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PCA DAB-13

1 Wprowadzenie

Niniejszy dokument opracowano w celu harmonizacji podejscia do akredytacji laboratoriéw
badawczych wykonujgcych, zlecane przez upowaznione jednostki certyfikujgce, badania
pozostatosci srodkdéw ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie
produkcji ekologicznej i znakowania produktow ekologicznych i uchylajgce rozporzgdzenie
(EWG) nr 2092/91 (Dz. Urz. WE. L 189 z 20.7.2007 z p6zn. zm.)

Laboratoria te zostaty wskazane w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
26 maja 2015r. w sprawie laboratoriow urzedowych i referencyjnych oraz zakresu analiz
wykonywanych przez te laboratoria (Dz. U. z 2015 r., poz. 795) jako laboratoria urzedowe.

Akredytacja laboratoribw badawczych urzedowych wykonujgcych badania pozostatosci
Srodkow ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego prowadzacych dziatalno$¢ w tym
obszarze ma charakter obligatoryjny z mocy rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i Zywno$ciowym oraz
regutami dotyczgcymi zdrowia zwierzgt i dobrostanu zwierzat (Dz. U. UE L 165 z 30.04.2004,
z pézn. zm.).

Akredytowane i wnioskujgce o akredytacje laboratoria urzedowe wykonujgce badania
pozostatosci srodkéw ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego powinny spetnia¢
wymagania akredytacyjne okreslone w niniejszym dokumencie. Wykaz substancji (Srodkow
ochrony roslin), dla ktérych laboratoria urzedowe prowadzgce badania na potrzeby rolnictwa
ekologicznego powinny uzyska¢ akredytacje, okreslono w Zatgczniku nr 2 do niniejszego
dokumentu.

Tekst niniejszego dokumentu zostat opracowany w Polskim Centrum Akredytacji przy
wspotpracy z Grupg Eksperckg ds. akredytacji laboratoridw urzedowych wykonujgcych
badania pozostato$ci srodkdéw ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego oraz
z uwzglednieniem opinii Komitetu Technicznego ds. Akredytacji i Komitetu Technicznego
Specjalistycznego ds. Rolnictwa i Zywno$ci.

Dokument zostat opracowany w uzgodnieniu z Ministerstwem Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

2 Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie terminy i definicje podane w PKN-ISO/IEC
Guide 99:2010 oraz w dokumentach przywotanych w punkcie 3 niniejszego dokumentu,
a ponadto definicje zawarte w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr

1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczgce wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG:

Srodki ochrony roslin — $rodki w takiej postaci, w jakiej sg dostarczane uzytkownikowi,
skladajgce sie z substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw lub zawierajgcych te
skfadniki, i przeznaczonych do jednego z nastepujgcych zastosowan:

a) ochrona roslin lub produktéw roslinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi lub
zapobieganie dziataniu takich organizmow, chyba Ze gtéwnym przeznaczeniem takich
produktow jest utrzymanie higieny, a nie ochrona roslin lub produktéw roslinnych;

b) wplywanie na procesy zyciowe roslin, na przykfad poprzez substancje dziatajgce jako
regulatory wzrostu, inne niz substancje odzywcze;

c) zabezpieczanie produktow roslinnych w zakresie, w jakim takie substancje lub $rodki nie
podlegajg szczegblnym przepisom wspdlnotowym dotyczacym srodkow konserwujgcych;

d) niszczenie niepozgdanych roslin lub czes$ci roslin z wyjgtkiem glondw, chyba Zze dane $rodki
sg stosowane na glebe lub wode w celu ochrony ro$lin;

e) hamowanie lub zapobieganie niepozgdanemu wzrostowi roslin z wyjagtkiem glonéw, chyba
ze dane $rodki sg stosowane na glebe lub wode w celu ochrony ro$lin
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Pozostatosci srodkéw ochrony roslin - jedna lub wigcej substancji obecnych w lub na
roslinach albo produktach roslinnych, jadalnych produktach pochodzenia zwierzecego,
wodzie pitnej lub gdzie indziej w srodowisku, w wyniku stosowania $rodka ochrony ro$lin,
w tym réwniez metabolity i produkty rozpadu lub reakcji takich substancji;

3 Wymagania akredytacyjne

Laboratorium urzedowe wykonujgce, zlecane przez upowaznione jednostki certyfikujgce,
badania pozostatosci srodkéw ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego, aby mogto
by¢ uznane za kompetentne i wiarygodne powinno spetniac:

- 0golne wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdline
wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych.

