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Το έγγραφο αυτό συνιστά βοήθηµα τεκµηρίωσης και δεν δεσµεύει τα κοινοτικά όργανα

►B ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Φεβρουαρίου 1998

για τη θέσπιση λεπτοµερών κανόνων όσον αφορά την επίσηµη δειγµατοληψία για τον έλεγχο της
ανίχνευσης ορισµένων ουσιών και των καταλοίπων τους σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(98/179/ΕΚ)

(ΕΕ L 65 της 5.3.1998, σ. 31)

Τροποποιείται από:

Επίσηµη Εφηµερίδα

αριθ. σελίδα ηµεροµηνία

►A1 Πράξη περί των όρων προσχωρήσεως της Τσεχικής ∆ηµοκρατίας,
της ∆ηµοκρατίας της Εσθονίας, της Κυπριακής ∆ηµοκρατίας, της
∆ηµοκρατίας της Λετονίας, της ∆ηµοκρατίας της Λιθουανίας, της
∆ηµοκρατίας της Ουγγαρίας, της ∆ηµοκρατίας της Μάλτας, της
∆ηµοκρατίας της Πολωνίας, της ∆ηµοκρατίας της Σλοβενίας και
της Σλοβακικής ∆ηµοκρατίας και των προσαρµογών των Συνθηκών
επί των οποίων βασίζεται η Ευρωπαϊκή Ένωση
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▼B
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 23ης Φεβρουαρίου 1998

για τη θέσπιση λεπτοµερών κανόνων όσον αφορά την επίσηµη
δειγµατοληψία για τον έλεγχο της ανίχνευσης ορισµένων ουσιών
και των καταλοίπων τους σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(98/179/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 96/23/ΕΚ του Συµβουλίου, της 29ης Απριλίου 1996,
περί λήψεως µέτρων ελέγχου για ορισµένες ουσίες και τα
κατάλοιπά τους σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους και καταρ-
γήσεως των οδηγιών 85/358/ΕΟΚ και 86/469/ΕΟΚ και των
αποφάσεων 89/187/ΕΟΚ και 91/664/ΕΟΚ (1), και ιδίως το δεύτερο
εδάφιο του άρθρου 15 παράγραφος 1,

Εκτιµώντας:

ότι οι διαδικασίες που θεσπίστηκαν από τις αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών οι οποίες είναι υπεύθυνες για τη δειγµατοληψία
και την επεξεργασία των δειγµάτων µέχρι να φθάσουν στο
υπεύθυνο για τις αναλύσεις εργαστήριο έχουν άµεση επίδραση
στην παρουσία παράνοµων ουσιών στα δείγµατα, καθώς και στις
δυνατότητες ανίχνευσης των καταλοίπων ορισµένων ουσιών· ότι
για το λόγο αυτό οι διαδικασίες αυτές αποτελούν σηµαντικό
στάδιο του σχεδίου επιτήρησης των καταλοίπων·

ότι για να βελτιωθεί η αποτελεσµατικότητα των σχεδίων
επιτήρησης που εφαρµόζονται κάθε χρόνο από τα κράτη µέλη
για την ανίχνευση ορισµένων ουσιών και των καταλοίπων τους
σε ζώντα ζώα και στα προϊόντα τους, και για να επιτραπεί η
σύγκριση των λαµβανοµένων αποτελεσµάτων, πρέπει να καθορι-
στούν και να εναρµονισθούν λεπτοµερείς κανόνες για τη
δειγµατοληψία·

ότι τα δείγµατα πρέπει να λαµβάνονται σύµφωνα µε τα παραρτή-
µατα III και IV της προαναφερθείσας οδηγίας· ότι, για το λόγο
αυτό, πρέπει επίσης να καθοριστούν τα κριτήρια επιλογής
στόχων όσον αφορά τη δειγµατοληψία·

ότι τα µέτρα που προβλέπονται από την παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης κτηνιατρικής επιτροπής,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Οι λεπτοµερείς κανόνες για την επίσηµη δειγµατοληψία, συµπε-
ριλαµβανοµένων των κριτηρίων επιλογής στόχων, καθορίζονται
στο παράρτηµα της εν λόγω οδηγίας.

