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1. WPROWADZENIE

Nalezy zauwazy¢, ze sprawozdania z badan zywnosci i pasz sporzadzane w jednym kraju
i chronione symbolem akredytacji krajowej jednostki akredytujgcej (NAB) moga trafia¢ do
innych krajow jako czes¢ informacji wymaganych przez podmioty gospodarcze dla celéw
prowadzenia handlu w UE.

Z drugiej strony, miedzynarodowy wymiar gospodarki oznacza, ze ta sama organizacja
laboratoriow moze dziata¢ w réznych krajach europejskich prowadzac te samg dziatalnos¢
w obszarze badah w kazdym z tych krajow i ubiegac¢ sie o jej akredytacje.

Ze wzgledu na potrzebe harmonizacji dostrzezong zaréwno przez uzytkownikéw sprawozdan
z badan, jak i przez liczne NAB, a nawet przez samg Komisje Europejskg, w niniejszym
dokumencie zostaty szczegétowo oméwione kryteria, ktére powinny by¢ stosowane w ocenie
laboratoriow wykonujgcych badania pozostatosci pestycydéw w obszarze rolno-spozywczym.

Wyniki badah pozostatosci pestycydow majg duzy wpltyw na obszar regulowany i obszar
bezpieczehstwa zywnosci. Dlatego tez w ocenie kompetencji technicznych laboratoriow
konieczne jest stosowanie jasno okreslonych kryteridw technicznych uznanych przez
wszystkie zainteresowane strony.

Na szczescie w tej dziedzinie analiz dostepny jest dokument techniczny ,Guidance document
on analytical quality control and method validation procedures for pesticide residues analysis
in food and feed” (zwany dalej dokumentem SANTE) promowany przez Komisje Europejska
i opracowany przez przedstawicieli uznanych organizacji technicznych, takich jak Laboratoria
Referencyjne Unii Europejskiej, Laboratoria Krajowe, uniwersytety, itp. Ponadto istniejg pewne
szczegdlowe dokumenty techniczne dotyczace charakterystyki technicznej metod
analitycznych i ich realizacji opracowane przez Laboratoria Referencyjne UE (strona
internetowa EURL).

Kryteria techniczne dotyczgce metod badawczych, ich walidacji, niepewnosci i kontroli jakosci
powinny byé zatem stosowane w oparciu o dokument SANTE, ktory jest regularnie poddawany
przegladowi

i, zgodnie z jego ,Wprowadzeniem i kontekstem prawnym”, wspiera zgodnos¢ z normg
ISO/IEC 17025.

Nalezy rowniez uwzglednia¢ wymagania ustanowione w dokumencie EA-2/15 M dotyczgcym
akredytacji w zakresach elastycznych. Konieczne jest jednak opracowanie szczegdétowych
kryteridw analizy pozostatosci pestycydow, ktére umozliwig dysponowanie zharmonizowanymi
zasadami przeznaczonymi do stosowania przez wszystkie NAB w ocenach laboratoriow
o zakresie elastycznym.

Warto jest rowniez rozszerzy¢ obszar harmonizacji bedgcej celem niniejszego dokumentu na
inne kluczowe wymagania ISO/IEC 17025, takie jak zawartos¢ sprawozdan z badan i przeglad
zapytan. Kryteria oceny zgodnosci z tymi wymaganiami muszg koniecznie uwzglednia¢ ramy
prawne ustanowione w rozporzadzeniu (WE) 396/2005, szczegdlnie podczas oceny zgodnosci
z ustanowionymi limitami.

Wazne jest zwrdcenie uwagi na szerokie stosowanie badan pozostatosci pestycydoéw podczas
dziatan w obszarze kontroli produktéw ekologicznych objetych rozporzgdzeniami 834/2007
i 889/2008; akredytowane laboratoria musza uwzglednia¢ specyfike zwigzang z analizg probek
z tego rodzaju produkcji.

2. DEFINICJE

Rodzina produktéw: nazwa ogodlna stosowana do identyfikacji w zakresie akredytaciji
produktow objetych zakresem elastycznym, np. ,owoce i warzywa”.

Grupa produktow / grupa matryc: zestaw produktéw w obrebie rodziny, zgrupowanych
wedtug kryteriow przyjetych przez laboratorium, np. ,,0 wysokiej zawartosci wody”.
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Matryca reprezentatywna: matryca nalezgca do grupy produktéw i wybrana zgodnie
z odpowiednimi kryteriami technicznymi, przy pomocy ktérej przeprowadza sie walidacje
metody w celu uzyskania wynikow do ekstrapolacji na grupe produktéow, np. ,jabtko”.