- specyficzne wymagania akredytacyjne podane w:

rozporzadzeniu (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodnoSci z prawem paszowym i ZywnoSciowym oraz requtami dotyczgcymi zdrowia
zwierzgt i dobrostanu zwierzgt (Dz. U. UE L 165 z 30.04.2004, z p6zn. zm.;), zwanym
pozniej rozporzgdzeniem (WE) nr 882/2004,

rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 28 kwietnia 2015 r. w sprawie
danych dotyczgcych wynikow przeprowadzonych analiz (Dz. U. z 2015 r. poz. 676),
zwanym dalej rozporzadzeniem MRIRW z dnia 28 kwietnia 2015r.,

rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 26 maja 2015r. w sprawie
laboratoriow urzedowych i referencyjnych oraz zakresu analiz wykonywanych przez te
laboratoria (Dz. U. 22015 r., poz. 795), zwanym dalej rozporzagdzeniem MRiRW z dnia
26 maja 2015r.,

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r. w sprawie pobierania
probek zywnosci w celu oznaczania poziomoéw pozostatosci pestycyddéw Dz. U. z 2007
r. nr 207, poz. 1502 (implementujgce do prawa polskiego Dyrektywe Komisji (WE) NR
2002/63/EC z dnia 11 lipca 2002 r. ustanawiajgcg Wspdlnotowe metody pobierania
probek do urzedowej kontroli pozostatosci pestycydéw w oraz na produktach
pochodzenia ro$linnego i zwierzecego oraz odwotujgcg dyrektywe (EWG) nr 79/700;
z pézn. zm.), zwanym pézniej rozporzgdzeniem MZ z dnia 17 pazdziernika 2007 r.,

rozporzgdzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 27 listopada 2013 r. w sprawie
pobierania probek roslin, produktow roélinnych Ilub przedmiotéw do badan na
obecnos¢ pozostato$ci Srodkéw ochrony roélin (Dz. U. z 2013 r. poz. 1549), zwanym
pozniej rozporzgdzeniem MRiIRW z dnia 27 listopada 2013 r.,

rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 7 marca 2003 r. w sprawie
szczegobtowych warunkOw pobierania probek artykutow rolno-spozywczych (Dz. U. z
2003 nr 59, poz. 526), z p6zn. zm.,

przewodniku SANTE/11945/2015 dotyczacym kontroli jakosci i walidacji metod
w badaniach pozostatosci srodkdw ochrony roslin w zywnosci i paszach, zwanym dalej
przewodnikiem SANTE.

niniejszym dokumencie DAB-13, przy czym stow ,powinien; nalezy” uzyto do
wskazania tych postanowien, ktére odzwierciedlajgc wymagania wtasciwej normy lub
aktu prawnego, sg obowigzkowe. Stéw ,zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do
wskazania uznanych sposobow speinienia wymagan normy lub aktu prawnego.
Jednostka moze spetnia¢ te wymagania w inny, rownowazny sposob, jezeli potrafi to
wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez Polskie
Centrum Akredytaciji.

Ponadto w akredytacji laboratoriéw urzedowych wykonujgcych badania pozostatosci srodkéw
ochrony ro$lin na potrzeby rolnictwa ekologicznego, majg zastosowanie warunki wtasciwe dla
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akredytacji laboratoriow badawczych, w tym polityki PCA i obowigzkowe dokumenty EA
i ILAC, w szczegolnosci wymienione w dokumencie DAB-07.

4 Specyficzne wymagania

Ponizej zamieszczono  wytyczne do wymagan wybranych punktéw normy
PN-EN ISO/IEC 17025. Dla ufatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikaciji
wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie: X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17025.
4.1 Pobieranie prébek i postepowanie z obiektami do badan

W.5.7; W.5.8 Laboratorium powinno, na etapie przyjecia prébki, ocenia¢ prawidtowos¢
i kompletnosé danych zawartych w protokole pobrania prébki oraz jej przydatno$¢ do badan
biorgc pod uwage wielkosc¢ i stan probki laboratoryjnej oraz stan i rodzaj opakowania prébki
z uwzglednieniem majgcych zastosowanie wytycznych zawartych w obowigzujgcych
przepisach prawa (rozporzadzenie MZ z dnia 17 pazdziernika 2007 r., rozporzgdzenia MRiRW
z dnia 27 listopada 2013 r. oraz rozporzgdzenie MRIRW z dnia 28 kwietnia 2015 r.).
Przygotowanie probki analitycznej z probki laboratoryjnej powinno by¢ realizowane
z uwzglednieniem majgcych zastosowane wytycznych okreslonych ww. przepisach prawnych
oraz w przewodniku SANTE.

4.2 Metody badan

W.5.4 Laboratorium powinno stosowa¢ metody badan probek opisane w:

normach polskich lub miedzynarodowych (PN, EN, ISO itp.)

