindelse med offentlig kontrol.

De kompetente myndigheder kan dog kun udpege
laboratorier, der drives og er vurderet og akkrediteret |
overensstemmelse med fglgende europaeiske standarder:

» EN ISO/IEC 17025 - "Generelle krav til prgvnings- og
kalibreringslaboratoriers kompetence”

» EN 45002 - "Generelle kriterier for vurdering af
prgvningslaboratorier™

» EN 45003 - "Akkrediteringssystem for kalibrerings- og
prgvningslaboratorier. Generelle krav til drift og
anerkendelse"
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Udfordringen......

NRL, der opretholder g Universitetsinstitut,
akkrediteringer og L der giver

standard analyser pa forskningsbaseret
et bredt omrade radgivning

Den danske lgsning:

NRL funktionen varetages i et formaliseret og forpligtigende
partnerskab med Fgdevarestyrelsens mikrobiologiske
laboratorium i1 Ringsted, der opretholder de fleste

akkrediteringer.
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DANAK nr. 350

Akkreditering til prgvning

Status ved afd. Fgdevaremikrobiologi
Dyrkning og isolation af Salmonella fra ggdning m.m. v
Serotypning af Salmonella \%

MIC (resistensundersggelse) af en reekke bakterier — v/
patogener og indikatororganismer

PCR metoder til karakterisering af patogener nedlagt
(Campylobacter, VTEC)

Fagtypning nedlagt
Fodevarebarne virus Ikke ansggt

Molekyleer karakterisering af bakterier (PFGE, MLVA) Ikke ansggt
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Divergerende arbejdskulturer:
rutine/kontrol vs.

Individuelt
perspektiv
5 Langt
planleegnhingsperspektiv
*\‘_._ "projektperspektiv”
Systemer, | /e Ssech VL Rl DY Undersggende,
struktur, T L gradvist,
kvalitet lgbende
f tilpasning
Kort I
planleegningsperspektiv /
’dag-til-dag”
Team
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En Listeria fortaelling

Behov for harmonisering og kvalitetssikring....
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“Danmark flopper 1| fgdevaresikkerhed”

Ekstra

Bladet

POLITIKEN
DR

B Berlingls
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En ny rapport fra Den Europaeiske Fodevaresikkerhedsautoritet afslerer saledes, at
Danmark malt per indbygger er et af de mest ramte lande | EU og ma lide den tort at
have darligere fodevaresikkerhed end lande som Bulgarien, Estland og Slovenien.

Konkret er Danmark det tredjevaerste land i EU, nar det galder antallet af listeria-
ramte, det ottendevaerste inden for campylobacter og det 11 .-vaerste inden for
salmonella.

Og de tre fedevarebarne bakterier er noget, der skal tages serigst, mener professor
Miels Haiby, overlaege pa Rigshospitalets mikrobiologiske afd. Underssgelser har
vist, at danskerne i snit bliver ramt af 1,5 madforgiftning om aret. Op mod 20 procent
s@ger laege, og af dem bliver hver sjette indlagt.

- De her infektioner er hvert ar en betydelig belastning for sundhedsvaesenet, og de
kan i vaerste fald fare til dedsfald for udsatie patientgrupper som specielt &ldre, 5a det
er noget, vi skal have meget fokus pa.

- Derfor er det heller ikke tilfredsstillende, at Danmark ligger sa hajt placereti Europa,
siger han.

Forbrugerradet mener, at det seneste tilfeelde med listeria i blandt andet rullepslse, er
etvink med en voagnstanag til myndighederne:

- Vi skal have set pa, om kontrollen med vores fadevarer herhjemme er god nok. Der
er de seneste par ar blevet effektiviseret rigtig meget pa fedevareomradet, og det her

efterlader jo et spargsmal om, hvorvidt det er gaet ud over fedevaresikkerheden, siger
Camilla Udsen, fadevarepolitisk seniorrddgiver.

- Herudover beér man ogsa kigge pa, om der kan implementeres tiltag ude hos
producenterne, der kan fa antallet af smittetilfaelde ned, siger hun.


http://www.google.dk/url?url=http://de.wikipedia.org/wiki/Datei:Politiken-Logo.svg&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=xWgyVMuTLom6ygO2hICoCw&ved=0CBgQ9QEwAQ&usg=AFQjCNEYokt6yFXkoHEt4lXJHkRDzIwUOQ

