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DECYZJA KOMISJI
z dnia 23 lutego 1998 r.

ustanawiajgca szczegélowe zasady pobierania prébek do celéw monitorowania niektérych
substangji i ich pozostaloci u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzecego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(98/179/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajagc dyrektywe Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia
1996 r. w sprawie Srodkdw monitorowania niektérych
substangji i ich pozostalosci u Zywych zwierzat i w produktach
zwierzecych oraz uchylajgca  dyrektywy 85/358/EWG i
86/469/EWG oraz decyzje 89/187/EWG i 91/664/EWG (), w
szczeg6lnosci jej art. 15 ust. 1 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

procedury, ustanowione przez wlasciwe wladze Panstw Czlon-
kowskich odpowiedzialne za pobieranie prébek i ich zabezpie-
czanie do czasu przekazania do laboratorium odpowiedzial-
nego za wykonanie analizy, maja bezposredni wplyw na wyste-
powanie w probkach substancji niedozwolonych oraz na
mozliwosci  wykrycia pozostalosci niektérych  substangji;
dlatego procedury te sa waznym elementem planu monitoro-
wania pozostatosci;

w celu poprawy skutecznosci planéw monitorowania, realizo-
wanych kazdego roku przez Paristwa Czlonkowskie i dotycza-
cych wykrywania niektérych substancji oraz ich pozostalosci u
zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego, a
takze w celu zapewnienia poréwnywalnosci otrzymywanych
wynikow, nalezy ustanowi¢ i zharmonizowal szczegdétowe
zasady pobierania prébek;

() Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10.

probki muszg by¢ pobierane zgodnie z zalgcznikami IIT i IV do
dyrektywy wymienionej powyzej;

w zwiazku z tym konieczne jest takze okreSlenie kryteriow
strategicznych dla pobierania prébek;

srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig
Stalego Komitetu Weterynaryjnego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Szczegdtowe zasady urzedowego pobierania probek, wlacznie z
kryteriami strategicznymi, sa okreslone w Zalaczniku do niniej-
szej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 lutego 1998 r.

W imieniu Komisji
Franz FISCHLER

Czlonek Komisji
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.1.

ZALACZNIK
Zasady procedur urzedowego pobierania prébek i zabezpieczania urzedowych prébek

Obowigzki

Inspektor

Wiasciwe wladze mianujg urzgdowych inspektoréw do spraw pobierania, rejestrowania, przygotowywania urze-
dowych prébek kontrolnych oraz organizowania ich transportu w odpowiednich warunkach.

Zatwierdzone laboratoria

Analizy probek wykonuja wylacznie laboratoria zatwierdzone do przeprowadzania urzedowej kontroli pozos-
tatosci przez wlasciwe wladze.

Zatwierdzone laboratoria musza uczestniczyé w programie, uznawanym w skali migdzynarodowej, oceny
kontroli jakosci zewnetrznej i akredytacji. Maja one obowigzek uzyskaé akredytacje do dnia 1 stycznia 2002 r.

Te laboratoria musza potwierdza¢ swoje kompetencje poprzez regularne uczestnictwo w odpowiednich progra-
mach badania profesjonalizmu, uznanych lub organizowanych przez krajowe lub wspélnotowe laboratoria refe-
rencyjne, i uzyskiwanie w nich pozytywnych ocen.

Pobieranie probek

Zasadnicze aspekty

W kazdym przypadku pobierania probek urzgdowych musi by¢ to zdarzenie nieprzewidziane, nieoczekiwane i
nastgpujace o réznym czasie i w réznych dniach tygodnia. Paristwa Czlonkowskie muszg zachowa wszystkie
$rodki ostroznosci niezbedne dla zapewnienia, ze kontrolom stale towarzyszy element zaskoczenia.

Pobieranie probek odbywa si¢ w roznych odstepach czasowych w ciggu calego roku w obiektach wymienio-
nych w zalgczniku iii pkt 1 do dyrektywy rady 96/23/WE ('). W tym kontekscie nalezy wzia¢ pod uwage, ze
niektore substancje podaje si¢ zwierzgetom tylko w okreslonych porach roku.

