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1 Inledning

Livsmedelsverket tar fram vagledningar for att framja en enhetlig tillampning av
livsmedelslagstiftningen. Avsikten med vagledningar é&r, dels att beskriva och tolka
innehallet i gallande lagstiftning, dels visa pa Livsmedelsverkets dvergripande stall-
ningstagande for hur tillsyn enligt gallande lagstiftning bor bedrivas. En vagledning
kan innehalla ytterligare information jamfort med lagstiftningen, med syfte att 6ka
forstaelsen for lagstiftningens krav. Végledningar ar inte rattsligt bindande, utan ar
exempel och rekommendationer som kan vara till hjalp vid beddmning och tillamp-
ning av lagstiftningen. Vagledningen utesluter inte andra handlingssétt for att uppna
det resultat som avses med lagstiftningen. Andra tillsynsmyndigheter och domstolar
kan komma fram till andra slutsatser. Om en foreskrift blir foremal for bedomning i
domstol, till exempel om ett myndighetsbeslut i ett drende dverklagas eller vid atal
for brott mot livsmedelslagen blir domstolsavgdrandet vagledande for tolkningen.
EG-domstolens praxis kan komma att ge vagledning vad géller tolkningen av EG:s
rattsakter.

2 Syfte och omfattning

Syftet med denna végledning &r att ge kontrollmyndigheten stdd vid upphandling av
analysuppdrag for provtagning och analys enligt lagen om offentlig upphandling
(1992:1528). Denna upphandling samordnas ibland med verksamhetsutdvarens upp-
handling av foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten. VVagledningen kan ge
stod aven vid sadan upphandling.

Végledningen ska ses som ett komplement till gallande férordningar, nationell lag-
stiftning och eventuella kommissionsvégledningar for att ge ytterligare stod i tolk-
ningen av lagstiftningen. Endast vissa delar av férordningarna och den nationella
lagstiftningen och dess krav har belysts i denna végledning.

Den personal som utfér offentlig kontroll behdver éven vara val insatt i forordnings-
texterna och den nationella lagstiftningen.

2.1 Laboratorieanalyser

Hard konkurrens och internationalisering bland analyslaboratorier staller nya krav pa
upphandling. Man kan bara vara saker pa att fa det man bestaller. Anstrangning ut-
Over det rutinméssiga kostar extra. Nya intressanta parametrar kanske bara kan
analyseras med dyr specialapparatur pa fa platser i Sverige eller Europa. Larm staller
krav pa snabba beslut om analyser.

Livsmedelsverkets erfarenhet ar att missnoje, oklarheter och klagomal kan bero pa
att uppdragsgivare och laboratorium inte ar 6verens om vad som ingatt i ana-
lysuppdraget. Uppdragsgivaren har férvantningar som laboratoriet inte har uppfattat.
Bada parter skulle i sadana fall tjana pa att uppdraget specificerades tydligare i det
avtal som ingas mellan uppdragsgivande kontrollmyndighet och ackrediterat
laboratorium.
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3 Allmant om livsmedelslagstiftningen

Fyra nya EG-forordningar om hygien och kontroll inom livsmedelsomradet tillampas
inom EU fr.o.m. den 1 januari 2006. Det ar dels tva forordningar om hygien, som
riktar sig till foretagen, forordning (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004, dels tva
forordningar om kontroll, som riktar sig till kontrollmyndigheterna, férordning (EG)
nr 882/2004 och (EG) nr 854/2004.

Hygien- och kontrollférordningarna bygger pa den grund som lades i Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning. Denna forordning faststéller de grundlaggande krav som
galler for all livsmedelshantering: framst krav pa livsmedelssakerhet, skyldigheter
for livsmedelsforetagare att uppfylla kraven i livsmedelslagstiftningen och att
kontrollera att dessa krav uppfylls, samt krav pa sparbarhet.

En fullstandig lista 6ver 6vrig aktuell lagstiftning och aktuella dokument finns i
Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av livsmedel.

4 Definitioner och viktiga begrepp

Behorig myndighet: (artikel 2.4 i férordning (EG) nr 882/2004)

Den centrala myndighet i en medlemsstat som har behérighet att genomféra offentlig
kontroll eller varje annan myndighet som tilldelats sddan behorighet. Hit skall aven i
tillampliga fall raknas motsvarande myndighet i tredje land.

Livsmedelsverkets kommentar:

I den svenska livsmedelslagstiftningen anvénds begreppet “kontrolimyndighet”. For-
delningen mellan kontrollmyndigheterna regleras i 38 8§ livsmedelsférordningen. |
Sverige innebér behdrig myndighet framst Livsmedelsverket och de kommunala
namnderna.

Foreskrivna regelbundna undersokningar: (12 § 1 stycket Livsmedelsverkets fore-
skrifter (SLVFS 2001:30) om dricksvatten)
Normal och utvidgad egenkontroll av dricksvatten.

Forfragningsunderlag: (1 kap 5 8§ lag (1992:1528) om offentlig upphandling)
Underlag for anbud som en upphandlande enhet tillhandahaller en leverantor.