Table LI2. Reported cases of human listeriosis in 2008-2012, and notification rate for confirmed

cases in the EU, 2012 D-I-U
2010 W=
Confirmed “II
cases/ Confirmed cases
100,000
Austria C 38 35 043 28 34 46 =3
Belgium C B3 a3 0.75 70 40 58 64
Bulgaria A 10 10 0.14 4 4 5 5
Cyprus C 1 1 012 2 1 1] 1]
Czech Republic C 32 32 030 35 28 3z a7
Denmark c 50 50 (oe0) 40 82 57 51
Estenia [ 3 3 g 3 5 3 3
Finlamd C 62 81 1.13 43 71 34 40
France c 348 348 0.53 282 Nz 328 278
Germany C 427 412 0.50 330 T 304 308
Gresce C 11 11 0.10 10 10 4 1
Humgary C 13 13 0.13 11 20 16 18
Irzlamnd C 1 11 0.24 T 10 10 13
It.al:,-: c 38 35 - 100 137 109 118
Latvia C [} 0.28 T T 5
Lithuania C g B 0.27 L] 5 5 7
Luxembourg C 2 2 0.38 2 o 3 1
Malta C 1 1 0.24 2 1 L] 1]
Matherlands C 73 73 044 87 72 44 45
Poland C 54 B4 0.14 o o - o
Portugal” - - - - B
Romania c 1 11 0.05 . efsam ECOC EUJ Summary Tep<art o0 00n05es, Z00natic ngen.[aam:\]
Slovakia C 11 11 0.20 P e food-homs outbreaks 2012
Slovenia C T T 0.34
Spain"' [ 107 107 093 Monitonng and surveillance schemes for mosf zoonotic agents covered in this report are nof hamonised
among M55, and findings presented in this report musf, therefore, be inferpreted with care. The dala
Sweden < 7z 72 0.ve presented may not have necessanily been derived from sampling plans that were siafistically designed, and,
United Kingdom C 183 183 0.20 thus, findings may not accurately represent the national siuation regarding zoonoses. Regarding data on
hwman infections, please nole thaf the numbers presented in this report may differ from mabional zoonoses
EU Total 1,658 1,642 041 reports due fo differences in case defintions used af EU and nafional level or because of different dates of
leeland ' 4 4 1.25 data submission and extraction. Results are generally not directly comparable among MSs and sometimes
- - mot even between diferent years in one country.
Lizchtenstein - - -
Marway [ 30 30 0.0 The national zoonoses reports submitted in accondance with Directive 2003/08/EC are published on the
- 4 EF 54 website together with the ELJ Summary Report.
Switzerland c 38 =l 0.50

1. A aggregated data reported; C: case-based data reported; — no report;

2. Data provisicnal for 2012 as several regions have not yet reported their cases.
3. No survellance system exists.

4. Sentmnel sureeillance; notfication rates calculated on estimated coverage of 25
5. Switzeriand provided data directly to EFSA.



En Salmonella erfaring

Det kan lade sig gare ....
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EU harmoniseret overvagning af
Salmonella 1 fjerkree

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 2160/2003

af 17. november 2003

om bekaempelse af salmonella og andre bestemte
fadevarebarne zoonotiske agenser

Salmonella spp. | avisflokke - Gallus gallus
Konsumaegsproducerende flokke
Slagtekyllingeflokke

Avls- og slagte kalkunflokke

v Prgveudtagningsplan og metode er harmoniseret
v'Laboratorier akkrediteret, og deltager i samme ringtests

DTU Fagdevareinstituttet



Prevalence of 5. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, 5. Virchow and
S. Hadar-positive breeding flocks of Gallus gallus during the production period in
24 Member Siates, Norway and Switzerland', 2007-2012
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Mata: Tha dashed ine indicates tha EL Salmoneds targets of 1 %,

1. Mo data from Luxembourg and Maka as they have no breeding fiocks of Gallus gallus, Cyprus is nof included because fower than 100
adult breeding Nocks wana besled for some years (befons 2011) and ome pasilive flock was reporbed heading 1o a proportion of poailives
higher than 1 %, Based on Regulation (EC) Mo 10032005 (At 1, peint 1], Sypmns mat tha ELU tanged for these year. In 20771 and 2012,
Cyprus tested frie Aocks positnee out of |, respeclively, 50 and 58 flocks, and consequently did not meet ibe Earget. loeland was not
includad becausa data warg rapaad only from Z071 arwards, Switzerand tested Tewer than 100 adult breading locks and rapanted one
pasitive ook leading 1o a proportion of postres higher than 1 %. Based an Regulaton (EC) Mo 100372005 (At 1, point 15, Switzerland
mk thex ELU Langet.

DTU Fedevi  EFSA, ECDC: EU Summary Report 2012, EFSA Journal 2014 12(2):3547
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Prevalence of S. Enteritidis, S. Typhimurium, 5. Infantis, S. Virchow and
S. Hadar-positive breeding flocks of Gallus gallus during the production period and
target for Member States’, Iceland, Norway and Switzerland, 2012
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DTU Fade

Trend in reported confirmed cases of human salmonellosis in the EU, 2008-2012
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— Observed data - - Secular trend

Source: 24 MEs: Austria, Belgivm, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Eston@, Finland, France, Germany, Grecoe, Hungary,
Iralard, Latvia, Lithuania, Lukembourg, Malla, Metherdands, Podugal, Remania, Slevakia, Slovenia, Spain, Sweden, and Uinibed

Kingdom. Bulgara and Peland are excluded as they reporbed only monthly data, faly s excluded as s 2012 data were nat
repressntative.

EFSA, ECDC: EU Summary Report 2012, EFSA Joumal 2014,12(2):3547
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Tak for
opMmaerksomheden!
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