Publiczna lista badan (PLT): dokument publiczny, opracowany, poddawany przeglagdowi
i nadzorowany przez laboratorium, zawierajgcy szczegotowy opis matryc, pestycydéw i metod
badawczych, w odniesieniu do ktorych laboratorium moze powotywac sie na akredytacje.

Dokument odniesienia: dokument opracowany przez organizacje techniczng lub organizacje
innego rodzaju cieszaca sie niezbednym stopniem uznania i akceptacji w dziedzinie, w ktorej
dziata.

Pozostatosci pestycydow: pozostatosci, wigcznie z substancjami czynnymi, ich metabolitami
i produktami powstatymi wskutek rozktadu lub reakcji substancji czynnych, obecnie lub
w przesztosci wykorzystywanymi w Srodkach ochrony roslin, wigcznie z tymi, ktére mogag
powsta¢ w wyniku ich stosowania w weterynarii i jako srodka biobdjczego.

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci (NDP): najwyzszy prawnie dopuszczalny
poziom stezenia pozostatosci pestycydédw (zgodnie z rozporzadzeniem 396/2005 Ilub
ustawodawstwem krajowym).

Granica oznaczalnosci analitycznej (LOD): zatwierdzone najnizsze stezenie pozostatosci,
ktore mozna okreslic¢ ilosciowo i stwierdzi¢ na podstawie rutynowych badan monitoringowych
przeprowadzonych za pomocg zatwierdzonych metod kontroli (zgodnie z rozporzgdzeniem
396/2005).

Granica oznaczalnosci (LOQ): najnizsze zatwierdzone stezenie analitu, jakie moze byc¢
ilosciowo oznaczone z mozliwg do przyjecia dokladnoscig przy zastosowaniu petnej metody
analityczne;j.

Granica wykrywalnosci (LD): najnizsze zwalidowane stezenie pozostatosci, ktére mozna
wykry¢ i potwierdzic.

Granica raportowania (RL): najnizszy poziom, przy ktérym pozostato$ci bedg przedstawiane
w sprawozdaniach jako liczby bezwzgledne. Jest ona réwna lub wyzsza niz LOQ (zgodnie
z dokumentem SANTE).

3. CEL

Niniejszy dokument zawiera wyjasnienia i wytyczne dotyczgce wypracowania
zharmonizowanego podejscia do niektorych wymagan ISO/IEC 17025 w celu zapewnienia
bardziej wiarygodnego i przejrzystego podejscia do analizy pozostatosci pestycydéw
oferowanej przez laboratoria.

Uwaza sig, ze dla osiggniecia tych celow konieczne jest, aby NAB stosowaty zasady
akredytacji w zakresach elastycznych okreslone w dokumencie EA-2/15.

Niektére aspekty zawarte w niniejszym dokumencie mozna wykorzystaé w akredytacji
laboratoriow o statym zakresie.

Gtéwne tematy:
i. Zagadnienia techniczne: wybdér metody badawczej, walidacja i wewnetrzna kontrola
jakosci.
ii. Zagadnienia zwigzane z zarzgdzaniem: przeglad zapytan, ofert i uméw; zawartosé
sprawozdan z badan.

iii. Wymagania dotyczgce zakresu elastycznego: Publiczna lista badan i prace niezgodne
Z wymaganiami.

iv. Stosowanie symbolu akredytaciji.
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4. KRYTERIA AKREDYTACJI (ZAGADNIENIA TECHNICZNE)

Celem niniejszego rozdziatu jest optymalizacja pracy niezbednej do wykazania prawidtowego
funkcjonowania metod badawczych stosowanych przez laboratoria do analizy pozostatosci
pestycydéw, poprzez ustanowienie zrownowazonego i proporcjonalnego systemu
uwzgledniajgcego ich wiarygodno$¢ techniczng, walidacje oraz koszty, ktére muszg poniesc
laboratoria i powigzane ryzyka (np. w zakresie niepewnosci wynikow).

Metody badawcze: Przy wyborze metody badawczej do analizy pozostatosci pestycydow
zaleca sie wzigcie pod uwage metod znormalizowanych (okreslonych w ILAC-G18), poniewaz
sg one powszechnie akceptowane, znane i stosowane w sektorze; ponadto, gdy jest to
mozliwe, mozna zastosowa¢ metody EURL.