Kontroll: (artikel 2.2 i forordning (EG) nr 882/2004)
Kontroll av om specificerade krav har uppfyllts, genom undersokning och beddm-
ning av sakligt underlag.

Offentlig kontroll: (artikel 2.1 i forordning (EG) nr 882/2004)

Varje form av kontroll som utférs av den behériga myndigheten eller av gemenska-
pen i syfte att kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdammelserna om djurhélsa och djurskydd.
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Officiella laboratorier: (artikel 12 i férordning (EG) nr 882/2004)
Laboratorier som utsetts av den behériga myndigheten att analysera prover som
tagits vid offentlig kontroll.

Prov: (fritt tolkat fran artikel 2 i forordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska
kriterier for livsmedel)

Med prov menas en del av ett storre material eller parti, som utvalts enligt olika me-
toder for att pa ett representativt satt kunna ge den information som ar efterfragad om
det storre materialet eller partiet. Provet kan besta av en eller flera enheter och for-
vantas dels ge information om en given egenskap hos det storre materialet eller par-
tiet, dels bilda grund for beslut rérande partiet eller dess tillverkningsprocess.

Provtagning for analys: (artikel 2.11 i férordning (EG) nr 882/2004)

Insamling av prov fran foder eller livsmedel eller nagot annat amne (inbegripet fran
miljon) som &r relevant for produktion, bearbetning och distribution av foder eller
livsmedel eller djurhélsa for att genom analys kontrollera efterlevnaden av foder-
eller livsmedelslagstiftningen och bestammelser om djurhalsa.

5 Offentlig kontroll av livsmedel

Riskbaserad offentlig kontroll ska genomforas regelbundet och sa ofta som &r lamp-
ligt for att uppnad malen i férordningen, det vill saga for att kontrollera efterlevnaden
av livsmedelslagstiftningen i alla led i produktionen, bearbetningen och distributio-
nen av livsmedel.* Offentlig kontroll ska genomfdras utan férvarning utom i sam-
band med revision och liknande fall da det kravs att livsmedelsforetagaren underrét-
tas i forvag. Offentlig kontroll far ocksa genomféras ad hoc, d.v.s. spontant och nar
det i det enskilda fallet kravs en kontroll t.ex. vid matforgiftningsutbrott.

Ytterligare regler om offentlig kontroll av livsmedel finns i Livsmedelsverkets fore-
skrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel. Rekommendationer
om tillampningen finns i Livsmedelsverkets végledning om offentlig kontroll.

5.1 Laboratoriekapacitet

De behoriga myndigheterna ska ha, eller ha tillgang till, lamplig laboratoriekapacitet
for provning.’

Laboratoriesektorn i Sverige har de senaste 15 aren genomgatt en stark centralisering
dar antalet laboratorier kraftigt minskat. Risk finns for att denna utveckling fortsatter
och detta ar orovéackande ur beredskapssynpunkt. Tillgangen pa laboratorier med
nodvandig kompetens och kapacitet ar av avgorande betydelse for formagan att ef-
fektivt hantera stdrre utbrott av avsiktlig eller oavsiktlig vattenburen eller livsme-
delsburen smitta. Vid upphandling av analystjanster ar det viktigt att vaga in denna
aspekt for kontrollmyndigheten (se dven punkt 12.2.4).

! Artikel 3 i forordning (EG) nr 882/2004
2 Artikel 4.2c i forordning (EG) nr 882/2004
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5.2 Utsedda officiella laboratorier

Den behdriga myndigheten ska utse laboratorier som utfor offentlig kontroll.* Sadana
utsedda laboratorier bendmns officiella laboratorier. De laboratorier som anlitas som
en foljd av en upphandling enligt denna végledning &r alltsa utsedda officiella labo-
ratorier i den man det handlar om offentlig kontroll av livsmedel och dricksvatten.
Foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten som utfors av verksamhetsutdvaren
ar daremot egenkontroll.

Varje behdrig myndighet bor ha en egen lista 6ver sina utsedda officiella
laboratorier. En sadan lista underlattar vid revision av myndighetens
kontrollverksamhet och kan pé sikt komma att ingd i de nationella kontrollplanerna.’

5.3 Provtagning och analys

Livsmedelverkets vagledning om offentlig kontroll av livsmedel beskriver olika me-
toder for offentlig kontroll. En sadan kontrollmetod &r provtagning och analys.

Generella krav pa provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av livsme-
del finns i artikel 11 i forordning (EG) nr 882/2004. FOr narvarande finns mer infor-
mation om tillampningen av artikeln finns i Livsmedelsverkets vagledning om of-
fentlig kontroll av livsmedel. Motsvarande krav for foreskriven regelbunden kontroll
av dricksvatten finns i Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2001:30) om dricks-
vatten, och mer information om tillampningen i Livsmedelsverkets vagledning om
dricksvatten.

54  Tolkning av resultat

Den personal som utfor offentlig kontroll ska ha information och instruktioner om
bland annat tolkning av resultat.”

