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Spergsmal fra Alexander Mitkin, IFF Grindsted

Jeg vil her prgve at beskrive mit spgrgsmal vedrgrende ISO-verifikation:

1. DEL AF SPORGSMALET

Laeser jeg det korrekt her, samt i det vedhaeftede, kraeves det ud fra ISO 16140-3:2021's
logik, at alle anvendte referencemetoder er fuldt validerede fra og med 01/01-

2028. Safremt de ikke er, vil en verifikation i eget lab ikke veere tilstraekkelig, og derfor
kraeve enten en validering, eller et skift til en referencemetode som i forvejen er valideret.

Informationen omhandler i fgrste omgang ISO's egne standarder, men eftersom I1SO
16140-3’s logik gar pa, at verifikationen skal demonstrere at en valideret metode performer
hos brugerlaboratoriet som forventet, er jeg under den opfattelse, at det ligeledes kunne
bergre andre referencemetoder, herunder dem fra NMKL.

Det er ISO 16140-2:2016 som beskriver at en fuld validering skal omfatte et enkelt-lab
studie efterfulgt af et interlaboratoriestudie pa tveers af flere lande, medmindre man lokalt
selv laver en intern validering af den vilkarlige metode jeevnfer ISO 16140-4:2017(E). Ser
man pa listen over metoder fra NMKL, mangler flere af dem at blive valideret i et
interlaboratoriestudie.



https://committee.iso.org/sites/tc34sc9/home/essential-information/content-left-area/validation-of-methods/validation-status-of-standardize.html
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DANAK

DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

2. DEL AF SP@RGSMALET

Jeg spekulerer ogsa pa, om man kunne forestille sig et scenarie hvor en international
kunde som anerkender akkrediterede metoder med enten en ISO som reference, eller en
ISO-verifikation af en alternativ metode, vil takke nej til analysen baseret pa det grundlag,
at den ikke-ISO baserede referencemetode mangler en fuld validering i ISO 16140-2
forstand?
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0.1 TheISO 16140 series

The ISO 16140 series has been expanded in response to the need for various ways to validate or verify
test methods. It is the successor to ISO 16140:2003. The ISO 16140 series consists of six parts with the
general title, Microbiology of the food chain — Method validation:

— Part 1: Vocabulary;
— Part 2: Protocol for the validation of alternative (proprietary) methods against a reference method;

— Part 3: Protocol for the verification of reference methods and validated alternative methods in a single
laboratory;

— Part 4: Protocol for method validation in a single laboratory;
— Part 5: Protocol for factorial interlaboratory validation for non-proprietary methods;

— Part 6: Protocol for the validation of alternative (proprietary) methods for microbiological confirmation
and typing procedures.

[SO 17468 is a closely linked International Standard, which establishes technical rules for the
development and validation of standardized methods.
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version: 2021-01-19

Transition period for the implementation of ISO 16140-3

1 Introduction

During the transition period, this document is intended to be used for the implementation of
[50 16140-3, Microbiology of the food chain - Method validation - Part 3: Protocol for the verification of
reference methods and validated alternative methods in a single laboratory.

It provides information on the verification of methods that is permitted during the transition period
(until 2027-12-31) as agreed by ISO/TC 34. Food products, SC 9, Microbiology, and CEN/TC 463,
Microbiology of the food chain. This transition period is provided because some reference methods are
not yvet (fully) validated and will give standardization organizations (including [S0 and CEN committees)
time to validate their reference methods.

This document and IS0 16140-3 are intended to be used by:
— user laboratories (accredited and non-accredited):

— (technical) assessors involved in the evaluation of verification data generated for reference
methods and validated alternative methods;

— accreditation bodies.

It can also be useful for regulatory authorities, risk managers and customers.

2 General principles for the transition period

The general principle for verification is that the method to be verified (either alternative or reference)
has been validated. However, some reference methods (including IS0 or CEN standards) are not yet
(fully) validated.

The transition arrangement is as follows:

— until 2027-12-31, user laboratories may perform method verification of non-validated reference
methods and in accordance with IS0 16140-3:2021, Annex F;

— from 2028-01-01, only validated reference methods are applicable for method verification (see
S0 16140-3:2021, Clauses 5 or 6). This means that when reference methods (including IS0 or CEN
standards) are infroduced in a laboratory and they have not been walidated (no performance
characteristics are included), they shall be validated before a verification can be performed in
accordance with IS0 16140-3.
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Hvad siger AI?

