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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 23. februira 1998,

ktoré stanovuje podrobné pravidld dradného odberu vzoriek na monitorovanie urcitych litok
a ich rezidui v Zivych zvieratich a v Zivo&iSnych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

(98/179/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 96/23[ES z 29. aprila 1996
o opatreniach na monitorovanie ur¢itych ldtok a rezidui
z nich v Zivych zvieratich a v ZivoliSnych vyrobkoch
a zruSujice smernice 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhod-
nutia  89/187/EHS a 91/664/EHS ('), najmd na  druhy
pododsek jej ¢lanku 15 (1),

ked7e postupy zavedené prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov
zodpovednymi za odber vzoriek a spracovanie vzoriek, pokial
sa nedostanti do laboratéria zodpovedného za analyzu, maji
priamy a bezprostredny vztah k pritomnosti zakdzanych latok
vo vzorkdch a moznosti zistenia rezidui urditych latok; kedze
také postupy st preto dolezitou etapou v plane monitorovania
rezidui;

kedZe aby sa zlepsila efektivnost monitorovacich planov, ktoré
¢lenské staty kazdorocne realizuju s cielom zistovania urcitych
latok a rezidui z nich v zivych zvieratich a v ZzivociSnych
vyrobkoch, a aby sa zlepSila porovnatelnost ziskanych
vysledkov mali by sa stanovit a zostladit podrobné pravidld na
odber vzoriek;

kedZe sa vzorky musia odoberat v stlade s prilohami IIl a IV
uvedenej smernice;

() U.v.ESL 125, 23.5.1996,s. 10.

kedze v tejto stvislosti sa musia presne stanovit cielové kritérid
pre odber vzoriek;

kedZe opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v stlade
so stanoviskom Stdleho veterindrneho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Podrobné pravidld pre tradny odber vzoriek vritane cielovych
kritérif st stanovené v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym Statom.

V Bruseli 23. februdra 1998

Za Komisiu
Franz FISCHLER

clen Komisie
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1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.1.

PRILOHA
Pravidld postupov pri tiradnom odbere vzoriek a dradnom spracovani vzoriek

Zodpovednosti

Inspektor

Prislusny orgdn vymenuje dradnych indpektorov na preberanie, registraciu, pripravu a organizovanie prepravy
dradnych kontrolnych vzoriek vo vhodnych podmienkach.

Schvdlené laboratorid

Analyzu vzoriek budd vykondvat vylucne tie laboratérid, ktoré prislusny orgdn schvéli na tradnt kontrolu
rezidui.

Pri schvélenych laboratéridch sa vyzaduje acast v medzindrodne uzndvanom externom hodnoteni kontroly
kvality a akreditanom programe. Akreditdcie sa musia ziskat do 1. janudra 2002.

Tieto laboratérid musia preukdzat svoju sposobilost pravidelnou a udspesnou ucastou v zodpovedajicich
programoch na testovanie odbornosti, ktoré st uznavané alebo organizované narodnymi referen¢nymi laboraté-
riami alebo referenénymi laboratériami spolocenstva.

Vzorkovanie

ZdRladné aspekty

Vzdy, ked sa odoberajii Gradné vzorky, odber musi byt nepredvidatelny, neocakdvany a nesmie sa uskutocnit
v pevne stanovenom Case a v konkrétnom dni v tyzdni — clenské $tity musia prijat vietky preventivne
opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby sa v kontroldch stistavne udrziaval prvok prekvapenia.

Odber vzoriek sa vykondva v premennych intervaloch rozloZenych pocas celého roka v zariadeniach uvede-
nych v odseku 1 prilohy IIl k smernici Rady 96/23/ES (). V tejto stvislosti treba vziat do dvahy to, Ze mnoz-
stvo latok sa podédva iba v urcitych ro¢nych obdobiach.