6 Foreskriven regelbunden kontroll av dricksvat-

ten

Verksamhetsutdvaren ska utféra regelbundna undersdékningar i form av normal och
utvidgad kontroll av dricksvatten.® Bilaga 3 i Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS
2001:30) om dricksvatten foreskriver vilka parametrar som ska undersokas samt hur
ofta de minst ska undersokas, och bilaga 4 foreskriver krav pa analysmetoder. Mer
information finns i Livsmedelsverkets vagledning om dricksvatten.

% Artikel 12 i férordning (EG) nr 852/2004

* Artikel 42.2¢ i forordning (EG) nr 852/2004

® Artikel 8.1 i forordning (EG) nr 882/2004 (med vidare hanvisning till bilaga I1 kapitel 11)
®9,10 och 12 §§ i Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2001:30) om dricksvatten
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7 Generella rekommendationer pa laboratorier

7.1 Ackreditering av officiella laboratorier och laboratorier som
utfor regelbundna foreskrivna undersékningar av
dricksvatten

Generella krav pa laboratorier som far analysera prover som tagits pa livsmedel vid
offentlig kontroll framgar av artikel 12 i férordning (EG) nr 882/2004 och 50 § livs-
medelsforordningen. Motsvarande krav for laboratorier som utfér regelbundna fore-
skrivna undersokningar av dricksvatten framgar, forutom av 50 § livsmedelsforord-
ningen, av 13 § i Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2001:30) om dricksvatten.

Grundkraven innebdr att laboratorierna ska vara ackrediterade av SWEDAC eller
annat likvérdigt ackrediteringsorgan i enlighet med bland annat EN ISO/IEC 17025
”Allmanna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier”.

Inom EA (European co-operation for Accreditation), det europeiska samarbetet for
ackreditering, finns avtal mellan ackrediteringsorganen. Avtalen innebér att flertalet
europeiska organ erkanner varandras kompetens. EA tréaffar i sin tur avtal med ackre-
diteringsorgan eller ssmmanslutningar av sadana i 6vriga varldsdelar. Ackredite-
ringsorgan som omfattas av sadana avtal kan anses likvardiga med SWEDAC.

Den 1 januari 2006 upphorde mojligheten for Livsmedelsverket att godké&nna labo-
ratorier for offentlig kontroll. Samtidigt upphorde dven Statens Livsmedelsverks f6-
reskrifter och allmanna rad (SLVFS 1994:16) om laboratorier som anlitas vid tillsyn
enligt livsmedelslagen att gélla. Foreskriften inneholl bland annat tillaggskrav pa
ackrediterade laboratorier, inklusive krav pa personalkompetens. Det innebér t.ex. att
begreppet ansvarig undersokare inte forekommer i livsmedelslagstiftningen efter 1
januari 2006.

Ackrediteringsstandarden EN ISO/IEC 17025 innehaller inga detaljerade krav pa
personalens kompetens, utan laboratoriets ledning skall sékerstélla att personalens
kompetens ar tillracklig for uppgiften. Denna véagledning innehaller bl.a.
Livsmedelsverkets rekommendationer om personalkompetens pa laboratorier som
utfor analys av prov som tagits vid offentlig kontroll och regelbundna féreskrivna
undersokningar av dricksvatten.

7.1.1 Analysansvariga

Den som upphandlar analyser for offentlig kontroll bér i sitt forfragningsunderlag
krava att det finns en analysansvarig person for de aktuella analyserna pa det
analyserande laboratoriet. Denna ar framst en teknisk ledare som har ansvar for
kvaliteten pa de analyser som utfors. En analysansvarig person forutsatts vara
ledande, aktiv, insatt i gallande lagstiftning om livsmedel och dricksvatten samt
narvarande pa laboratoriet. Vid kontakter med uppdragsgivarna, bor denna person
vid behov kunna bidra med kunskap om bl.a. analysutférande och analyskvalitet.
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Personer som fram till och med 31 december 2005 arbetat som ansvariga
undersokare och uppfyllt kompetenskraven enligt SLVFS 1994:16 bilaga 2, anses
uppfylla dven de nya rekommendationerna.

7.1.2 Trikinanalyser

Laboratorier som ar godkanda av Livsmedelsverket fore den 1 januari 2006 for tri-

kinkontroll kan fortsattningsvis vara godkanda av Livsmedelsverket under en over-
gangsperiod om de uppfyller kraven i artikel 18 i forordning (EG) nr 2076/2005 om
overgangsregler.

7.2 Personalkompetens pa officiella laboratorier
7.2.1 Grundrekommendationer

7.2.1.1 Teknisk personal

For det praktiska laboratoriearbetet vid laboratorierna bor det finnas personal som
genomgatt utbildning till biomedicinsk analytiker/laboratorieassistent eller annan
relevant hdgskoleutbildning med godkant resultat. Alternativt kan erforderlig kom-
petens forvarvas pa annat satt, t.ex. genom lang erfarenhet av laboratoriearbete.