Άρθρο 2

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται σε όλα τα κράτη µέλη.
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(1) ΕΕ L 125 της 23. 5. 1996, σ. 10.



▼B
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Κανόνες για τις διαδικασίες επίσηµης δειγµατοληψίας και επεξεργασίας
των επίσηµων δειγµάτων

1. Αρµοδιότητες

1.1. Επιθεωρητής

Οι επίσηµοι επιθεωρητές ορίζονται από την αρµόδια αρχή για
την παραλαβή, την καταχώρηση, την προετοιµασία και την
οργάνωση της µεταφοράς των επίσηµων δειγµάτων υπό τις
κατάλληλες συνθήκες.

1.2. Εγκεκριµένα εργαστήρια

Η ανάλυση των δειγµάτων πραγµατοποιείται αποκλειστικά από
εργαστήρια που έχουν εγκριθεί από την αρµόδια αρχή για την
ανίχνευση παρουσίας καταλοίπων.

Τα εγκεκριµένα εργαστήρια υποχρεούνται να συµµετάσχουν σε
ένα εξωτερικό σύστηµα, διεθνώς αναγνωρισµένο, αξιολόγησης
και διαπίστευσης του ελέγχου της ποιότητας. Οι διαπιστεύσεις
πρέπει να έχουν χορηγηθεί πριν από την 1η Ιανουαρίου 2002.
►A1 Όσον αφορά την Τσεχική ∆ηµοκρατία, την Εσθονία, την
Κύπρο, τη Λετονία, τη Λιθουανία, την Ουγγαρία, τη Μάλτα, την
Πολωνία, τη Σλοβενία και τη Σλοβακία, η διαπίστευση πρέπει να
έχει χορηγηθεί µέχρι την ηµεροµηνία προσχώρησης. ◄

Τα εργαστήρια αυτά πρέπει να αποδείξουν την καταλληλότητά
τους µε κανονική και επιτυχή συµµετοχή σε κατάλληλα συστή-
µατα κατάδειξης της επαγγελµατικής ικανότητας τα οποία
αναγνωρίζονται ή οργανώνονται από τα εθνικά ή κοινοτικά εργα-
στήρια αναφοράς.

2. ∆ειγµατοληψία

2.1. Βασικές αρχές

Ανεξαρτήτως του τόπου όπου λαµβάνονται τα επίσηµα δείγµατα,
η δειγµατοληψία πρέπει να είναι απρόβλεπτη και αιφνίδια και να
διενεργείται σε µη καθορισµένες χρονικές στιγµές και σε µη
συγκεκριµένες ηµέρες της εβδοµάδας. Τα κράτη µέλη πρέπει να
λαµβάνουν όλες τις αναγκαίες προφυλάξεις ώστε να εξασφαλί-
ζουν ότι διατηρείται πάντα το αιφνιδιαστικό στοιχείο των
ελέγχων.

Η δειγµατοληψία διενεργείται σε µεταβλητά χρονικά διαστήµατα
καθόλη τη διάρκεια του έτους στις εγκαταστάσεις που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1 του παραρτήµατος III της οδηγίας 96/
23/ΕΚ του Συµβουλίου (1). Στο πλαίσιο αυτό πρέπει να ληφθεί
υπόψη το γεγονός ότι ένας ορισµένος αριθµός ουσιών χορηγείται
µόνο σε συγκεκριµένες περιόδους.

Με την επιφύλαξη των διατάξεων του σχεδίου επιτήρησης των
καταλοίπων, άλλες διαθέσιµες πληροφορίες πρέπει να λαµβά-
νονται υπόψη κατά την επιλογή των δειγµάτων, π.χ. η
χρησιµοποίηση ουσιών που είναι ακόµα άγνωστες, η ξαφνική
εµφάνιση ασθενειών σε καθορισµένες περιοχές, ενδείξεις για
αθέµιτες ενέργειες κ.λπ.