W tego rodzaju badaniach konieczne jest jednak stosowanie kryteribw technicznych
okreslonych

w uznanej dokumentacji technicznej, nazywanych kryteriami metod, lub zbioru kryteriow
realizacji metod, ktére umozliwiajg laboratorium weryfikacje realizacji jego wtasnych metod pod
katem zamierzonego zastosowania.

Zaleca sie, aby stosowanie kryteridw metod zawsze podlegato kryteriom realizacji okreslonym
przez organizacje techniczng lub uznanym przez wiasciwy organ. Obecnie kryteria te
ustanawia dokument SANTE. Ostatecznie, publikacie EURL dotyczace pozostatosci
pestycydéw, dostepne na portalu internetowym EURL, ustanawiajg kryteria techniczne
w zakresie wyboru i stosowania metod analizy pozostatosci pestycyddw.

Przy wyborze wiasciwej metody badawczej laboratoria dysponujg zatem wystarczajgcymi
technicznymi dokumentami odniesienia dla kluczowych proceséw: ekstrakcji, oczyszczenia,
uktadu chromatograficznego, systemu detekcji i ilosciowego oznaczania. Obecnie istnieje
wystarczajgcy konsensus co do systemu detekcji, ktory powinien by¢ stosowany:
spektrometria masowa; ponadto, na przyktad dokumenty SANTE oraz Decyzja 2002/657/WE
ustanawiajg kryteria potrzebne do potwierdzania analizowanych substancji na podstawie
badan spektralnych.

Zaleca sie, aby wszelkie odstepstwa od tych kryteriow byty odpowiednio uzasadnione
i wykazane przez laboratorium.

Ostatecznie, laboratoria mogg wybra¢ zaréwno metody ilosciowe, jak i jakosciowe. Te ostatnie
niekoniecznie muszg by¢ uwazane za metody przesiewowe jednak w kazdym przypadku
zaleca sie, aby ich stosowanie opierafo sie na walidacji granicy wykrywalnosci dostosowanej
do specyfikacji wymaganych przez majgce zastosowanie prawo, jak w przypadku produkcji
ekologiczne;j.

Walidacja: Musi zostaé przeprowadzona poczatkowa walidacja w celu wykazania zgodno$ci
z wymaganiami dotyczacymi realizacji wybranych metod (jak okreslono w poprzednim
punkcie) oraz kompetencji technicznych laboratorium do walidacji. Zaleca sig, aby walidacje
byly oceniane na podstawie zapisbw prowadzonych przez laboratorium i na podstawie
rzeczywistych obserwaciji.

Wspomniana poczgtkowa walidacja musi by¢ przeprowadzana na wystarczajgcej liczbie
reprezentatywnych matryc z rodziny produktéw, zalecane jest zatem zapewnienie przez NAB
aby laboratoria ustanowity odpowiednie kryteria ich wyboru, ktére koniecznie muszg
uwzglednia¢ najczesciej analizowane matryce.

Zaleca sie, aby parametry realizacji wybranych metod, ktére majg by¢ oceniane podczas
poczatkowej walidacji oraz kryteria oceny byly oparte na dokumencie SANTE. Zaleca sig, aby
laboratoria udokumentowaty w procedurze walidacji zaréwno parametry walidacji, ktére nalezy
okresli¢, jaki kryteria oceny.

W odniesieniu do LOQ zaleca sig, aby wynik uzyskany dla kazdego pestycydu byt zawsze
nizszy od ustawowego limitu dla tego pestycydu w analizowanych matrycach Ilub
jakiegokolwiek innego limitu, nizszego od ustawowego, okreslonego przez klienta. W kazdym
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przypadku powinien by¢ on co najmniej rowny granicy oznaczalnosci analitycznej (LOD),
obecnie ustanowionej rozporzgdzeniem WE 396/2005 na poziomie 0,01 mg/kg.

W odniesieniu do metod jakosciowych zaleca sie, aby parametry walidacji byly odpowiednie
dla takich metod i obejmowaty granice wykrywalnosci oraz specyficznosc / selektywnosc.

W przypadku pozostatosci pestycyddéw definiowanych jako suma wiecej niz jednej substanc;ji
(,ztozona definicja pozostatosci’) nalezy wzigé pod uwage dokument SANCO 12574/2014.
W przypadku ztozonej definicji pozostato$ci granice oznaczalnosci (LOQ) kazdego analitu
uznaje sie za akceptowalng gdy jest ona nizsza lub rowna NDP. Zaleca sie, aby wynik tego
procesu zostat wyrazony jako zwalidowana granica oznaczalnosci (LOQ) dla kazdego analitu
objetego definicja.