7.2.1.2 Analysansvariga i mikrobiologi respektive kemi inom omradena
livsmedel och dricksvatten

En analysansvarig person bor ha avlagt universitets- eller hdgskoleexamen motsva-

rande minst filosofie kandidat i huvuddmnet Biologi/Kemi eller motsvarande. Mik-

robiologer bor ha genomgatt minst en sammanhallen pabyggnads-/avancerad kurs

(eller motsvarande) i mikrobiologi och kemister minst en sammanhallen

pabyggnads-/avancerad kurs (eller motsvarande) i analytisk kemi.

7.2.1.3 Analysansvariga i aktivitetsmatning av cesium i livsmedel och radon i
dricksvatten

En analysansvarig person bor ha avlagt universitets- eller htégskoleexamen motsva-

rande minst filosofie kandidat i huvudamnet Kemi, Fysik, Geologi, Biologi eller

motsvarande. Analysansvarig bor ha genomgatt minst en sammanhallen kurs i radio-

fysik och en kurs som tacker in teknik for matning av laga aktiviteter cesium i livs-

medel respektive radon i dricksvatten (eller motsvarande).

7.2.1.4 Analysansvariga inom nya teknikomraden

En analysansvarig person inom nya teknikomraden, t.ex. molekylarbiologiska tekni-
ker, bor, utdver de ovan namnda grundrekommendationerna for biologi respektive
kemi, dven ha inhdmtat relevanta och tillrdckliga kompletterande teoretiska kunska-
per i dessa tekniker.
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7.2.2 Praktik

7.2.2.1 Analysansvariga

Utover grundrekommendationerna om teoretisk kompetens behovs &ven praktisk
erfarenhet inom ansvarsomradet. Praktiken bor vara under sakkunnig ledning och
syftar till att ge erfarenhet av de olika provtyper, analysmetoder och
mikroorganismer eller substanser som kan vara aktuella pa ett laboratorium dar
livsmedel och dricksvatten undersoks.

| praktiken bor aven inga erfarenhet av undersokningar inom den offentliga kontrol-
len alternativt foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten. Praktiken bor aven
innefatta att kunskap om aktuell livsmedels- och dricksvattenlagstiftning inhamtas.
Langden pa praktiken kan variera fran fall till fall beroende av verksamhetens om-
fattning. Det enskilda laboratoriet avgor ndr den analysansvariga har inhdmtat erfor-
derliga kunskaper. Laboratoriet bor dokumentera vem som genomgatt praktiken,
vilka moment som har ingatt och vem som ansvarat for praktiken/upplarningen.

7.2.3 Gemensamma rekommendationer for teknisk personal och
analysansvariga

Bade teknisk personal och analysansvariga forutsétts uppratthalla och uppdatera
kompetensen inom sitt verksamhetsomrade.

8 Ytterligare krav pa kvalitetssakring

Ytterligare krav kan finnas i EU-dokument och avse generella eller specifika kvali-

tetssakringsprocedurer eller deltagande i kvalifikationsprovningar. Ytterligare krav

pa kvalitetssakring som inte ar generella utan beror enskilda metoder stalls med for-
del i anslutning till metodspecificeringen.

9 Allmant om férfragningsunderlag

Det ar mycket viktigt att personal med goda kunskaper om livsmedelslagstiftningen,
provtagning och analys medverkar aktivt nar forfragningsunderlaget tas fram.

Det kan vara lampligt att i forfragningsunderlaget papeka att laboratoriet ska vara
ackrediterat for de analyser och provtyper som uppdraget innebér innan anbudstidens
utgang. Begar gérna att en kopia av ackrediteringsbeslutet och kundreferenser bi-
fogas anbudet.

Det hander att det inte finns tillgang till ackrediterade analyser och att det tar lang tid
att bli ackrediterad. Enligt SWEDAC ér tre manader tillrackligt for ett
ackrediteringsférfarande om laboratoriet har ratt kompetens. Andra ackrediteringsor-
gan kan ha andra handlaggningstider.

Man skall i forfragningsunderlaget ange vilka omstandigheter som tillméts betydelse
vid bedémningen av anbuden.
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10  Klargor uppdragets andamal och omfattning

Klargor att uppdraget innebér kontroll enligt livsmedelslagen (offentlig kontroll eller
foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten). Ange dven en ungefarlig uppskatt-
ning pa uppdragets omfattning, t.ex. antalet prov.

Det &r bra att dessutom specificera vilka myndighetsregler som ska styra analysarbe-
tet. Att bara skriva att analysarbetet ska utforas enligt géllande regler” 6kar risken
for missforstand om vad uppdraget innebar. Hanvisa exempelvis till artikel 11 om
provtagning och analysmetoder och 12 om officiella laboratorier i férordning (EG)
nr 882/2004, Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll
av livsmedel eller (SLVFS 2001:30) om dricksvatten.

11  Provtagning och provtransport

Klargor i vilken omfattning provtagning och provtransport ingar i uppdraget. Om sa
ar fallet, klargor aven om provtagningsutrustning ingar. Det bor ocksa vara tydligt
for bade bestallare och laboratorium nar ansvaret for provet 6vergar till laboratoriet.