Bez toho, aby boli dotknuté nariadenia planu na kontrolu reziduf, pri vybere vzoriek sa musia brat do tivahy
ostatné dostupné informdcie, napriklad pouzitie momentilne nezndmych ldtok, choroby, ktoré sa necakane
vyskytli v urcitych regiénoch, naznaky podvodnych aktivit atd.

Stratégia odberu vzoriek

Plén kontroly reziduf sa zameriava na:

a) zistenie akéhokolvek zakdzaného o3etrenia tak, ako je definované v ¢lanku 2b) smernice ¢. 96/23[ES,

b) kontrolu zhody s maximdlnymi limitmi rezidui (MLR) pre rezidud veterindrnych lieciv stanovené v prilohe
[ a III nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 (* a s maximdlnymi hladinami rezidui pesticidov stanovenymi
v prilohe II smernice Rady 86/363/EHS (°) alebo narodnych nariadeniach o kontaminantoch znedistujicich

zZivotné prostredie,

¢) skimanie a odhalovanie pricin pre vyskyt rezidui v potravindch Zivocisneho povodu.

Odber vzoriek
Definicie
Cielovd vzorka

Cielové vzorka je vzorka, ktord sa odoberd v silade so stratégiou odberu vzoriek definovanou v bode 2.2.

() U.v.ESL 125, 23.5.1996, 5. 10.

() U.v.ESL 224, 18.8.1990, s. 1.
() U.v.ES L 221, 7.8.1989, s. 43.
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2.3.1.2. Podozrivé vzorka

Podozrivd vzorka je vzorka, ktord sa odoberd:

— ako dosledok pozitivnych vysledkov vzorky odobratej v stlade s poziadavkami ¢lanku 5 smernice
96/23ES,

— ako dosledok ¢lanku 11,

— v dosledku poziadaviek ¢lanku 24.
2.3.1.3. Nahodne odobrat4 vzorka

Néhodne odobratd vzorka je vzorka, ktord sa odoberd na zaklade Statistickej tivahy, aby poskytla reprezenta-
tivne tdaje.

2.3.2.  Odber cielovych vzoriek na farme
2.3.2.1. Kritérid na odber cielovej vzorky

Farmy na odber vzoriek na farme sa mézu vyberat s vyuzitim miestnych poznatkov alebo akychkolvek inych
relevantnych informdcii, ako je napriklad typ systému vykrmu, plemeno a pohlavie zvierata. In§pektor potom
urobi hodnotenie vietkych zvierat na farme, aby vybral tie zvieratd, z ktorych sa budd odoberat vzorky.
V tomto hodnoteni by sa, medzi inym, mali uplatiiovat tieto kritéria:

— ndznak pouzitia farmakologicky aktivnych ldtok,

— druhotné pohlavné znaky,

— zmeny sprdvania,

— rovnakd Groven vyvoja v skupine zvierat roznych plemien/kategérii,

— zvieratd, ktoré maja dobry exteriér a mélo tuku.
2.3.2.2. Typ odoberanych vzoriek

Aby sa zistili farmakologicky aktivne latky, v sdlade s ustanoveniami pldnu na kontrolu rezidui sa odoberaji
zodpovedajtce vhodné vzorky.

2.3.3.  Ciclové vzorkovanie v zariadeniach primédrneho spracovania
2.3.3.1. Kritérid vyberu

Pri prehliadke jato¢nych tiel zvierat ajalebo ZivociSmych vyrobkov, z ktorych sa maji odoberat vzorky,
inspektor medzi inym uplatiuje tieto kritérid:

— pohlavie, vek, druhy a systém hospodarenia,
— informdcie o vyrobcovi,
— vyznacenie pouzitia farmakologicky aktivnych ldtok,

— beznd prax s ohladom na administrdciu urcitych farmakologicky aktivnych litok vo vztahu k systému
hospodarenia na farme.

Pri odoberani vzoriek je potrebné vyvindt dsilie na to, aby sa predislo viacndsobnému odberu vzoriek od
jedného vyrobcu.