Bez uszczerbku dla przepisow wykonawczych planu kontroli pozostalosci, przy wyborze probek nalezy
rowniez uwzglednia¢ inne dostgpne informacje, np. dotyczace stosowania substancji nieznanych w danym
czasie, chordb nagle pojawiajacych si¢ w okre$lonym regionie, przejawéw wskazujacych na dzialania niezgodne
z prawem.

Strategia pobierania probek

Plan kontroli pozostatosci ma na celu:

a) wykrywanie wszelkich przepadkéw nielegalnego leczenia, zgodnie z definicja podang w art. 2 lit. b) dyrek-
tywy 96/23/WE;

b) kontrolowanie zgodnosci z maksymalnymi limitami pozostatosci (MRL) weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, okre$lonymi w zalaczniku I i Il do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 (%), i najwyzszymi
dopuszczalnymi poziomami pestycydow, okreslonymi w zalaczniku II do dyrektywy Rady 86/363/EWG ()
lub w krajowych przepisach wykonawczych dotyczacych substancji zanieczyszczajacych $rodowisko;

¢) badanie i wykrywanie przyczyn powstawania i wystgpowania pozostalosci w zywnosci pochodzenia zwie-
rz¢cego;

Zbieranie probek

Definicje

Prébka strategiczna

Prébka strategiczna jest to prébka pobierana zgodnie ze strategig pobierania probek, okreslong w ppkt 2.2
powyzej.

L 125z 23.5.1996, str. 10.

.1 224 218.8.1990, str. 1.
. L2212 7.8.1989, str. 43.
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2.3.1.2. Probka podejrzana

Podejrzana probka jest to probka pobierana:

— w wyniku uzyskania pozytywnych wynikéw prébki pobranej zgodnie z wymogami art. 5 dyrektywy
96/23WE,

— w efekcie wykonania przepisoéw art. 11,

— w zwiazku z wymaganiami okreslonymi w art. 24.
2.3.1.3. Probka losowa

Prébka losowa jest to probka pobierana zgodnie z zasadami badan statystycznych, w celu uzyskania danych
reprezentatywnych.

2.3.2.  Probka strategiczna pobierana w gospodarstwach
2.3.2.1. Kryteria wyboru prébek strategicznych

Gospodarstwa, w ktérych maja by¢ pobrane probki, mozna wyznaczal na podstawie wiedzy zdobytej na
miejscu lub wszelkich innych istotnych informacji, jak dotyczacych rodzajéw stosowanych systeméw tuczenia,
rasy lub plci zwierzat. Nastepnie inspektor dokonuje oceny calego inwentarza znajdujacego si¢ w danym gospo-
darstwie, w celu wybrania tych zwierzat do pobrania prébek. Dokonujac tej oceny, inspektor powinien braé
pod uwage miedzy innymi nastepujace kryteria:

— informacje o stosowaniu substancji czynnych farmakologicznie,

— drugorzedne cechy plciowe,

— zmiany w zachowaniu,

— ten sam poziom rozwoju w danej grupie zwierzat nalezacych do réznych ras/kategorii,

— wystepowanie zwierzat o prawidlowej budowie, malo ottuszczonych.
2.3.2.2. Rodzaje zbieranych probek strategicznych

Do celéw wykrywania substancji czynnych farmakologicznie odpowiednie probki pobiera si¢ zgodnie z przepi-
sami okre$lonymi w planie kontroli pozostatosci.

2.3.3.  Pobieranie probek strategicznych w obiektach przetwarzania wstepnego
2.3.3.1. Kryteria wyboru

Dokonujac oceny w celu wybrania tusz zwierzecych iflub produktéw zwierzecych do pobrania prébek,
inspektor powinien bra¢ pod uwage miedzy innymi nastepujace kryteria:

— pleé, wiek i gatunek oraz system gospodarki rolnej,
— informacje o producencie,
— informacje o stosowaniu substancji czynnych farmakologicznie,

— powszechnie przyjete praktyki w zakresie podawania niektorych substancji czynnych farmakologicznie w
danych systemach produkeji rolnej.

Podczas pobierania prébek nalezy unika¢ wielokrotnego pobierania probek u jednego producenta.
2.3.3.2. Rodzaje zbieranych prébek

Do celéw wykrywania substancji czynnych farmakologicznie pobiera si¢ probki odpowiedniego rodzaju,
zgodnie z przepisami planu kontroli pozostatosci.