Det ar nodvandigt att provet hela tiden hanteras sa att det inte kan misstankas bli fo-
remal for manipulation. Om en obemannad provmottagningsstation ingar i transport-
kedjan ar det nodvandigt att obehdriga inte kan komma at utrymmen dar prov forva-

ras.’

11.1 Livsmedel utom dricksvatten

For vissa mikrobiologiska undersokningar av livsmedel ska provet forvaras vid lag
temperatur under provtransporten. Vidare ska analysen paborjas inom 24 timmar
raknat fran provtagningstidpunkten.®

11.2 Dricksvatten

Rekommendationer for provtagning och provtransport vid offentlig kontroll och
foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten finns i Livsmedelsverkets
vagledning om dricksvatten. For mikrobiologisk analys rekommenderas att den
paborjas inom 12 timmar efter det provet tagits.

11.3 Provtransport

Det ar nodvandigt att klargora hela kedjan fran provtagning via provtransport till
analys, och utgaende fran den kedjan formulera nddvandiga krav pa laboratoriet.
Ibland kan det av praktiska skal (t.ex. avlagsna provplatser) vara svart att leva upp
till kortare tidsgranser an 24 timmar. Langa transporttider minskar tidsmarginalerna
for provtagning och kan i varsta fall &ven minska analysresultatens tillforlitlighet.

" Artikel 11 punkt 7 i férordning (EG) nr 882/2004
815-16 §§ i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel
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Specificera i forfragningsunderlaget vilka maximala tider mellan provtagning och
analysstart som far tillampas. Begar att laboratoriet redog6r for hur och nar prov-
transport kan ske och hur kylkedjan sékerstélls.

11.4 Tidpunkter for analyser

Analysmetoderna styr ofta mojligheterna till provtagning. Laboratorier och bestéllare
vill garna styra provtagning och analys bort fran tider och dagar som medfor Gvertid
och helgarbete eller som kolliderar med semestrar. Om det r ett krav att prov ska
analyseras vissa arbetsdagar, varje arbetsdag eller vid vissa tidpunkter ska detta
framga i forfragningsunderlaget. Klargor speciellt eventuella krav pa "akuta” analy-
ser vid t.ex. utbrott av matforgiftningar eller vattenburen smitta.

Som exempel &r det viktigt att prov som inkuberas till bast fore-datum/sista forbruk-
ningsdag analyseras pa ratt dag. Beroende pa provtagningens upplaggning kan analy-
ser behdva utforas pa helgdag.

Ovriga speciella krav pa provtagning, provtransport och provhantering bor specifice-
ras eller hanvisas till nagon referens, t.ex. metodbeskrivning. | manga fall ar det
bésta att forse provtagaren/laboratoriet med egentillverkade foljesedlar med réatt upp-
gifter.

12  Analysmetoder

12.1  Overblick éver utbudet av analystjanster

P4 SWEDAC:s webbplats (http://www.swedac.se/) finns méjlighet att soka efter
svenska laboratoriers ackrediteringsomfattning. Dar finns &ven lankar till databaser
med information om ackrediterade organ i andra lander.

12.2  Specificera analysuppdraget

| arbetet med att specificera analysuppdraget kan det vara vérdefullt att samarbeta
med nagon som &r val insatt i aktuella analyser.

12.2.1 Specificera provtyper

Specificera de provtyper som uppdraget avser. Vanligtvis ar det svart att forutsaga
vilka provtyper som kan bli aktuella under anbudstiden. Generellt galler da att ju fler
provtyper som ingar i ackrediteringen, desto storre flexibilitet kan ett laboratorium
erbjuda. For narvarande anvander SWEDAC féljande indelning vid ackreditering av
dricksvatten och dvriga livsmedel:

e Dricksvatten,

e KOtt/Kottprodukter (6vriga produkter fran djur),

e Fagel/Fagelprodukter,

o Fisk/Fiskprodukter/Skaldjur,

e Spannmal/Spannmalsprodukter,
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Gronsaker/Gronsaksprodukter/Frukt,
Mjolk/Mjolkprodukter,
Fett/Olja/Emulsioner (inklusive matfett),
Sammansatta livsmedel,

Juicer och konserver,

Annan specificerad provtyp,
Svabbprover.

Om uppdraget inte faller in under ndgon av SWEDAC:s specificerade provtyper, kan
det vara lampligt att studera laboratoriets ackrediteringsbeslut (som boér vara bifogat
laboratoriets anbud) och vardera om ackreditering for nagon annan provtyp &r
meriterande for laboratoriets kompetens.

Andra ackrediteringsorgan kan ha andra indelningar av provtyper.

12.2.2 Specificera parametrar

Specificera pa ett entydigt satt den/de parametrar (dmne, substans, organism etc.)
som analysuppdraget avser. Detta &r sarskilt viktigt vid upphandling av ”analyspa-
ket”. Ett storre omfang pa ackrediteringen ger dkad flexibilitet i valet av analyspara-
metrar under anbudstiden.