W odniesieniu do zakresu elastycznego zalecane jest zapewnienie przez NAB aby
laboratorium ustanowito strategie walidacji odpowiednia do wprowadzonej przez to
laboratorium elastycznosci w zakresie akredytacji (np. elastyczne produkty-state pestycydy lub
elastyczne produkty i pestycydy).

Kontrola jakosci: Ze wzgledu na zlozono$¢ tego rodzaju badan, istotne jest zapewnienie
przez NAB aby laboratoria wdrozyly procedury kontroli jako$ci w celu zagwarantowania
wiarygodnoséci wynikéw badanh. Zaleca sie, aby w sktad programu odpowiedniej kontroli jako$ci
wchodzity trzy rodzaje dziatan:

a) Rutynowe dziatania w obszarze kontroli jakosci w odniesieniu do kazdej partii badanych
prébek, a zatem takie, ktére muszg by¢ udokumentowane w procedurze badania,
obejmujgce co najmniej jedng kontrole procesu ekstrakcji poprzez badanie odzysku
przy granicy oznaczalnosci lub co najmniej granicy raportowania lub, w konkretnym
przypadku laboratorium przeprowadzajgcego analize potwierdzajgcg (drugg analize),
przy stezeniu zblizonym do stezenia spodziewanego w prébce; ocena ,surogatu”
w kazdej probce z partii; weryfikacja odpowiedzi urzgdzenia, przy uzyciu co najmniej
kilku réznych reprezentatywnych pestycydéw (w tym przypadku zaleca sie, aby
pestycydy zmieniaty sie w czasie); kontrola krzywej wzorcowe.

Moze by¢ rowniez konieczne wigczenie innych rutynowych dziatan, nie dotyczgcych
jednak kazdej partii badanych prébek, zaleznych od procedury analitycznej, takich jak
kontrola probek zerowych (odczynnika, matrycy) itp.

b) Okresowe dziatania w obszarze kontroli wewnetrznej, ktérymi mogg by¢ ,$lepe probki”,
.podwdjne probki”, materiaty odniesienia i inne; zaleca sie, aby te dziatania
uwzgledniaty probki pozytywne, zaréwno przy LOQ jak i przy innych istotnych
poziomach (np. NDP, RL). Zaleca sie, aby czestotliwos¢ tych kontroli opierata sie na
liczbie i r6znorodnosci probek zazwyczaj analizowanych przez laboratorium.

Zaleca sie, aby kryteria akceptacji dla a) i b) byty ustalane przez laboratorium zgodnie
z wynikami poczatkowej walidacji wybranych metod oraz kryteriami opisanymi
w dokumencie SANTE.

c) Udziat w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych: Obecnie dostepna jest wystarczajgca
oferta programéw analizy pozostatosci pestycydéw i laboratorium moze regularnie
uczestniczy¢
w tych programach, traktujgc to jako narzedzie do wykazania waznosci swoich wynikow
badan. W przypadku ubiegania sie o akredytacje dla wiecej niz jednej grupy zywno$ci
lub pasz, laboratorium powinno uzyskaé pozytywny wynik uczestnictwa dla jednej
grupy zywnosci lub pasz oraz dla pozostatej(-ych) grupy(grup) zywnosci i pasz, jezeli
oferowane sg odpowiednie badania biegtosci., . W okresie nadzoru zalecane jest, aby
laboratorium co roku wykazywato, ze z powodzeniem uczestniczyto w badaniu
biegtosci. Jezeli laboratorium jest akredytowane w zakresie wiekszej liczby grup
zywnosci lub pasz, powinno stara¢ sie o coroczne uczestnictwo dla kazdej grupy
zywnosci i pasz, gdy oferowane sg odpowiednie badania biegtosci. W przypadku
laboratoriow akredytowanych w zakresie wiecej niz trzech grup zywnosci i pasz
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odpowiedni jest dwuletni cykl. Jezeli uczestnictwo jest czestsze, moze czesciowo lub
catkowicie zastgpic dziatania, o ktérych mowa w lit. b).

