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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23. tinora 1998,

kterym se stanovi provadéci pravidla k ufednimu odbéru vzorku pro zjiStovani nékterych latek
a jejich rezidui v Zivych zviratech a ZivociSnych produktech

(Text s vyznamem pro EHP)
(98/179/ES)
(Ut. vést. L 65, 5.3.1998, s. 31)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1792/2006 ze dne 23. fijna 2006 L 362 1 20.12.2006
»M2  Nafizeni Komise (EU) ¢. 519/2013 ze dne 21. tinora 2013 L 158 74 10.6.2013
Ve znéni:
> Al Akt o podminkach pfistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, L 236 33 23.9.2003

Kyperské republiky, LotySské republiky, Litevské republiky, Mad’arské
republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a
Slovenské republiky a o upravach smluv, na nichz je zalozena
Evropska unie

Opraveno:

»Cl1 Oprava, Ut. vést. L 206, 2.8.2013, s. 18 (519/2013)
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ROZHODNUTiI KOMISE
ze dne 23. unora 1998,

kterym se stanovi provadéci pravidla k trednimu odbéru vzorki
pro zjistovani nékterych latek a jejich rezidui v Zivych zviratech
a Zivo¢iSnych produktech

(Text s vyznamem pro EHP)
(98/179/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatie-
nich pro monitorovani nékterych latek a jejich rezidui v zivych zvira-
tech a zivocisnych produktech a o zruSeni smérnic 85/358/EHS
a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS ('), a zejména
na ¢l. 15 odst. 1 druhy pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, ze postupy stanovené piisluSnymi organy clenskych
statl, jez jsou povéfeny odbérem a oSetienim vzorkili az po jejich
pfedani vysetiujici laboratofi, maji pfimy a bezprostiedni dopad na
vyskyt zejména nepovolenych latek ve vzorcich a na moznosti zjisténi
rezidui nékterych latek; Zze tyto postupy jsou proto vyznamnou etapou
v planu monitoringu rezidui,

vzhledem k tomu, Ze za Gcelem zlepSeni ucinnosti planit monitoringu
provadénych kazdy rok cElenskymi staty pro zjistovani nékterych latek
a jejich rezidui v zZivych zvifatech a Zivocisnych produktech a aby byla
zaruCena srovnatelnost ziskanych vysledki, je tfeba stanovit a sladit
provadéci pravidla pro odbér vzorkd;

vzhledem k tomu, Ze vzorky musi byt odebrany podle piiloh III a IV
vys$e uvedené smérnice; ze z tohoto hlediska musi byt také specifiko-
vana kritéria pro cileny odbér vzork;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se
stanoviskem Stalého veterinarniho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cléanek 1

Provadeéci pravidla k tfednimu odbéru vzorkd vcetné kritérii pro cileny
odbér vzorkl jsou stanovena v piiloze tohoto rozhodnuti.

Clének 2

Toto rozhodnuti je ureno ¢lenskym statim.

(") UF. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
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PRILOHA

Pravidla pro tfedni odbér vzorki a ufedni oSeti‘eni vzorku

Prislusnost
Inspektor

Za piijatelnych podminek musi byt pfislusSnym organem urceni ufedni
inspektofi pro odbér, registrovani, pfipravu a organizovani piepravy
ufednich vzorku.

Schvalené laboratore

Rozbory vzorkl musi byt provedeny vyhradné laboratofemi schvale-
nymi pfisluSnym organem pro ufedni zjistovani vyskytu rezidui ve
vzorcich.

Po schvalenych laboratotich se pozaduje ucast v mezinarodné uznaném
externim hodnoceni kontroly jakosti a akreditatnim schématu. Akredi-
tace musi byt ziskany do 1. ledna 2002. > Al Za Ceskou republiku,
Estonsko, Kypr, Lotyssko, Litvu, Mad’arsko, Maltu, Polsko, Slovinsko
a Slovensko musi byt akreditace ziskana ke dni pfistoupeni. <«
»M1 Za Bulharsko a Rumunsko musi byt akreditace ziskdna ke
dni pfistoupeni. €4 »M2 P C1 Za Chorvatsko musi byt akreditace
ziskana ke dni pfistoupeni. € <«

Tyto laboratofe musi prokazovat svou kompetentnost pravidelnou
a uspéSnou ucasti na odpovidajicich programech testovani odborné
zpusobilosti uznanych nebo organizovanych narodnimi referenénimi
laboratofemi nebo referenénimi laboratofemi Spolecenstvi.

