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MEEDELEN ANALYSERESULTATEN VAN FAVV-LABORATORIA VIA FOODLIMS EN VAN EXTERNE LABS VIA EXTLAB

1 Doel

Dit document dient om de interne laboratoria, via Foodlims, en de externe laboratoria, via Extlab,  in te lichten over de werkwijze van rapportering van de analyseresultaten.

2 Toepassingsgebied

Deze procedure omvat het meedelen van de analyseresultaten van interne en externe laboratoria aan het FAVV.
3 Wettelijke en normatieve documenten

Nihil
4 Definities en afkortingen

	PCE
	Provinciale Controle Eenheid

	FAVV
	Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen

	NOE
	Nationale OpsporingsEenheid

	Foodlims
	FOOD- Laboratory Information Management System (databank voor het beheer van alle gegevens en activiteiten van de laboratoria)

	Extlab
	Extlab is de onlinetoepassing, ontwikkeld door Siemens, waarmee de externe laboratoria de resultaten kunnen uitwisselen met Foodlims

.


5 Meedelen analyseresultaten van FAVV-laboratoria via Foodlims
5.1 Vorm van de beproevingsverslagen

Voor een request (=stalen afkomstig van een klant) wordt er steeds een beproevingsverslag afdrukt. Bijkomende beproevingsverslagen kunnen afgedrukt worden:

· Op vraag van de klant

· Bij een non-conform monster

· Op vraag van Bestuur Laboratoria

Voor stalen afkomstig van Foodnet, wordt geen beproevingsverslag afgedrukt. Indien dit toch zou gewenst zijn:

· Op vraag van de controleur/inspecteur

· Bij een non-conform monster

· Op vraag van Bestuur Laboratoria is een afgedrukt beproevingsverslag steeds mogelijk
In kader van EMAS wordt aan de aanvrager voorgesteld om het beproevingsverslag via elektronische weg te bezorgen.  

5.2 Meedelen van de analysesresultaten

5.2.1 Conforme resultaten

Conforme resultaten in Foodlims worden automatisch elektronisch verstuurd naar Foodnet.

Beproevingsverslagen worden enkel afgedrukt en opgestuurd op aanvraag (zie 5.1)
Opmerking : als zich een informaticaprobleem voordoet, de instructies uit dienstnota 

GDP/AM/LABO/636587 volgen
5.2.2 Non-conforme resultaten

Naast de automatische elektronische rapportering (zie 5.2.1) moeten non-conforme resultaten onmiddellijk naar specifieke meldpunten gerapporteerd worden waarbij de richtlijnen van het Agentschap over meldingen worden gevolgd : 


KB van 14/11/2003 betreffende autocontrole, meldingsplicht en traceerbaarheid in de voedselketen.

 (MB van 22/01/2004 betreffende de modaliteiten voor de meldingsplicht in de voedselketen).

Document Meldingsplicht en meldingslimieten : richtsnoer
Document FAVV - Publicatie: Actiegrenzen voor microbiologische contaminanten en toxines in levensmiddelen : tabel met reglementaire criteria en actiegrenzen.

Document FAVV - Publicatie: Inventaris van acties en actiegrenzen en voorstellen voor harmonisering in het kader van de officiële controles – Chemische contaminanten, residuen en additieven
Dienstnota LB/LABO/669351 van  2011/05/27 meldingsplicht
Dienstnota BP/LABO/397504  melding ongunstige analyseresultaten voor enterobacteriaceae in verwerkte dierlijke bijproducten  

Onderstaande resultaten volgen de procedure van de meldingsplicht:

· Non-conforme resultaten, ongeacht of deze al dan niet een effect hebben op de volksgezondheid (e.g. garanties, niet-pathogene micro-organismen, …);

· Non-conforme resultaten bekomen tijdens analyses uitgevoerd in het kader van tegenanalyses.

5.2.2.1 Monsters waarop de hormonenwet van 1985 niet van toepassing is

1. Wanneer de sectieverantwoordelijke bij validatie van de resultaten het vakje “meldingsplicht” aanvinkt, worden de gegevens automatisch ingevuld in het speciaal daartoe opgestelde template-bestand LAB P 504 F 01 Meldingsplicht BO, dat bewaard wordt op de server van het laboratorium.

De sectieverantwoordelijke voert een supplementaire controle uit op de ingebrachte gegevens in Foodlims. Bijzondere aandacht moet geschonken worden aan het juist aan elkaar gelinkt zijn van alle gegevens. De naam van de persoon die de resultaten valideert, wordt automatisch ingevuld  op de template. 
2. De melder stuurt de meldingsplicht per e-mail onmiddellijk door naar:

· de Directeur-Generaal van het Bestuur Laboratoria;
· het notificatie-meldpunt van het betrokken PCE: de e-mail adressen zijn beschikbaar op internet (FAVV-Provinciale controle eenheden (PCE));
· Notif.fsc@favv.be;

· de Directeur FAVV-Laboratoria ;
· de labmanager

· facultatief : de coördinator van de desbetreffende sector (microbiologie / chemie);
· facultatief: de kwaliteitsverantwoordelijke;
Elke melding van een non-conform resultaat per mail dient als onderwerp volgende tekst te bevatten : “Mededeling non-conform resultaat”.