2.2. Στρατηγική δειγµατοληψίας

Το σχέδιο επιτήρησης των καταλοίπων αποσκοπεί:

α) στην ανίχνευση οποιασδήποτε παράνοµης αγωγής, όπως καθο-
ρίζεται στο άρθρο 2 στοιχείο β) της οδηγίας 96/23/ΕΚ·

β) στον έλεγχο της συµµόρφωσης των καταλοίπων κτηνιατρικών
φαρµάκων προς τα ανώτατα όρια καταλοίπων που καθορίζονται
στα παραρτήµατα I και III του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90
του Συµβουλίου (2), και των καταλοίπων φυτοφαρµάκων προς
τα ανώτατα επίπεδα που καθορίζονται στο παράρτηµα II της
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(1) ΕΕ L 125 της 23. 5. 1996, σ. 10.
(2) ΕΕ L 224 της 18. 8. 1990, σ. 1.



▼B
οδηγίας 86/363/ΕΟΚ (1) ή από τους εθνικούς κανονισµούς
σχετικά µε τους περιβαλλοντικούς ρύπους·

γ) στη διερεύνηση και τον προσδιορισµό των λόγων της παρου-
σίας καταλοίπων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης.

2.3. Συλλογή των δειγµάτων

2.3.1. Ορισµοί

2.3.1.1. Στοχοθετηµένο δείγµα

Το στοχοθετηµένο δείγµα είναι ένα δείγµα το οποίο λαµβάνεται
σύµφωνα µε τη στρατηγική δειγµατοληψίας που καθορίζεται στο
σηµείο 2.2 ανωτέρω.

2.3.1.2. Ύποπτο δείγµα

Ύποπτο δείγµα είναι ένα δείγµα το οποίο λαµβάνεται:

— µετά από τα θετικά αποτελέσµατα που διαπιστώθηκαν στα
δείγµατα που ελήφθησαν σύµφωνα µε τις διατάξεις του
άρθρου 5 της οδηγίας 96/23/ΕΚ,

— µετά την εφαρµογή του άρθρου 11,

— σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 24.

2.3.1.3. Τυχαίο δείγµα

Ένα τυχαίο δείγµα είναι ένα δείγµα το οποίο λαµβάνεται
σύµφωνα µε στατιστικά κριτήρια που διασφαλίζουν αντιπροσω-
πευτικά δεδοµένα.

2.3.2. Στοχοθετηµένη δειγµατοληψία στην εκµετάλλευση

2.3.2.1. Κριτήρια για την επιλογή του στοχοθετηµένου δείγµατος

Οι εκµεταλλεύσεις που θα αποτελέσουν αντικείµενο στοχοθετη-
µένης δειγµατοληψίας δύνανται να επιλεγούν µε βάση τις
γνώσεις που υπάρχουν σχετικά µε την περιοχή ή µε βάση οποι-
αδήποτε άλλη σχετική πληροφορία όπως το είδος του
συστήµατος πάχυνσης, η φυλή ή το φύλο του ζώου. Ο
επιθεωρητής κατόπιν προβαίνει σε αξιολόγηση όλου του κοπα-
διού που βρίσκεται στην εκµετάλλευση προκειµένου να
επιλεγούν τα ζώα τα οποία θα χρησιµεύσουν ως δείγµατα. Η εν
λόγω αξιολόγηση πρέπει κυρίως να στηρίζεται στα ακόλουθα
κριτήρια:

— ένδειξη της χρησιµοποίησης ουσιών µε φαρµακολογική
δράση,

— δευτερεύοντα χαρακτηριστικά που αφορούν το φύλο,

— αλλαγές στη συµπεριφορά,

— το ίδιο επίπεδο ανάπτυξης σε οµάδα ζώων διαφορετικών
φυλών/κατηγοριών,

— ζώα µε καλή διάπλαση και λίγο λίπος.