12.2.3 Specificera metoder

Specificera vilka metoder eller metodprinciper som uppdraget avser. Metoder kan
vara standardiserade av till exempel ISO, CEN, NMKL, SIS eller AOAC, men meto-
der kan ocksa vara egenutvecklade. Papeka i forfragningsunderlaget att, om inte
annat anges, ska senaste utgavan av standard anvandas. Det kan i vissa fall vara
lampligt att begdra in metodbeskrivningar och valideringsrapporter.

I manga regler finns mer eller mindre entydiga krav pa vilka metoder som far anvan-
das vid offentlig kontroll respektive foreskriven regelbunden kontroll av dricksvat-
ten. | sa fall bor dessa metoder preciseras i forfragningsunderlaget. Artikel 11, bilaga
11 i forordning (EG) nr 882/2004 innehaller generella krav pa provtagnings- och
analysmetoder som anvands i offentlig kontroll. Livsmedelsverkets foreskrifter
(SLVFS 2001:30) om dricksvatten innehaller regler om analysmetoder som ska an-
vandas vid foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten.

Ibland &r det nédvandigt att stalla krav pd provhantering, t.ex. speciella krav pa
provméngder eller sammanslagning (poolning) av prov. Vidare kan eventuella krav
stallas pa speciell tillimpning av metoden, t.ex. upprepade analyser, kontroller, blan-
ker, tillsatsforsok (”spikade” prov), kalibreringar m.m.
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12.2.4 Referenslaboratorier, typning och utbrottsutredningar

Kontrollmyndigheten maste forsdkra sig om att laboratoriet skickar samtliga positiva
prov av trikiner i kott till det nationella referenslaboratoriet eller gemenskapens refe-
renslaboratorium for att faststalla vilken trikinart det ror sig om.’

Kontrollmyndigheten maste ocksa forsakra sig om att laboratoriet skickar salmonel-
lastammar till nationellt referenslaboratorium fér serotypning.™

Det aligger den kommunala namnden att, i samarbete med andra berérda myndighe-
ter, genomfdra epidemiologisk utredning av livsmedelsburna utbrott.* Kontrollmyn-
digheten behdver da ha tillgang till lamplig laboratoriekapacitet. Se aven punkt 5.1 i
denna vagledning angaende beredskapsaspekter. For att kunna bista i utredningar kan
det vara nddvandigt att det ordinarie laboratoriet anlitar eller samarbetar med specia-
listlaboratorier.

Be i forfragningsunderlaget om en redogdrelse for laboratoriets beredskap for extra
insatser vid eventuella utbrott av livsmedels- eller vattenburna utbrott. Be dven om
en redogorelse for laboratoriets egen kompetens och upparbetade kontakter for att
karaktérisera pavisade sjukdomsframkallande mikroorganismer t.ex. i samband med
livsmedels- eller dricksvattenburna utbrott, respektive rutiner for serotypning av Sal-
monella.

12.3  Metodens prestanda

Det kan vara nodvandigt att specificera metodens/analysens prestanda. Om detta inte
specificeras eller framgar av standard styr laboratorierna rutinmassigt prestanda till
att passa gallande gransvarden. Om analysuppdraget innebédr mer &n att kontrollera
om gransvarden uppfylls kan laboratoriernas rutiner da vara otillrackliga. | stallet for
att avge ett kvantitativt svar kan laboratoriet exempelvis uttrycka svaret som ”mindre
an”, "storre an” eller "ej pavisad”. Allmant sett galler att ju hogre prestanda man
onskar, desto dyrare blir analysen.

Exempel pa hur prestanda kan uttryckas ges i bilaga Il till férordning (EG) nr
882/2004. Det kan skilja mellan laboratorier hur prestanda beréknas och uttrycks.
For mikrobiologiska analyser ligger matomradet ofta nara de varden som &r
intressant att analysera, t.ex. gransvarden eller kriterier. Av den anledningen ar det
viktigt att stalla preciserade krav pa i forsta hand matomrade &ven for mikrobio-
logiska analyser.

® Artikel 6 punkt 2 i forordning (EG) nr 2075/2005 om offentlig kontroll av trikiner i kott
1917 § i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel
1 4 § i Livsmedelsverkets féreskrifter (LIVSFS 2005:7) om epidemiologisk utredning av
livsmedelsburna utbrott
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12.4  Hur ska analyssvaret uttryckas?

Overvig om det behdver preciseras hur svaret pa en viss analys skall uttryckas (en-
het, antal decimaler, antal signifikanta siffror, andra uttryck, t.ex. ej pavisat, <, >,
mindre &n, storre &n).

For livsmedelsmikrobiologiska resultat brukar halterna mikroorganismer rutinmas-
sigt anges i logaritmerad form. Om halterna i stéllet ska rapporteras i icke-logaritme-
rad form bor detta papekas i forfragningsunderlaget. Krav i olika regler kan innebéra
att svaret maste uttryckas pa ett visst satt.