3. De meldingen worden samen met de e-mail elektronisch gearchiveerd in een specifieke folder 
4. Statistieken: een overzicht wordt maandelijks automatisch doorgestuurd naar de Directeur-generaal.

5.2.2.2 Monsters waarop de hormonenwet van 1985 van toepassing is

1. De melding wordt, conform 5.2.2.1, opgesteld in het template-bestand. De meldingsplicht wordt doorgestuurd per e-mail naar Walter Gillis: Walter.Gillis@favv.be. Elke melding van een niet-conform resultaat per mail dient als onderwerp volgende tekst te bevatten : “Mededeling non-conform resultaat”.

2. De NOE bevestigt, per e-mail, met een bevestigingsformulier dat de eindvalidatie mag uitgevoerd worden en zal verdere instructies geven. 

3. De meldingen, samen met de instructies van NOE, worden op dezelfde manier gearchiveerd als in punt 5.2.2.1.
5.2.2.3 Monsters waarop de bepaling van dioxines is gevraagd 
1. Monitoring

Dit zijn monsters met als aangeduid labo: FLVVT. Een deel van het monster moet rechtstreeks doorgestuurd worden door FLVVT naar het CART of SGS voor de kwantitatieve bepaling. Het resultaat wordt door CART of SGS meegedeeld aan FLVVT.
2. Overschrijding actielimiet (zie Ministerieel besluit van 07 juni 2006 tot wijziging van het Ministerieel Besluit van 12 februari 1999 betreffende de handel en het gebruik van producten die bestemd zijn voor het voederen van dieren) bij screening via CALUX in FLVVT (zowel monitoring als andere).

Bij een overschrijding van de actielimieten voor ofwel dioxines ofwel dioxineachtige PCB’s zullen aanvullende analyses georganiseerd worden om de contaminatieprofielen met merker PCB’s, dioxineachtige PCB’s en dioxines te bepalen. Het FAVV-laboratorium Tervuren neemt de coördinatie van deze aanvullende analyse op zich. 

3. Het FLVVT meldt het resultaat via mail zoals beschreven in 5.2.2.1, punt 3 en in de interne instructie van het laboratorium. Indien het monster nog niet doorgestuurd is, moet het monster worden doorgestuurd door FLVVT naar CART of SGS. Het resultaat wordt door CART of SGS meegedeeld aan FLVVT. FLVVT mailt dit resultaat zoals beschreven in 5.2.2.1, punt 3 en in de interne instructie van het laboratorium. Elke melding van een non-conform resultaat per mail dient als onderwerp volgende tekst te bevatten : “Mededeling non-conform resultaat”.

4. De meldingen worden op dezelfde manier gearchiveerd als in punt 5.2.2.1.

Opmerking : als zich een informaticaprobleem of een ander probleem voordoet, de melding onmiddellijk via een ander middel doen

5.2.2.4
Resultaten van tegenanalyses

Non-conforme resultaten van tegenanalyses moeten ook altijd gemeld worden conform de procedure hierboven beschreven onder punt 5.2.2.1, 5.2.2.2 en 5.2.2.3.
6 Meedelen analyseresultaten van externe labs via Extlab

U wordt door het dispatchingcentrum via e-mail verwittigd indien er monsters ter beschikking zijn voor uw laboratorium. De monsters zijn steeds voorzien van een etiket met daarop het monsternummer. In de module Extlab  kan u dan aan de hand van dit nummer nagaan wat de gegevens zijn van dit monster en welke analyses er dus gevraagd zijn. Dit is opgesplitst in meerdere delen, nl. :

· FNGenerique (= Algemene gegevens)

· FNFacturation (= Facturatiegegevens): enkel indien analyses op kosten van de operator zijn

· Gevraagde parameters + bijhorende methodesheets

Indien gevraagde parameters niet uitgevoerd kunnen worden, wordt eerst contact opgenomen met foodlims@favv.be
6.1 Vorm van de beproevingsverslagen

Er wordt een beproevingsverslag opgemaakt:

· Bij een niet-conform monster

· op vraag van DG Laboratoria

Hierbij moeten volgend gegevens duidelijk zichtbaar zijn:
· De naam van de monsternemer (terug te vinden in Extlab)

· Foodnetnummer van de monsternemer (formaat XXXX/XX/XXXX)

· Nummer van de technische fiche indien vermeld

· Het sampletype

· De onderzochte parameters + resultaat

· Labonummer, terug te vinden op het etiket op het monster (formaat: AABBCCCC, A= jaar, B= week en C= volgnummer.
6.2 Meedelen van de beproevingsresultaten en versturen van de beproevingsverslagen

6.2.1 Conforme resultaten

Het resultaat van de monsters wordt ingegeven in de Extlab-module.
6.2.2 Non-conforme resultaten

Naast de automatische elektronische rapportering (zie 6.2.1) moeten non-conforme resultaten onmiddellijk naar specifieke meldpunten gerapporteerd worden waarbij de richtlijnen van het Agentschap over meldingen moeten gevolgd worden: 


KB van 14/11/2003 betreffende autocontrole, meldingsplicht en traceerbaarheid in de voedselketen.

