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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(1998. februdr 23.)

s

sz

egyes él6 allatokban és dllati termékekben 1év§ anyagoknak és azok maradvinyainak ellendrzésére
szolgil6 hat6sigi mintavételes vizsgilatra vonatkozé részletes szabilyok megdllapitdsarol

(EGT vonatkozisii szoveg)

(98/179/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintette] egyes €16 dllatokban és dllati termékekben 1évé
anyagok és azok maradvanyainak ellendrzésére szolgald intéz-
kedésekrdl, tovabbad a 85/358/EGK és a 86/469/EGK irdnyelv,
valamint a 89/187/EGK és a 91/664/EGK hatdrozat hatilyon
kiviil helyezésérdl sz016, 1996. dprilis 29-1 96/23/EK tandcsi
irdnyelvre () és kiilonosen annak 15. cikke (1) bekezdésének
masodik albekezdésére,

mivel a tagdllamoknak a mintavételezésért és a mintdknak az
analizist végz8 laboratériumba vald juttatdsdig torténd kezelé-
séért felelSs illetékes hatdsagai altal meghatdrozott eljardsoknak
kozvetlen és azonnali kihatdsa arra nézve, hogy fordulnak-e el§
a mintdkban nem engedélyezett anyagok, valamint kimutat-
haték-e bizonyos anyagok maradékanyagai; mivel ezért ezek az
eljdrasok fontos részét képezik a maradékanyag-vizsgélati
tervnek;

mivel bizonyos anyagok és azok maradékanyagainak az él§
allatokban ¢és dllati termékekben torténd kimutatdsara irdnyul,
a tagallamok altal évente végrehajtott vizsgdlati terv hatékony-
saganak javitdsa és a kapott eredmények Osszehasonlithatosdga
érdekében meg kell dllapitani a mintavételezésre vonatkozé
részletes szabdlyokat, és ezeket Osszhangba kell hozni
egymadssal;

() HL L 125.,1996.5.23., 10. o.

mivel a mintdkat a fent emlitett irdnyelv IIL. és IV. mellékletével
osszhangban kell vételezni;

mivel e tekintetben a mintavételezésre vonatkozd célkritériu-
mokat is meg kell hatdrozni;

mivel az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A hatésdgi mintavételezés részletes szabdlyait, beleértve a cél-
kritériumokat is, e hatdrozat melléklete tartalmazza.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1998. februdr 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Franz FISCHLER
a Bizottsdg tagja
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2.3.

2.3.1.1.

HL L
HL L
HL L

MELLEKLET
A hatésdgi mintavételezési eljardsok és a hat6sdgi mintakezelés szabdlyai

Feladatkoérok

Ellendr

A hatéségi ellendroket az illetékes hatdsdgok jelolik ki a hatdsagi ellendrzé mintdk megfeleld feltételek mellett
torténd vételezésére, nyilvantartdsba vételére, el6készitésére és azok szdllitdsinak megszervezésére.

Jévdhagyott laboratdriumok

A mintdk analizise kizdrolag az illetékes hatosdg dltal a hat6sdgi maradékanyag-ellendrzésre jévahagyott labora-
toriumokban torténhet.

A jévahagyott laboratériumoknak részt kell venniiik egy nemzetkozileg elismert kiilsé mindség-ellendrzési és
akkreditdciés programban. Az akkreditdciét 2002. janudr 1. el6tt kell megszerezni.

E laboratériumoknak oly mddon kell bizonyitaniuk szakmai alkalmassdgukat, hogy rendszeresen és eredmé-
nyesen részt kell venniiik a nemzeti vagy kozosségi referencialaboratériumok dltal elismert vagy szervezett
megfeleld jdrtassagi vizsgalati programokban.

Mintavételezés

Alapvetd szempontok

A hat6sdgi mintavételezés sordn biztositani kell annak el6re nem ldthatd, vératlan voltdt, valamint azt, hogy
nem egy elére meghatdrozott id6ben vagy a hét egy bizonyos napjan torténjék — a tagallamoknak meg kell
tenniiik minden sziikséges ovintézkedést, hogy az ellendrzések meglepetésszert jellegét megdrizzék.

A 96/23[EK tandcsi irdnyelv (') IIl. melléklete (1) bekezdésében emlitett 1étesitményekben az év sordn véltozd
idékozonként kell elvégezni a mintavételezést. Tekintetbe kell venni azt is, hogy szdmos anyagot csak bizonyos
id6szakokban alkalmaznak.