Jezeli laboratorium jest akredytowane w zakresie elastycznym, NAB powinny oceni¢ program
zapewnienia jakosci (kontrole wewnetrzng i badania biegtosci lub poréwnania
miedzylaboratoryjne) w celu sprawdzenia, czy obejmuje on caty zakres akredytaciji i nie jest
ograniczony tylko do rutynowo badanych prébek i pestycydow.

Zgodnie z dokumentem SANTE nalezy zauwazyC, ze odpowiednie planowanie dziatan
w obszarze kontroli jakosci moze by¢ rowniez bardzo uzytecznym narzedziem umozliwiajgcym
laboratoriom stopniowe uzyskiwanie danych, ktére mogg by¢ wykorzystane do walidaciji.

5. KRYTERIA AKREDYTACJI (ZAGADNIENIA ZWIAZANE Z SYSTEMEM
ZARZADZANIA)

Przeglad zapytan, ofert i uméw: Prébki do badan mogg pochodzi¢ z bardzo réznych zrédet

i mie¢ okreslone cele. Zazwyczaj probki sg analizowane pod katem zgodnosci z limitami
ustawowymi. Nalezy zauwazy¢, ze w niektorych przypadkach limity te zostaty ustalone na
poziomie krajowym i dlatego mogg sie rézni¢ w zaleznosci od kraju. Laboratoria mogg roéwniez
otrzymywac prébki w celu weryfikacji zgodnosci z limitami pozostatosci dla niektérych
pestycyddéw ustanowionymi w okre$lonych przepisach lub normach, takie jak prébki z rolnictwa
ekologicznego, produkcji kontrolowanej, itp. Dlatego tez w réznych okolicznosciach
laboratorium musi w razie potrzeby wyjasni¢ z klientem przedmiot analizy i okresli¢, czy moze
osiggng¢ wymagane limity lub wyda¢ pozadany wynik (np. w przypadku rolnictwa
ekologicznego istotne jest ustalenie, czy pozostatosci pestycyddw sg wykrywane, czy nie, a nie
tylko, czy mozna je oznaczy¢ ilosciowo).

Jezeli akredytacja obejmuje zakres elastyczny, zaleca sie, aby podczas przegladu zapytan
zostaty wziete pod uwage dodatkowe aspekty. Laboratorium powinno wiec poinformowaé
klienta o potrzebie przeprowadzenia wszelkich dodatkowych walidacji i o rodzaju
sprawozdania z badan, ktére moze zosta¢ wydane w oparciu o wyniki tych walidacji oraz
o mozliwosci, ze sprawozdanie moze ostatecznie nie by¢ objete akredytacjg. Nalezy
zauwazy¢, ze akredytacja w zakresie elastycznym wigze sie ze zobowigzaniem laboratorium
do oferowania akredytowanych badan dla kazdego pestycydu lub matrycy objetych zakresem
akredytacji, nawet jesli w chwili ztozenia zapytania o takie badania zadania walidacji
i wymaganej weryfikacji nie zostaty jeszcze zrealizowane (patrz EA 2/15 5.1.3).

Sprawozdania z badan: Zaleca sie wziecie pod uwage nastepujgcych kwestii:

- Nalezy wskaza¢ wszystkie wymagane pozostatosci pestycydow bedace czescig metod
laboratoryjnych. Dla wynikow ponizej granicy oznaczalnosci lub granicy raportowania
w przypadku metod ilosciowych nalezy wskazaé¢ granice oznaczalnosci lub granice
raportowania. Podobnie, w przypadku metod jakosciowych, dla wyniku negatywnego
nalezy wskazac¢ granice wykrywalnosci.

- Jezeli przedstawiajgc ilos¢ potwierdzonego i oznaczonego ilosciowo pestycydu
uwzgledniono wspétczynnik poprawkowy, fakt ten nalezy zapisa¢ w sprawozdaniu,
podajgc specyfikacje zastosowanego wspétczynnika.

- W przypadku pozostatosci pestycydéw o ztozonej definicji pozostatosci zaleca sie, aby
laboratorium przedstawiato informacje zgodnie z definicja pozostatosci okreslong
w przepisach prawa. Laboratorium moze jednak przedstawiaé w sprawozdaniach tylko te
poszczegdlne sktadniki, ktére zostaty oznaczone (np. substancje czynne, produkty
rozkfadu, itp.), nie deklarujgc w takich przypadkach zgodnosci z NDP, z wyjatkiem sytuacji
gdy uzyskany wynik nie wzbudza zadnych watpliwosci dotyczacych przekroczenia NDP.