2.4. Liczba prébek

Minimalna liczba prébek musi by¢ okreslona w krajowym planie kontroli pozostatoéci. Liczba probek musi by¢
wystarczajgca, by zatwierdzone laboratoria mialy mozliwo$¢ przeprowadzenia procedur analitycznych niezbed-
nych do pelnego badania oraz analiz potwierdzajacych.

2.5. Podziat na mniejsze prébki

Z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych jest to technicznie niemozliwe albo nie jest wymagane przez ustawodaw-
stwo krajowe, kazda probka musi zosta¢ podzielona co najmniej na dwie jednakowe mniejsze prébki, by
mozliwe bylo poddanie ich pelnej procedurze analitycznej. Podpodzialu mozna dokonywaé w miejscu pobrania
probek lub w laboratorium.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Pojemniki na prébki

Probki nalezy zbiera¢ do odpowiednich pojemnikéw, gwarantujacych utrzymanie integralnosci probki i
Sledzenie jej losow. Pojemniki na prébki musza w szczegdlnosci uniemozliwiaé podmiang probek, ich
wzajemne zakazanie oraz degradacj¢. Pojemniki musza by¢ urzedowo zaplombowane.

Sprawozdanie z pobierania prébek
Z kazdego pobrania prébek sporzadza si¢ sprawozdanie.

W sprawozdaniu z pobrania probek inspektor podaje co najmniej nastgpujace dane:

— adres wlasciwych wladz,

— nazwisko lub kod identyfikacyjny inspektora,

— urzedowy numer kodowy prébki,

— date pobrania prébek,

— nazwe (nazwisko) i adres wlasciciela lub osoby odpowiedzialnej za zwierzeta lub produkty zwierzece,
— nazwe i adres gospodarstwa pochodzenia zwierzat (jezeli probki pobrano w gospodarstwie),
— numer rejestracyjny obiektu — numer ubojni,

— identyfikacja zwierzat lub produktu,

— gatunki zwierzat,

— matrycg prébki,

— przyjmowane leki w okresie co najmniej czterech tygodni przed pobraniem prébek (jezeli odbyto si¢ ono w
gospodarstwie),

— okreslenie substancji lub grup substancji, pod katem badania,

— uwagi szczegblowe.

W zaleznosci od stosowanej procedury pobierania prébek nalezy przewidzie¢ wykonanie kopii sprawozdania.
Sprawozdanie z pobrania prébek i jego kopie podpisuje przynajmniej inspektor: w przypadku pobierania
probek w gospodarstwie rolnik lub jego zastgpca moze zostaé poproszony przez inspektora o podpisanie
oryginatu sprawozdania pobrania prébek.

Oryginal sprawozdania z pobrania prébek pozostaje w posiadaniu wiasciwych wladz, ktére musza zagwaran-
towad, ze zadne osoby nieupowaznione nie maja dostepu do oryginatu sprawozdania.

Jezeli jest to konieczne, rolnik lub wiasciciel obiektu moze zosta¢ powiadomiony o podjetym pobieraniu
probek.

Sprawozdanie z laboratorium

Sprawozdanie z laboratorium, ustanowione przez wlasciwe wladze, zawiera przynajmniej nastgpujace dane:
— adres wlasciwych wladz,

— nazwisko lub kod identyfikacyjny inspektora,

— urzgdowy numer kodowy prébki,

— datg pobrania prébek,

— gatunki zwierzat,

— matrycg prébki,

— substangje lub grupe substancji, pod katem badania,

— uwagi szczegbtowe.

Sprawozdanie przekazuje si¢ do wlasciwego laboratorium razem z prébkami.

Transport i skladowanie

Plany kontroli pozostato$ci okreslaja wlasciwe warunki sktadowania i transportu kazdego ukladu analit/matryca
w celu zapewnienia stabilnosci analitu oraz integralno$ci probki. Nalezy zwracaé szczeg6lna uwage na wlasciwe
obchodzenie si¢ z pojemnikami transportowymi, na temperaturg i terminy dostarczenia probek do wiasciwego
laboratorium.

O kazdym naruszeniu wymogoéw planu kontroli laboratorium niezwlocznie powiadomi wlasciwe wladze.