A maradékanyag-ellen6rzési terv szabalyainak sérelme nélkil egyéb rendelkezésre 4ll6 informdciokat is figye-
lembe kell venni a mintdk kivédlasztdsdndl, példdul a jelenleg ismeretlen anyagok alkalmazdsa, adott teriileteken
hirtelen felbukkand betegségek, csalard tevékenységre utald jelek stb.

Mintavételezési stratégia

A maradékanyag-ellenSrzési terv céljai:
a) a 96/23/EK irdnyelv 2. cikke b) pontjdban meghatdrozott minden illetéktelen kezelés kimutatdsa;

b) a 2377/90/EGK tandcsi rendelet (%) 1. és III. mellékletében meghatarozott allatgydgyszerek maximaélis mara-
dékanyag-hatdrértéke betartdsanak és a 86/363/EGK tandcsi irdnyelv () II. mellékletében vagy a kornyezet-
szennyezd anyagokrol sz6l6 nemzeti jogszabalyokban meghatdrozott novényvédd szerek maximalis hatdrér-
téke betartdsanak ellendrzése;

¢) az dllati eredet(i élelmiszerekben 1év6 maradékanyagok el6forduldsinak hatterében 4ll6 okok vizsgédlata és
feltdrdsa.

A mintdk begyiijtése

Fogalom-meghatarozasok

Célzott minta

A célzott minta egy olyan minta, amelyet a fenti 2.2. pontban meghatdrozott mintavételezési stratégidval Gssz-
hangban vételeznek.

125.,1996.5.23., 10. o.
224.,1990.8.18., 1. o.
221.,1989.8.7., 43. o.
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Gyands minta

A gyantis minta egy olyan minta, amelyet:
— a 96/23[EK irdnyelv 5. cikkének kovetelményeivel 6sszhangban, pozitiv eredményti minta okdn,
— a 11. cikk kovetkeztében,

— a 24. cikk kovetelményei alapjdn vételeztek.
Sztréprébaszertien vett minta

A szaréprébaszertien vett minta egy olyan minta, amelyet statisztikai céllal vételeztek azért, hogy reprezentativ
adatokhoz jussanak.2.3.2.  Célzott mintavételezés gazdasdgokban

A gazdasdgokban vett célzott minta kivalasztdsdnak kritériumai

A gazdasigokban torténd mintavételezés helyéil szolgdld gazdasdgok kivdlasztdsindl a helyismeret vagy
barmely ide vonatkoz6 informdacié — mint a hizlaldsi rendszer tipusa, az 4llat fajtdja és ivara — is felhasznalhatd.
Az ellendr ezt kovetSen felméri a gazdasdgban taldlhat allatdllomdnyt és kivélasztja a mintavételezésre szolgdld
allatokat. E felmérés sordn tobbek kozott a kovetkezd kritériumokat kell szem el6tt tartani:

utalds a farmakoldgiai hatdst anyagok felhaszndldsdra,

- masodlagos nemi jellegek,

viselkedésbeli valtozasok,

— ugyanazon fejlettségi szint killonbozé fajtdji/hasznositdst dllatok csoportjaiban,

jo felépitésti és kevés zsirt tartalmazé allatok.
A begytijtendd célzott minta tipusa

A farmakoldgiai hatdsti anyagok kimutatdsdra a megfeleld, célra alkalmas mintdkat gydjtik be a maradékanyag-
ellendrzési terv rendelkezéseinek megfelelGen.

Elsddleges feldolgozo 1étesitményekben torténd célzott mintavételezés
A kivélasztds kritériumai

Az ellendrnek tobbek kozott a kovetkezd kritériumokat kell szem el6tt tartania a megmintdzandé vagott allati
testek/dllati eredetdi termékek felmérésénél:

— ivar, kor, faj és gazdalkoddsi rendszer,

— a termeld adatai,

utalds a farmakoldgiai hatdst anyagok felhaszndldsdra,

— bizonyos farmakoldgiai hatdsti anyagok alkalmazdsinak bevett gyakorlata az adott gazdasdgra jellemzd
termelési rendszerben.

A mintavételezés sordn el kell keriilni, hogy egy termel§ esetében tobb mintdt is vételezzenek.
A begytijtott mintdk tipusa

A farmakoldgiai hatdst anyagok kimutatdsdra a megfeleld, célra alkalmas mintdkat gydijtik be a maradékanyag-
ellendrzési terv rendelkezéseinek megfelelGen.