 (MB van 22/01/2004 betreffende de modaliteiten voor de meldingsplicht in de voedselketen).

Document Meldingsplicht en meldingslimieten : richtsnoer
Document FAVV - Publicatie: Actiegrenzen voor microbiologische contaminanten en toxines in levensmiddelen : tabel met reglementaire criteria en actiegrenzen.

Document FAVV - Publicatie: Inventaris van acties en actiegrenzen en voorstellen voor harmonisering in het kader van de officiële controles – Chemische contaminanten, residuen en additieven
Dienstnota LB/LABO/669351 van  2011/05/27 meldingsplicht

Dienstnota BP/LABO/ 397504  melding ongunstige analyseresultaten voor enterobacteriaceae in verwerkte dierlijke bijproducten  

6.2.2.1 Monsters waarop de hormonenwet van 1985 niet van toepassing is

· Het resultaat van de monsters wordt ingegeven in de Extlab-module.

· De betrokken PCE wordt onmiddellijk telefonisch verwittigd. 
· Het laboratorium stuurt het beproevingsverslag per e-mail onmiddellijk door naar:
· De Directeur-Generaal Laboratoria;

· Notificatie-meldpunt van het betrokken PCE: de e-mailadressen zijn beschreven op internet ( FAVV - Provinciale controle-eenheden (PCE) );

· Notif.fsc@favv.be;

· voor microbiologische bepalingen moet ook de coördinator microbiologie verwittigd worden.

· Elke melding van een niet-conform resultaat per e-mail dient als onderwerp volgende tekst te bevatten : “Mededeling niet conform resultaat”.

· Het originele beproevingsverslag wordt direct verzonden t.a.v. het PCE-hoofd van het betreffende PCE. Het betreffende PCE is terug te vinden bij de eigenschappen van het monster in de Extlab-module.  De meest recente adressen zijn terug te vinden op de site van het Agentschap http://www.favv.be/ onder beroepssectoren > meldingsplicht voor beroepssectoren > notificatie-meldpunten in de provincies ( FAVV - Provinciale controle-eenheden (PCE) ).
6.2.2.2 Monsters waarop de hormonenwet van 1985 van toepassing is:

a) Monsters in Extlab (=volledige uitbesteding door FLVVG)

· De resultaten worden niet  ingegeven in de Extlab-module.

· De melding wordt, conform 5.2.2.1, opgesteld. De meldingsplicht wordt doorgestuurd per e-mail naar Walter Gillis: Walter.Gillis@favv.be. Elke melding van een niet-conform resultaat per mail dient als onderwerp volgende tekst te bevatten : “Mededeling non-conform resultaat”.
· De NOE bevestigt, per e-mail, dat de ingave en de eindvalidatie mogen uitgevoerd worden in EXTLAB en zal eventueel verdere instructies geven. 
b) Monsters niet in Extlab (=niet volledige uitbesteding door FLVVG)

· De resultaten worden onmiddellijk meegedeeld aan de NOE op faxnummer 02/211.85.40.  De resultaten worden ook steeds meegedeeld aan het laboratorium Gentbrugge (09/210.21.01) ongeacht of het resultaat conform of non-conform is.

· Het laboratorium Gentbrugge zal dan verdere instructies geven in verband met de rapportering.

7 Temperatuurscontrole

Op het beproevingsverslag moet de temperatuur van de monsters bij ophaling in de dispatching worden genoteerd en eveneens de temperatuur van de monsters bij aflevering in het labo worden genoteerd. Hierdoor kunnen we de koude keten van de monsters controleren. De laboratoria dienen een monitoringsysteem van de temperatuur tijdens het transport te hebben. Er zullen steekproefsgewijze controles uitgevoerd worden door de dispatchingcentra Melle en Gembloux op de naleving van de temperaturen. Indien deze niet gerespecteerd worden kan het FAVV beslissen geen monsters meer toe te kennen aan het betrokken laboratorium.

De transporttemperatuur moet conform zijn aan de ISO-norm PR  EN ISO  7218  (augustus 2005):


Gekoelde monsters: Tussen 1 & 8 °C


Diepgevroren monsters: < -15°C

8 Algemene opmerkingen
Bij problemen moet contact opgenomen worden met het management van het Bestuur hoofdbestuur Laboratoria.
Vanaf heden geldt deze regeling ook voor alle non-conforme resultaten van het zoönoseplan en vervallen alle voorgaande afspraken van dit plan.

9 Verwijzing naar bijhorende procedures, instructies, documenten, formulieren of lijsten
LAB P 504 F 01 Meldingsplicht BO
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