¢ publikacjach naukowych opracowanych i zalecanych przez Laboratoria Referencyjne
Unii Europejskiej, dostepnych na stronie: http://www.eurl-pesticides.eu,

e procedurach badawczych opracowanych przez laboratorium,
¢ innych dokumentach uznanych w skali miedzynarodowej (EPA, AOAC itp.)

Laboratorium powinno zwalidowa¢ ww. metody, uwzgledniajgc potwierdzenie ich przydatnosci
do zamierzonego zastosowania, postepujgc zgodnie z wytycznymi przewodnika SANTE.

Walidacja metody dla jednej grupy matryc powinna obejmowaé przynajmniej jedng
reprezentatywng dla tej grupy matryce sposrod wskazanych w aneksie A przewodnika
SANTE. Walidacje nalezy przeprowadzi¢ dla wszystkich substancji okreslonych w Zatgczniku
nr 2. W przypadku, gdy w badaniach rutynowych metoda stosowana jest dla szerszej liczby
matryc sposréd jednej grupy, nalezy uzupeini¢ dane walidacyjne dla tych matryc np.
wykorzystujgc biezgce wyniki wewnetrznego zapewnienia jako$ci wynikow badan (SANTE -
Appendix A).

Ocena przydatnosci metody powinna by¢ przeprowadzona majgc na uwadze:

e granice zakresu metody umozliwiajgce ocene zgodnosci badanego parametru z
granicg oznaczalnosci okreslong w Zatgczniku nr 2 do niniejszego dokumentu,

e zakres badanych pozostatosci srodkéw ochrony roslin wskazany w Zatgczniku nr 2,

e zakres badanych matryc z uwzglednieniem grup wskazanych w aneksie A
przewodnika SANTE,

o charakterystyki metody badawczej (zgodnie z wartosciami okreslonymi w przewodniku
SANTE).

Laboratorium powinno dokona¢ oszacowania niepewnos$ci pomiarow zwigzanych z wynikami
badan. Szacowanie niepewnosci pomiaréw powinno by¢ przeprowadzone w oparciu o
przewodnik SANTE oraz, jesli to konieczne, przy wykorzystaniu innych opracowan np.:

o EURACHEM/CITAC Guide, Quantifying uncertainty in analytical measurement, 3rd
Edition, 2012,
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o L. Alder et al., Estimation of measurement uncertainty in pesticide residue analysis.
J. AOAC Intern., 84 (2001) 1569-1577,

e Codex Alimentarius Commission Guideline CAC/GL 59-2006, Guidelines on
estimation of uncertainty of results,

o EA-4/16 Wytyczne EA dotyczgce wyrazania niepewnoéci w badaniach ilosciowych (EA
Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing);

Dla metod wielopozostato$ciowych zaleca sie zastosowanie procedury szacowania
niepewnosci pomiarow przedstawionej w przewodniku SANTE — Appendix C.

Zaleca sie aby w sprawozdaniach z badan laboratoria podawaty wartosé niepewnosci pomiaru
rozszerzonej (przy prawdopodobienstwie rozszerzenia ok. 95% i przy wspotczynniku
rozszerzenia k = 2) wynoszacg 50% wartosci mierzonej pod warunkiem, ze uprzednio
wykazano, iz uzyskiwana przez nie niepewnos¢ pomiaru rozszerzona nie przekracza tej
wartosci.

W przypadku uaktualnienia metody badawczej, polegajgcego na wprowadzeniu do niej
istotnych zmian merytorycznych, laboratorium powinno przeprowadzi¢ ponowng walidacje
metody celem wykazania jej dalszej przydatnosci do zamierzonego zastosowania.

4.3 Zapewnienie jakosci wynikéw badan

W.5.9.1 Program monitorowania jako$ci wynikéw badan laboratorium powinien obejmowac
przedsiewzigcia wewnetrzne i zewnetrzne. Przedsiewziecia wewnetrzne realizowane w celu
monitorowania jakosci wynikéw badan powinny obejmowaé co najmniej badania probek
wzbogaconych i réwnolegtych realizowane zgodnie z wytycznymi przewodnika SANTE
a rezultaty powinny by¢ oceniane zgodnie z podanymi w przewodniku SANTE kryteriami
akceptowalnosci.