E] 5 SKAL MAN BRUGE ISO STANDA X -
&

C G v SKAL MAN BRUGE ISO STANDARDER

Kort svar: Nej, du skal ikke bruge ISO-standarder ved lov. De er i udgangspunktet
frivillige, men virksomheder vaelger ofte at falge dem for at sikre kvalitet, effektivitet og
dokumentation. # process-manager.dk

« Frivilligt, men en stor fordel: Standarder er frivillige retningslinjer. Du bestemmer
selv, men mange ger det for at skabe struktur og tillid hos kunder og
samarbejdspartnere. « process-manager.dk

e Adgang til markeder og udbud: Mange offentlige og private virksomheder kraever,
at du arbejder efter bestemte standarder (f.eks. ISO 9001 for kvalitet eller ISO
27001 for IT-sikkerhed), fer du kan vinde deres ordrer. # process-manager.dk +1

+ Harmoniserede standarder: Hvis dit produkt skal leve op til EU-lovgivning, kan
standarder gere det meget nemmere at bevise, at du overholder loven (sékaldte
harmoniserede standarder). @ Dansk Standard

Du kan lsese mere om de juridiske og praktiske aspekter af standardisering hos Dansk
Standard eller se forretningsfordelene beskrevet hos ProcessManager.
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”Grisebekendtgorelsen”

BEK nr 1226 af 25/11/2024 "Grisebekendtgarelsen”

Bekendtggarelse om overvagning og kontrol for salmonella i grisekad
samt bekeempelse af salmonellose hos grise

Kapitel 7
Handtering af praver

§ 32. Det slagteri eller den besaetningsansvarlige, der har foretaget
undersggelser i medfgr af denne bekendtgarelse, skal sikre, at praverne
sendes til analyse pa et officielt udpeget laboratorium, der analyserer
efter den seneste version af EN/ISO 6579 eller NMKL nr. 71 eller
efter en alternativ valideret metoder. Valideringen skal vaere
foretaget pa relevant provemateriale.
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NMKL 71

Description

This method describes a horizontal procedure to detect Salmonella in
foods. The method is qualitative. Four separate steps are required to
detect Salmonella, namely pre-enrichment, selective enrichment,
isolation by plating on selective media and confirmation. These steps are
necessary because Salmonella often occurs in low numbers, sometimes
sublethally injured, and often in the presence of much greater numbers
of other bacteria of the order Enterobacterales.

This NMKL method has been validated in an interlaboratory study.
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El M Methods and procedures - NM! X m Overview of Methods and Proce X + ~ — 9 >

(@] @ www.nmkl.org/home/overview-of-methods-and-procedures/#toggle-id-2 B B % ® 9

Aboutus Contact My account
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+_? NR[I\L Home Publications Available Resources Events NordVal International Q
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Lists

Information if methods are validated by an interlaboratory study (ILS) is provided.

+ Chemical methods

- Microbiology methods

NMKL | Method name ILS
validation
5 NMEKL 5, 2001, 5. utg. Aeroba mikroorganimser och presumtiva Yes

Enterobacteriaceae. Berdkning pa ytor och tillbehdr.Aerobic
microorganisms and presumptive Enterobacteriaceae. Enumeration on
surfaces and utensils

44 NMKL 44, 2004, 6th Ed. Koliforme bakterier. Bestemmelse i Yes
naeringsmidler og fér. Coliform bacteria. Detection in foods and feeds.

47 NMKL 47, 1994, 2nd Ed. Helkonserves. Metode til No

10:21
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Microbiological analysis

1. NordVal International protocol for validation of alternative (proprietary)
microbiological methods against a reference method

The protocol harmonises with ISO 16140-2:2016.

Note, Jan 2025: Protocol 1 and Appendices are currently under update according to the ISO 16140-2:2016/
Amd 1:2024 being under review.

» NordVal Protocol 1 ver. Jan 2022 (pdf) - under update

» Appendix 1 Sensitivity study: NordVal Prot 1 A1 Sensitivity study (xIxs)

» Appendix 2 Qualitative analysis: NordVal Prot 1 A2 ILS Qualitative analysis (xIxs)

» Appendix 3 Quantitative methods: NordVal Prot 1 A3 Quantitative methods plots (xIxs)

» Appendix 4 Accuracy profile multiple comparison study: A4 AP calculation tool MCS (xIxs)

» Appendix 5 Accuracy profile interlaboratory study: A5 AP calculation tool ILS (xIxs)

e NordVal study plan template: Microbiology quantitative methods ver. Apr 2024
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KVALBEK

Fra afsnittet om mikrobiologi:
2.1.1 Kontrol med laboratoriets interne analysekvalitet