2.3.2.2. Είδος του στοχοθετηµένου δείγµατος προς επιλογή

Για την ανίχνευση των ουσιών µε φαρµακολογική δράση τα αντί-
στοιχα κατάλληλα δείγµατα λαµβάνονται σύµφωνα µε τις
διατάξεις του σχεδίου επιτήρησης των καταλοίπων.

2.3.3. Στοχοθετηµένη δειγµατοληψία σε εγκαταστάσεις πρώτης µετα-
ποίησης

2.3.3.1. Κριτήρια επιλογής

Κατά την αξιολόγηση των σφαγίων ζώων ή/και των ζωικών
προϊόντων προς δειγµατοληψία, ο επιθεωρητής εφαρµόζει µεταξύ
άλλων τα ακόλουθα κριτήρια:

— φύλο, ηλικία, είδος και σύστηµα εκτροφής,

— πληροφορίες σχετικά µε τον παραγωγό,

— ένδειξη της χρησιµοποίησης ουσιών µε φαρµακολογική
δράση,

— πρακτική που ακολουθείται όσον αφορά τη χορήγηση ειδικών
ουσιών µε φαρµακολογική δράση στο αντίστοιχο σύστηµα
εκτροφής.
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Όταν λαµβάνονται τα δείγµατα, πρέπει να γίνονται προσπάθειες
ώστε να αποφεύγεται η πολλαπλή δειγµατοληψία από τον ίδιο
παραγωγό.

2.3.3.2. Είδος των λαµβανόµενων δειγµάτων

Για την ανίχνευση των ουσιών µε φαρµακολογική δράση, τα αντί-
στοιχα κατάλληλα δείγµατα λαµβάνονται σύµφωνα µε τις
διατάξεις του σχεδίου επιτήρησης των καταλοίπων.

2.4. Ποσότητα δειγµάτων

Η ελάχιστη ποσότητα δειγµάτων καθορίζεται στο εθνικό σχέδιο
επιτήρησης των καταλοίπων και πρέπει να είναι επαρκής ώστε
να µπορέσουν τα εγκεκριµένα εργαστήρια να διενεργήσουν τις
αναλυτικές διαδικασίες που είναι απαραίτητες για την
ολοκλήρωση των προκαταρκτικών αναλύσεων και των αναλύσεων
επιβεβαίωσης.

2.5. ∆ιαίρεση σε επιµέρους δείγµατα

Κάθε δείγµα πρέπει να διαιρείται σε δύο τουλάχιστον ισοδύναµα
επιµέρους δείγµατα, κάθε ένα από τα οποία επιτρέπει την πλήρη
αναλυτική διαδικασία, εκτός εάν αυτό είναι τεχνικώς αδύνατο ή
δεν απαιτείται από την εθνική νοµοθεσία. Η διαίρεση σε επιµέ-
ρους δείγµατα µπορεί να λάβει χώρα στο χώρο δειγµατοληψίας
ή στο εργαστήριο.

2.6. ∆οχεία για τη συλλογή των δειγµάτων

Τα δείγµατα πρέπει να συλλέγονται σε κατάλληλα δοχεία ώστε
να διατηρείται η ακεραιότητα και ο εντοπισµός της προέλευσης
του δείγµατος. Συγκεκριµένα, τα δοχεία πρέπει να είναι έτσι
κατασκευασµένα ώστε να αποφεύγεται η υποκατάσταση, η
έµµεση µόλυνση και η αλλοίωση. Τα δοχεία πρέπει να σφραγί-
ζονται επισήµως.

2.7. Έκθεση δειγµατοληψίας

Μετά από κάθε διαδικασία διεγµατοληψίας συντάσσεται έκθεση.