A minta mennyisége

A mintdk minimdlis mennyiségét meg kell hatdrozni a nemzeti szermaradvédny-ellen6rzési tervben. E mennyi-
ségeknek elegendGeknek kell lennie ahhoz, hogy a jovdhagyott laboratoriumok kivitelezhessék a sziirg és
igazolé analizisek elvégzéséhez sziikséges analitikai eljdrasokat.

Almintdkkd torténd felosztds

Hacsak technikailag nem megoldhatatlan, vagy a nemzeti jogszabdlyok nem frjdk ezt el6, minden mintdt leg-
alabb két egyenld, az analitikai eljdrds elvégzésére alkalmas almintdra kell felosztani. A felosztds torténhet a
mintavételezési helyen vagy a laboratériumban.
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2.8.
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Mintatdrold edények

A mintdkat az épség és a visszanyomozhatdsdg megdrzésére alkalmas taroléedényekben kell gytjteni. A tdrolde-
dényeknek elsdsorban a mintdk keveredését, keresztszennyezédését és lebomldsdt kell megakaddlyozniuk. A
taroloedényeket hatdsagi plombaval kell lezdrni.

Mintavételezési jelentés

Minden mintavételezési eljards utdn jelentést kell késziteni.

Az ellendr legaldbb a kovetkezd adatokat gydjti be a mintavételezési jelentésbe:

az illetékes hatdsagok cimei,

az ellendr neve vagy azonositd kéodja,
— a minta hat6sdgi kédszdma,
— a mintavételezés datuma,

— az dllatok vagy az dllati eredetti termékek tulajdonosanak, illetve a kezelésiikkel megbizott személynek a neve
és a cime,

— a gazdasdg neve és cime, ahonnan az dllat szdrmazik (gazdasdgban torténs mintavételezés esetén),
— a vdgohid-létesitmény nyilvantartdsi szdma,

— az dllat vagy a termék azonositdsa,

— az dllat faja,

— a mintdhoz hasznalt bedgyazdanyag,

— a mintavételezést megel6z6 négy hétben tortént gydgyszeres kezelés (gazdasdgban torténd mintavételezés
esetén),

- a vizsgdland6 anyagok vagy anyagcsoportok,
- kiilénleges megjegyzések.

A mintavételezési eljardstdl fiiggden a jelentés mdsolatairdl el6re kell gondoskodni. A mintavételezési jelentést
és madsolatait legaldbb az ellendrnek ald kell frnia: gazdasigban torténé mintavételezésnél a gazdilkodot vagy
megbizottjat meg lehet kérni az eredeti mintavételezési jelentés aldirdsara.

A mintavételezési jelentés eredeti példanya az illetékes hatésdgnal marad, amely garantdlja, hogy jogosulatlan
személyek nem juthatnak hozzd az eredeti jelentéshez.

Szitkség esetén a gazdilkodo vagy a létesitmény tulajdonosa tdjékoztathat6 az elvégzett mintavételezésrdl.

Laboratdriumi jelentés

Az illetékes hatdsdgok dltal osszedllitott laboratériumi jelentés legaldbb a kovetkezd informdciot tartalmazza:
— az illetékes hat6sdgok cimei,

— az ellendr neve vagy azonositd kéodja,

— a minta hat6sdgi kédszdma,

- a mintavételezés datuma,

- az dllat faja,

- a mintdhoz hasznalt bedgyazdanyag,

— a vizsgdlandd anyagok vagy anyagcsoportok,

kiilonleges megjegyzések.

A jelentést a mintdkkal egyiitt kell a rutinlaboratériumnak dtadni.

Szdllitds és tdrolds

A maradékanyag-ellendrzési tervek meghatdrozzdk a megfelel§ tdroldsi és szdllitasi feltételeket minden egyes
analitikum/bedgyazdanyag-kombindci6 esetén az analitikum stabilitdsa és a minta épsége érdekében. Kiilonos
figyelmet kell szentelni a széllitbdobozokra, a hémérsékletre és az illetékes laboratériumba torténd kiszallitds
idépontjdra.

Az ellendrzési terv kovetelményeinek be nem tartdsa esetén a laboratérium késedelem nélkiil tdjékoztatja az ille-
tékes hatdsdgot.