Laboratoriets interne analysekvalitet skal dokumenteres og angives ved
standardafvigelsen for repeterbarheden, s, Laboratoriet skal kunne
sandsynligggre, at dets repeterbarhedsstandardafvigelse, s,, ikke
overstiger veerdien s, - angivet i bilag 2.3 - 2.10 til bekendtgerelsen - for
hver af de angivne analyseparametre

2.1.3 Maleusikkerhed Laboratoriet skal have en procedure for estimering
af maleusikkerhed.

Maleusikkerhed estimeres som beskrevet i ISO 29201, DS/EN ISO
19036 eller anden tilsvarende internationalt anerkendt standardi1
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Tilbage til et svar pa sporgsmalet

Jeg vil her prgve at beskrive mit spgrgsmal vedrgrende ISO-verifikation:

1. DEL AF SP@RGSMALET

Laeser jeg det korrekt her, samt i det vedheeftede, kreeves det ud fra ISO 16140-3:2021's logik, at alle anvendte
referencemetoder er fuldt validerede fra og med 01/01-2028. Safremt de ikke er, vil en verifikation i eget lab ikke veere
tilstraekkelig, og derfor kreeve enten en validering, eller et skift til en referencemetode som i forvejen er valideret.

Svar: ISO TC34/SC9 Transition paper har ingen lovpligtig karakter udover at det ma
forventes handhaevet ved udvikling af ISO’s egne metoder. TC34/SC9 deltog pa ILAC AIC
madet 15 april 2021 og praesenterede 16140-3. ILAC AIC meddelte at ILAC ikke kan

kreeve brug af ISO 16140-x.

Informationen omhandler i fgrste omgang ISO's egne standarder, men eftersom ISO 16140-3’s logik gar pa, at
verifikationen skal demonstrere at en valideret metode performer hos brugerlaboratoriet som forventet, er jeg under den
opfattelse, at det ligeledes kunne bergre andre referencemetoder, herunder dem fra NMKL.

Svar: NMKL har selv egne krav til validering. Tilsvarende har EPPO

(plantesygdomsdiagnostik) egne krav.

Det er ISO 16140-2:2016 som beskriver at en fuld validering skal omfatte et enkelt-lab studie efterfulgt af et
interlaboratoriestudie pa tveers af flere lande, medmindre man lokalt selv laver en intern validering af den vilkarlige
metode jaevnfar ISO 16140-4:2017(E). Ser man pa listen over metoder fra NMKL, mangler flere af dem at blive valideret i
et interlaboratoriestudie.

Svar: Valideringsteknikker er ikke statiske. Fx var mange af EPPO’s aldre protokoller ikke

valideret. EA tog i "nullerne” stilling til at disse blev opfattet som retrospektivt validerede.
12
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2. DEL AF SP@RGSMALET

Jeg spekulerer ogsa pa, om man kunne forestille sig et scenarie hvor en international
kunde som anerkender akkrediterede metoder med enten en ISO som reference, eller en
ISO-verifikation af en alternativ metode, vil takke nej til analysen baseret pa det grundlag,
at den ikke-ISO baserede referencemetode mangler en fuld validering i ISO 16140-2
forstand?

Svar: Kunden har altid ret. Krav fx specifikt om at laboratoriet har deltaget i PT med
tilfredsstillende resultater og med given frekvens kan teenkes og vel veere rimeligt.

Men det er jo et basalt krav i akkreditering som velkendt fra besag fra DANAK og
udvidelse af akkreditering med nye metoder.

Hvis et laboratorium ans@ger om udvidelse med en NMKL metode som ikke er valideret
gennem et ILS (interlaboratory study) vil DANAK under alle omsteendigheder stille
spgrgsmal til deltagelse i PT. Og det gaelder for gvrigt ogsa de validerede metoder.

13
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AFSLUTNINGSVIS:

DANAK bedgmmer at metoder er valideret/verificeret som kraevet i ISO 17025
(og sa kan man jo fint veelge at bruge fx ISO 16140-x).

DANAK har ikke nogen hjemmel til at kraeve at valideringen/verifikationen
udfgres i henhold til fx ISO 16140-x serien. Det har ISO heller ikke overfor
akkrediterede laboratorier.

DANAK vil kunne give afvigelser baseret pa elementer fra fx ISO 16140-x, hvis
dette element pavirker analysens ydeevne.

Myndigheder (eller kunder) kan stille krav om hvordan metoder valideres,
hvordan usikkerheder evalueres og hvilke metoder som skal anvendes.

14
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