Ο επιθεωρητής καταγράφει τουλάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία
στην έκθεση δειγµατοληψίας:

— διεύθυνση των αρµόδιων αρχών,

— ονοµατεπώνυµο του επιθεωρητή ή κωδικό ταυτοποίησης,

— επίσηµο κωδικό αριθµό του δείγµατος,

— ηµεροµηνία δειγµατοληψίας,

— ονοµατεπώνυµο και διεύθυνση του ιδιοκτήτη ή του ατόµου
που είναι υπεύθυνο για το ζώο ή τα ζωικά προϊόντα,

— όνοµα και διεύθυνση της εκµετάλλευσης καταγωγής του ζώου
(όταν η διεγµατοληψία λαµβάνει χώρα σε εκµετάλλευση),

— αριθµός καταχώρησης της εκµετάλλευσης/αριθµός σφαγείου,

— ταυτοποίηση του ζώου ή του προϊόντος,

— είδος του ζώου,

— είδος υλικού του δείγµατος,

— χορήγηση φαρµάκων κατά τις τέσσερις τελευταίες εβδοµάδες
πριν από τη διεγµατοληψία (όταν η δειγµατοληψία λαµβάνει
χώρα στην εκµετάλλευση),

— ουσία ή οµάδες ουσιών προς ανάλυση,

— ειδικές παρατηρήσεις.

Αντίγραφα της έκθεσης προβλέπονται ανάλογα µε τη διαδικασία
δειγµατοληψίας. Η έκθεση δειγµατοληψίας και τα αντίγραφά της
υπογράφονται τουλάχιστον από τον επιθεωρητή: σε περίπτωση
δειγµατοληψίας στην εκµετάλλευση, ο κτηνοτρόφος ή ο
εκπρόσωπός του µπορούν να κληθούν να υπογράψουν το πρωτό-
τυπο της έκθεσης δειγµατοληψίας.

Το πρωτότυπο της έκθεσης δειγµατοληψίας παραµένει στην
αρµόδια αρχή, η οποία εγγυάται ότι πρόσωπα χωρίς άδεια δεν
έχουν πρόσβαση στο πρωτότυπο της έκθεσης δειγµατοληψίας.
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2.8. Έκθεση του εργαστηρίου

Η έκθεση του εργσαστηρίου που συντάσσεται από τις αρµόδιες
αρχές περιλαµβάνει τουλάχιστον τις ακόλουθες πληροφορίες:

— διεύθυνση των αρµοδίων αρχών ή κωδικό ταυτοποίησης,
— ονοµατεπώνυµο ή αριθµός προσωπικού του επιθεωρητή,
— επίσηµο κωδικό αριθµό του δείγµατος,
— ηµεροµηνία δειγµατοληψίας,
— είδος του ζώου,
— είδος υλικού του δείγµατος,
— ουσίες ή οµάδα ουσιών προς ανάλυση,
— ειδικές παρατηρήσεις.

Η έκθεση αυτή διανέµεται στο εργαστήριο αναλύσεων ρουτίνας
µαζί µε τα δείγµατα.

2.9. Μεταφορά και αποθήκευση

Το σχέδιο επιτήρησης των καταλοίπων προσδιορίζει τις
κατάλληλες συνθήκες αποθήκευσης και µεταφοράς για κάθε
συνδυασµό της προς ανάλυση ουσίας/υλικού του δείγµατος για
να εξασφαλισθεί η σταθερότητα της προς ανάλυση ουσίας και η
ακεραιότητα του δείγµατος. ∆ίδεται ιδιαίτερη προσοχή στις
συσκευασίες µεταφοράς, στη θερµοκρασία και στις προθεσµίες
παράδοσης στο αρµόδιο εργαστήριο.

Σε περίπτωση µη συµµόρφωσης µε τις απαιτήσεις του σχεδίου
επιτήρησης των καταλοίπων το εργαστήριο ενηµερώνει αµέσως
την αρµόδια αρχή.
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