Samma princip om behovet att specificera hur svaret ska uttryckas galler &ven ke-
miska resultat. Vissa @mnen kan rapporteras pa flera olika satt, t.ex. kvavedelen av
nitrat (NO3-N) respektive hela nitratjonen (NO3), eller vitamin B1 som tiamin re-
spektive tiaminvateklorid.

13 Analysplats, sprak och underleverantorer

Laboratorieféretag anlitar ibland manga olika fysiska enheter inom féretaget, men
aven andra foretag, for analystjansterna. Det blir ocksa allt vanligare att svenska
laboratorier anlitar utlandska laboratorier. For att underlétta for kunden samlas sedan
analysresultaten i en gemensam analysrapport. Krav pa provtagning och provtrans-
port kan paverka val av analysplats. Begér i forfragningsunderlaget att det av
anbudet tydligt ska framga var varje analys ska utforas, inklusive eventuella
underleverantorer utanfor foretaget.

Enligt ackrediteringskraven maste kunden underrattas om analyser tillfalligt (helg,
semester, tillfallig arbetsanhopning) maste utféras pa annat ackrediterat laboratorium
an vad som dverenskommits.

Det bor ocksa framga av forfragningsunderlaget i vilken man det ar nddvandigt att
kontakter, rapportering m.m. sker pa svenska.

14 Rapportering

14.1 Service och kontakter

Enligt ISO/IEC 17025 ska ledningen pa det ackrediterade laboratoriet bemyndiga
utvalda personer att bland annat lamna utlatanden och tolkningar, samt sakerstalla
kompetensen hos alla som utvarderar resultat. Laboratoriet ska ocksa uppratta lattill-
ganglig dokumentation om dessa personers befogenheter och kompetens.

Enligt samma standard bor personal som ansvarar for utlatanden och tolkningar av
analysresultat bland annat ha kunskap om hur de analyserade produkterna framstalls,
om krav i lagstiftningen samt forstaelse for betydelsen av avvikande analyser. Om
laboratoriet forvantas att medverka med utlatanden om och tolkningar av analysre-
sultaten, ska det framga av forfragningsunderlaget.
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Laboratoriet bor i sa fall beskriva i vilken form och pa vilka tider det finns tillgang
till personal som kan diskutera fragor om dels analysutférande och analyskvalitet,
dels ytterligare utldtanden och tolkningar om analysresultaten. Det bor framga vilka
befogenheter och vilken kompetens dessa personer har, t.ex. position som analysan-
svarig.

14.2  Analysrapportens utformning

Ackrediteringsstandarden 1ISO/IEC 17025 stéller krav pa det ackrediterade
laboratoriets agerande anda fran forfragan till analysrapport.

Ackrediteringsbestammelserna styr mycket av analysrapportens utformning. Det
maste t.ex. framga av analysrapporten var varje analys ar utford.

Foljande punkter som inte behéver ingd enligt ackrediteringsbestammelserna kan
eventuellt vara av intresse.

e Provets ankomsttid till laboratoriet (dag ska anges enligt ackrediterings-
bestammelserna),

e Tid ndr analysen startades (dag ska anges enligt ackrediteringsbestdammelserna),

e Ankomsttemperatur.

Onskar man att sidan eller annan information ska finnas i analysrapporten bor det
framga av forfragningsunderlaget. Onskar man kopior pa radata, foljesedlar m.m.,
bor dven detta framga.

14.3  Arlig rapportering till Livsmedelsverket

Det underlattar om foljesedlarna ar samordnade med den information som kommu-
nerna arligen ar alagda att lamna till Livsmedelsverket angaende livsmedelsprovtag-
ningen.*? Livsmedelsproverna ar indelade i olika livsmedelsgrupper och vissa aven i
undergrupper. Blir inte livsmedelsprovet ingrupperat i ratt grupp vid
provtagningstillfallet blir det i stort sett omgjligt att gruppera in proverna vid ett
senare tillfalle. Observera att indelningen i livsmedelsgrupper inte &r densamma som
SWEDAC anvénder vid ackrediteringen. Indelningen foljer vad EG-kommissionen
kommit fram till.

Det borde ocksa vara av intresse for kommunerna att fa en arlig sammanstallning
fran laboratoriet dver det gangna arets resultat. Om sammanstéllningen ar anpassad
till Livsmedelsverkets arsrapportering kommer mycket tid ute i kommunerna att spa-
ras. | dagslaget finns inte lagkrav pa att laboratorierna skall skicka resultaten av den
offentliga kontrollen direkt till Livsmedelsverket.

12 ivsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2000:25) om rapporteringsskyldighet for
tillsynsmyndigheter
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14.4  Mojliga preliminara rapporteringssatt

Post,

E-post,

Telefon,

Fax,

Internet (registrering direkt i databas).

Specificera i vilka fall som snabbare rapportering 6nskas. Utvecklingen gar mot allt
mer avancerad preliminér rapportering via Internet. Preliminéra rapporter via e-post
som bifogade filer kan underlatta utvardering av analysresultaten och ger mojlighet
till snabba atgarder.