2.3.3.2. Typ odobratych vzoriek

Na urenie farmakologicky aktivnych ldtok sa odoberd prislusné vhodné vzorky podla ustanoveni v plinoch
kontroly rezidui.

2.4, MnoZstvo vzoriek

Minimdlne mnozstvd vzoriek musia byt definované v ndrodnom pldne na kontrolu rezidui. MnoZstvo musi
postacovat na to, aby umoznilo schvalenym laboratéridm vykonat analytické postupy potrebné na dokoncenie
screeningu (previerky) a potvrdzujicich analyz.

2.5. Rozdelenie na podvzorky

Pokial je to technicky mozné alebo to vyzaduje ndrodnd legislativa, kazdd vzorka sa musi rozdelit najmenej na
dve rovnocenné podvzorky, pricom kazdd musi umoznit Gplny analyticky postup. Podrozdelenie sa moze usku-
to¢nit v mieste odberu vzoriek alebo v laboratériu.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Nddoby na vzorky

Vzorky sa musia odoberat do vhodnych nddob, aby sa zachovala integrita a vysledovatelnost vzorky. Nadoby
musia predovsetkych zabranit zdmene, krizovej kontamindcii a znehodnoteniu. Nddoby sa musia tradne zape-
Catit.

Sprdva o odbere vzoriek
Po kazdom odbere vzoriek sa musi vypracovat sprava.

V sprave o odbere vzoriek musi in§pektor zhromazdit prinajmensom tieto tdaje:

— adresy prislusnych organov,

— meno inpektora alebo identifikacny kdd,

— dradny ¢iselny kéd vzorky,

— datum odberu vzorky,

— meno a adresu vlastnika alebo osoby zodpovednej za zvieratd alebo Zivocisne vyrobky,
— ndzov a adresu farmy povodu vzoriek (ak sa vzorky odoberajti na farme),

— registracné ¢islo ¢isla podniku/bitinku,

— totoznost zvierata alebo vyrobku,

— druh zvierata,

— matricu vzorky,

— liecbu v poslednych Styroch tyzdioch pred odberom vzoriek (ak sa odber robi na farme),
— ldtku alebo skupiny ldtok na vysetrenie,

— osobitné pripomienky.

Kopie spravy sa majui predvidat v zdvislosti na postupe pri odbere vzoriek. Spravu o odbere vzoriek a jej kopie

podpiSe v pripade odberu na farme aspon inspektor, na podpisanie origindlu sprévy o odbere vzorick moze
byt prizvany farmdr alebo jeho zdstupca.

Origindl spravy o odbere vzoriek zostdva prislusnému orgdnu, ktory musi zarucit, aby k origindlu spravy
nemohli mat pristup neoprdvnené osoby.

Ak je to potrebné, farmdr alebo majitel podniku méze byt informovany o uskuto¢nenom odbere vzoriek.

Laboratérna sprdva

Laboratérna sprava ustanovend prislusnymi orgdnmi obsahuje prinajmensom tieto informdcie:
— adresu prislusnych orgdnov,

— meno inpektora alebo identifikacny kdd,

— dtradny ¢&iselny kod vzorky,

— datum odberu vzorky,

— druh zvierata,

— matricu vzorky,

— latky alebo skupiny ldtok na vysetrenie,

— osobitné pripomienky.

Tdto sprava sa odovzddva obvyklému laboratoriu spolu so vzorkami.

Preprava a skladovanie

Plany na kontrolu rezidui $pecifikujii vhodné skladovacie a prepravné podmienky pre kazdi kombindciu stano-
vovanej zlozky/matrice, aby bola zabezpecena stabilita stanovovanej zlozky a integrita vzorky. Osobitnd pozor-
nost sa musi venovat prepravnym boxom, teplote a dopravnému ¢asu do zodpovedného laboratoria.

V pripade akejkolvek nezhody s poziadavkami kontrolného plénu laboratérium neodkladne informuje
prislusny organ.