Odbéry vzorki
Zdkladni hlediska

Bez ohledu na misto odbéru tfednich vzorkd musi byt odbér vzorku
bez piedchoziho upozornéni, neocekavany a nesmi byt provadén
v ngjakém pevné stanoveném cCase a v né&jakém konkrétnim dnu
tydne — ¢Elenské staty musi pfijmout veskera opatfeni nutna k zajisténi
toho, aby byl pfi kontrolach neustile udrzovan moment piekvapeni.

Odbéry vzorkli musi byt provadény beéhem celého roku v riznych
intervalech v zafizenich uvedenych v odstavci 1 pfilohy III smérnice
Rady 96/23/ES (!). V této souvislosti je tfeba vzit v tvahu, ze fada
latek se podava pouze v nékterych obdobich.

Aniz jsou dotCena ustanoveni planu monitoringu rezidui, je tieba pii
vybéru vzorkli vzit v tvahu dalSi dostupné informace, napf. pouziti
dosud neznamych latek, nahle se vyskytujici choroby v ur€itych oblas-
tech, znamky nasvédcujici podvodnym praktikam atd.

Strategie odbéru vzorkil

Plan monitoringu rezidui je zaméfen na:

a) zjisténi vSech nezdkonnych oSetfeni podle ¢l. 2 pism. b) smérnice
96/23/ES;

b) kontrolu souladu s maximélnimi limity pro rezidua veterinarnich
l1écivych pripravkd stanovenymi v piiloze 1 a III nafizeni Rady
(EHS) €. 2377/90 (?) a s maximéalnimi hladinami pesticidi stanove-
nymi v pfiloze II smérnice Rady 86/363/EHS (3) nebo vnitrostatnimi
predpisy o latkach kontaminujicich prostiedi;

. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
. veést. L 224, 18.8.1990, s. 1.
. vést. L 221, 7.8.1989, s. 43.
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c) zkoumani a zjiStovani duvodd pro vyskyt rezidui v potravinach
zivocisného pavodu;

Odbér vzorki
Definice

Cileny vzorek

Cileny vzorek je vzorek, ktery je odebran v souladu se strategii odbéru
vzorkil podle bodu 2.2 vyse.

Suspektni vzorek
Suspektni vzorek je vzorek, ktery je odebrany:

— v disledku pozitivniho vysetfeni vzorku odebraného podle ustano-
veni ¢lanku 5 smérnice 96/23/ES,

— na zakladé ¢lanku 11,
— na zakladé ¢lanku 24.
Namatkovy vzorek

Namatkovy vzorek je vzorek, ktery je odebrany podle statistickych
kritérii pro poskytnuti reprezentativnich udajt.

Odbér vzorku cileny na hospodarstvi

Kritéria pro vybér cileného vzorku

Hospodaistvi pro cileny odbér mohou byt vybrana na zékladé znalosti
mista nebo jakychkoliv jinych informaci, jako je typ systému vykrmu,
plemeno a pohlavi zvifat. Inspektor potom provede ohodnoceni celého
stada v hospodafistvi, aby vybral zvifata, od nichZz maji byt odebrany
vzorky. Pfi provadéni tohoto ohodnoceni musi byt kromé jiného
pouzita tato kritéria:

— indikace pouziti farmakologicky aktivnich latek,

— druhotné pohlavni znaky,

— zmény chovéni,

— stejnd uroven vyvoje ve skupiné zvifat rizného plemene/kategorie,
— zvitata s dobrou stavbou a malym mnozstvim tuku.

Typ cileného vzorku, ktery ma byt odebran

Pro detekci farmakologicky aktivnich latek jsou odebrany odpovidajici
vhodné vzorky podle ustanoveni v planu monitoringu rezidui.