Zewnetrzne zapewnienie jakosci wynikéw badan powinno uwzgledniaé co najmniej regularne
(przynajmniej raz w roku) uczestnictwo w programach PT organizowanych przez EURL.
Rodzaj/zakres udzialu w PT powinien by¢ $cisle zwigzany z matrycami i substancjami
czynnymi Srodkow ochrony roslin badanymi rutynowo w laboratorium. W zaleznosci od
badanego obiektu i badanej cechy, sg to w szczegdlnoéci:

o EUPT-FV - badanie pestycydéw w owocach i warzywach,

o EUPT-CF - badanie pestycydéw w zbozach i paszach,

o EUPT-SRM - badanie pestycyddéw wymagajgcych pojedynczych metod,
o EUPT-AO - badanie pestycydéw w zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Zasady dotyczgce planowania przez laboratorium uczestnictwa w programach PT powinny
wynikac z dyspozycji przewodnika SANTE.

Zasady oceny przez laboratorium wynikéw uczestnictwa w programach PT oraz zwigzane
z tym dziatania powinny by¢ zgodne z wymaganiami dokumentu DA-05.

5 Sprawozdawczosé

Laboratorium jest zobligowane, na mocy rozporzgdzenia MRIRW z dnia 28 kwietnia 2015r.,
do przekazywania Gtownemu Inspektorowi JHARS wynikdw badan wykonywanych na
potrzeby rolnictwa ekologicznego, ze szczegdlnym uwzglednieniem prawidtowosci
i kompletnosci przekazywanych danych oraz zgodnosci przedmiotu badan z wytycznymi
rozporzadzeniu MRiIRW z dnia 26 maja 2015 r.

6 Zakres akredytacji

Zakresach akredytacji opisuje, potwierdzane w wyniku akredytacji, kompetencje laboratorium
badawczego do wykonywania badan pozostatosci srodkéw ochrony rodlin na potrzeby
rolnictwa ekologicznego. Z uwagi na koniecznos¢ szybkiego reagowania na dynamicznie
zmieniajgcy sie zakres stosowanych na rynku Srodkéw ochrony roslin zaleca sie aby
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laboratoria wnioskowaty/utrzymywaty akredytacje w elastycznym zakresie na zasadach
podanych w dokumentach DA-10 i DA-02

Zakres akredytacji laboratorium badawczego do wykonywania badah pozostatosci sSrodkow
ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego okresla sie w sposéb podany w Zatgczniku
nr1.

W przypadku zmian w zakresach akredytacji akredytowanych laboratoriéw, wyznaczonych
zgodnie z rozporzadzeniem MRIRW z dnia 26 maja 2015r., dotyczacych ograniczenia bgdz
zawieszenia akredytacji metod badawczych wchodzgcych w sktad pakietu badan
wykonywanych na potrzeby rolnictwa ekologicznego Polskie Centrum Akredytacji
niezwtocznie informuje o zaistniatej sytuacji:

e Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
o wiasciwe laboratorium referencyjne.
7 Szczegétowe zasady oceny

PCA podczas prowadzenia ocen laboratoriow urzedowych wykonujgcych badania
pozostatosci sSrodkow ochrony roslin na potrzeby rolnictwa ekologicznego postepuje zgodnie
z 0golnymi zasadami podanymi w dokumentach DA-01 i DAB-07.

8 Postanowienia koncowe

Niniejszy dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr xx z dnia dd.mm.rrrr r. i obowigzuje
od dnia ogtoszenia.

9 Dokumenty zwigzane
Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 3 oraz:

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 z dnia 28 czerwca 2007 r. w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych i uchylajgcego rozporzgdzenie (EWG) nr
2092/91 (Dz. Urz. UE L 189 z 20.07.2007, z pézn. zm.),

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 889/2008 z dnia 5 wrzesnia 2008 r. ustanawiajgce
szczegotowe zasady wdrazania rozporzgdzenia Rady (WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych w odniesieniu do produkcji ekologicznej,
znakowania i kontroli (Dz. Urz. UE L 250 z 18.09.2008, z p6zn. zm.),

Ustawa z dnia 25 czerwca 2009 r. o rolnictwie ekologicznym (Dz. U. z 2015 r., poz. 497),
DA-01 Opis systemu akredytaciji,

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci;

DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowej;

DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych.

Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org.

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC dostepne sg na stronie
internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.

10 Zataczniki

Zatgcznik nr 1 Wz6r zakresu akredytacji laboratorium badawczego do wykonywania
badan pozostatosci Srodkéw ochrony roslin na potrzeby rolnictwa
ekologicznego

Zatgcznik nr 2 Wykaz substancji czynnych, dla ktérych laboratoria urzedowe badajgce
pozostatosci srodkéw ochrony rodlin na potrzeby rolnictwa
ekologicznego powinny potwierdzi¢ kompetencje przez ich akredytacje.

Powyzsze zatgczniki stanowig odrebne dokumenty, posiadajgce wtasny status wydania, i sg
integralng czescig niniejszego dokumentu.
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