Be i forfragningsunderlaget om en beskrivning av vilka mojligheter till elektronisk
rapportering som erbjuds och eventuella kopplingar till det egna informationshanter-
ingssystemet. Eftersom tekniken standigt utvecklas foreligger risk for stérningar,
vilket far vagas mot behovet av snabbhet. Tank pa datasékerheten vid beslut om rap-
porteringssatt.

Undersok om laboratoriet erbjuder utbildning i elektronisk rapportering.

14,5  Slutlig rapportering

Som underlag for myndighetsbeslut (férbud, inskrankning etc.) ar det viktigt med
dokumentation som garanterar analysresultatens sparbarhet och akthet. Av den an-
ledningen boér man bara anvénda skriftliga analysrapporter med underskrift av ansva-
rig person.

Skriftliga analysrapporter kan inga i de rapporter om den offentliga kontrollen som
kontrollmyndigheten ska upprétta for varje kontrollobjekt/verksamhetsutévare.™

Livsmedelslagstiftningen innehaller inga formella krav pa den som undertecknar
analysrapporter. Enligt ISO/IEC 17025 ska ledningen pa det ackrediterade laborato-
riet sékerstélla kompetensen hos alla som undertecknar provningsrapporter.

14.6  Rapportering till vem?

Specificera:

e Vem eller vilka som ska ha prelimindra analysrapporter (myndighe-
ten/organisationen eller utsedda personer),

e Vem eller vilka som ska ha slutliga analysrapporter (myndigheten/organisationen
eller utsedda personer),

e Vem eller vilka som ska ha kopior.

13 Artikel 9 i forordning (EG) nr 882/2004
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14.7  Villkorat rapporteringssatt

Rapporteringssattet kan vara villkorat beroende pa resultat eller bedémning. Det &r
vanligt att krdva annorlunda rapporteringssétt, t.ex. via telefon, av hdga halter, upp-
seendevéckande och avvikande resultat eller speciella bedémningar (t.ex. otjanligt

eller otillfredsstallande).

14.8 Rapporteringstid

Overvig att stalla krav pa svarstid i forfragningsunderlaget. Definiera i s fall vad
som avses med svarstid, t.ex. tid mellan provtagning, alternativt analysstart, alterna-
tivt fardig analys och till dess resultatet nar mottagaren. Tank pa att rapporteringsti-
den maste vara rimlig i forhallande till de analyser som ska goras. Olika analyser tar
olika lang tid.

Klargor med laboratoriet hur rapportering gors om kontaktpersonen pa laboratoriet
respektive kommunen &r franvarande, t.ex. under helger. Det ar speciellt viktigt i
samband med resultat som kraver snabba atgarder.

14.8.1 Villkorad rapporteringstid

Tiden kan vara villkorad beroende pa resultat eller bedomning. Det ar vanligt att
krava snabbare rapportering av uppseendevackande resultat eller speciella bedom-
ningar.

Laboratoriet ska omgaende underratta kontrollmyndigheten om resultatet av serotyp-
ning av Salmonella.** Uppdragsgivaren och kontrollmyndigheten ska omedelbart
informeras om ett dricksvattenprov beddms eller sannolikt kommer att bedémas vara
otjanligt.™

Onskemal om villkorat rapporteringssatt och rapporteringstid bor anges i forfrag-
ningsunderlaget.

14.8.2 Spara prov

Det ar bra om det finns mojlighet for laboratoriet att spara (del)prov for fornyad eller
utvidgad analys t.ex. vid tvister eller utredning av halsoproblem orsakade av livsme-
del, analys av stafylokockenterotoxin m.m. Be laboratoriet redogéra for mojligheter
och rutiner.

15 Samarbete och uppfdljning av avtalade tjanster

15.1  Kompensation

Overvag mojligheten att avtala om kompensation i de fall laboratoriet inte lever upp
till 6verenskomna krav. Det kan t.ex. gélla vid forseningar och/eller felaktiga analy-
sefr.

16 § i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll
1514 § i Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 2001:30) om dricksvatten
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15.2  Uppfoljning

Enligt ackrediteringsstandarden EN ISO/IEC 17025 skall laboratoriet vara villigt att
samarbeta med kunder eller deras representanter for att klarlagga kundens forfragan
och for att 6vervaka laboratoriets prestation i samband med det utférda arbetet. Vi-
dare skall laboratoriet s6ka erhalla annan aterkoppling, bade positiv och negativ, fran
sina kunder.

Mot den bakgrunden kan det vara l[ampligt att avtala om regelbundna méten mellan
kunder och laboratorierepresentanter om avtalet och dess uppfyllelse. Det bor da
framga nar eller hur ofta uppfoljningarna ska dga rum, vilken part som ar samman-
kallande, vilka som ska delta, om och av vem minnesanteckningar ska foras och un-
dertecknas samt vad métena ska innehalla. Exempel pa punkter att diskutera ar:

e Statistik dver genomforda uppdrag och deras resultat,
e Rutiner for provhantering, analys och rapportering,

e Klagomal.
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