Cileny odbér vzorku v zafizenich pro primarni zpracovani

Kritéria pro vybér

Pii provadéni hodnoceni tél zvifat a/nebo ZzivociSnych produktt, od
kterych maji byt vzorky odebrany, musi inspektor mimo jiné pouzit
tato kritéria:

— pohlavi, stafi, druh zvifat a systém chovu,

— informace o producentovi,

— indikace pouziti farmakologicky aktivnich latek,

— béZna praxe v podavani zvlastnich farmakologicky aktivnich latek
v doty¢ném systému chovu.
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2.4

2.5

2.6

2.7

Pii odbéru vzorku je tfeba se snazit vyhnout odbéru hromadnych
vzorkll od jednoho vyrobce.

Typ odebranych vzorki

Pro zjisténi farmakologicky aktivnich latek jsou odebrany odpovidajici
vhodné vzorky podle ustanoveni v planu monitoringu rezidui.
Mnozstvi vzorku

Minimalni mnozstvi vzorku musi byt definovana ve vnitrostatnim planu
monitoringu rezidui. Musi byt postacujici, aby to umoznilo schvalenym
laboratofim provést analytické postupy nutné pro ukonceni vySetieni
a potvrzujici analyzy.

Rozdéleni do podvzorkii

Pokud je to technicky mozné nebo to je pozadovano vnitrostatnimi
pravnimi piedpisy, musi byt kazdy vzorek rozdélen do nejméné dvou
rovnocennych podvzorkil tak, aby kazdy umozioval Gplny analyticky

postup. Rozdéleni do podvzorkii se miize provést v misté odbéru
vzorku nebo v laboratofi.

Ndadoby na vzorky

Vzorky musi byt odebrany do vhodnych nadob, aby byla uchovana
neporusenost vzorku a bylo mozné zjistit jeho pivod. Nadoby musi
predevs§im vylouc¢it moznost zamény vzorkl, kiiZovou kontaminaci
a znehodnoceni a znehodnoceni. Nadoby musi byt ufedné zapecetény.

Zprava o odbéru vzorku

Po kazdém odbéru vzorku musi byt vyhotovena zprava.
Inspektor uvede ve zpravé o odbéru alespon tyto udaje:
— adresu pfislusného organu,

— jméno inspektora nebo identifikaéni kod,

— ufedni kodové ¢islo vzorku,

— datum odbéru vzorku,

— jméno a adresu vlastnika nebo osoby povéfené péci o zvifata nebo
o zivocisné produkty,

— nazev a adresu hospodafstvi pivodu zvitat (pfi odbéru v hospodat-
stvi),

— registracni Cislo zafizeni — Cislo jatek,
— oznaceni zvifete nebo produktu,

— zivocisny druh zvifete,

— odebrany vzorek,

— medikace béhem poslednich étyf tydni pred odbérem vzorku (pfi
odbéru v hospodafstvi),

— latku nebo skupiny latky pro vySetfeni,

— zvlastni poznamky.

Pocet kopii se stanovi v zavislosti na postupu odbéru. Zpravu o odbéru
a jeji kopie podepise ptinejmensim inspektor: v pfipadé odbéru v hospo-

dafstvi mize byt ptizvan k podpisu originalu zpravy o odbéru chovatel
nebo jeho zastupce.
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Original zpravy o odbéru uchovava piislusny organ, ktery musi zabez-
pecit, Ze nepovolané osoby nemohou mit k této origindlni zprave
pfistup.

Podle potfeby mutze byt o provedeném odbéru informovan chovatel
nebo vlastnik zafizeni.

Laboratorni zprava

Laboratorni zprava vyhotovena pfisluSnymi organy obsahuje alespon
tyto informace:

— adresu pfislusnych organd,

— jméno inspektora nebo identifikacni kod,

— ufedni kodové ¢&islo vzorku,

— datum odbéru,

— druh zvifete,

— odebrany vzorek,

— latky nebo skupiny latky pro vySetfeni,

— zvlastni poznamky.

Tato zprava je dorucena vysSettfujici laboratofi spole¢né se vzorky.
Preprava a skladovani

Plany monitoringu rezidui musi specifikovat vhodné podminky sklado-
vani a prepravy pro kazdy vzorek/tkan pro analyzu, aby byla zarucena
stabilita a celistvost vzorku. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
pfepravnim krabicim, teplot¢ a dobé, za kterou musi byt odebrany
vzorek dorucen piislusné laboratofi.

V pripad¢ jakéhokoliv nedodrzeni pozadavki planu monitoringu
rezidui laboratoi neprodlené informuje pfislusny organ.