6. KRYTERIA AKREDYTACJI (ZAKRES ELASTYCZNY)

NAB powinny wymagac od laboratoriow korzystania z Publicznej listy badan (PLT). Dokument
ten powinien zostaé przywotany w zakresie akredytacji laboratorium i zaleca sie, aby
laboratoria na zagdanie udostepnialy go klientom. Zaleca sie, aby laboratorium ustanowito
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systematyczng aktualizacje PLT polegajgcg na dodawaniu nowych matryc i/lub pozostatosci
pestycydéw zgodnie z przeprowadzonymi walidacjami.

W celu zapewnienia wystarczajgcej jednorodnosci omawianego dokumentu pod wzgledem
tresci zalecane jest, aby zawierat on co najmnie;:

a) Tytuk ,Publiczna lista badan”.
b) Date aktualizacji i zatwierdzenia.
c) Odniesienie do zatwierdzonego zakresu akredytaciji.

d) Rodzine(-y) produktow wymieniong(-e) w zakresie akredytacji, grupy produktow
utworzone przez laboratorium dla kazdej rodziny, obejmujgce catg rodzine, oraz,
w kazdej grupie, wszystkie matryce, ktére laboratorium zwalidowato zgodnie ze swojg
procedurg.

e) Pozostatosci pestycydow dla kazdej z grup produktéw, ktére laboratorium zwalidowato
zgodnie ze swojg procedurg oraz granice oznaczalnosci lub wykrywalnosci. Zaleca sie,
aby nazwy pozostatosci pestycydow byty okreslane w taki sam sposéb, jak w zakresie
akredytacji (w przypadku statego zakresu pestycydoéw, PLT moze zawiera¢ jedynie te
wymienione w zakresie akredytaciji).

f) Metode badawczg wyszczegodlniajgcg stosowang technike analityczng oraz
odniesienie do konkretnej procedury stosowanej przez laboratorium.

Po otrzymaniu zapytania od klienta nalezy go poinformowa¢ o mozliwosciach laboratorium
w oparciu o zatwierdzong PLT.

Zarzgdzanie zakresem elastycznym przez laboratoria wymaga koniecznie przeprowadzania
dodatkowych walidacji w celu zamieszczenia nowych matryc i/lub nowych pozostatoSci
pestycydéw na PLT.

Nowe matryce: W przypadku gdy laboratorium zostanie poproszone o wykonanie analizy
prébki nowej matrycy, ktéra nie zostalta zamieszczona na PLT, procedury walidacji
laboratorium muszg wskazywaé na koniecznos¢ weryfikacji stosowanej metody przed
przedstawieniem akredytowanych wynikéw. Zaleca sie, aby dziatania takie obejmowaty co
najmniej sprawdzenie odzysku przy granicy oznaczalno$ci i potwierdzenie pestycydow
zamieszczonych na PLT dla grupy produktéw, do ktérej nalezy nowa matryca, jak réwniez
ocene uzyskanych wynikéw zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez laboratorium,
w odniesieniu do ktérych zalecane jest, aby byly zgodne z poczatkowg walidacjg
i dokumentem SANTE.

Nowe pestycydy: W celu wigczenia nowego pestycydu do PLT nalezy przeprowadzi¢
walidacje. Podobnie, jezeli dany pestycyd jest wymagany dla produktu z grupy matryc, w ktorej
nie zostat wczesniej zwalidowany, musi zosta¢ przeprowadzona poczgtkowa walidacja, mimo
ze pestycyd ten byt zamieszczony na PLT dla innych grup.

Zaleca sie, aby NAB uznawaty wtadciwe zarzgdzanie pracg niezgodng z wymaganiami
wynikajgcg z powyzszych dodatkowych walidacji za istotne narzedzie umozliwiajgce
laboratoriom wykazanie swojej zdolnosci do skutecznego utrzymywania zakresu
elastycznego. Dlatego tez w przypadku gdy laboratorium musi przeprowadzi¢ dodatkowg
walidacje, musi poinformowac klienta o fakcie, ktéry moze zaistnie¢ kiedy uzyskane wyniki nie
bedg akceptowalne oraz o tym, ze w takim przypadku wydanie wynikow badan moze nie by¢
mozliwe. W takiej sytuacji zaleca sie, aby laboratorium zapewnito wdrozenie procedur
zarzgdzania pracg niezgodng z wymaganiami oraz podjeto odpowiednie srodki (patrz EA-2/15
5.1.4).

7. STOSOWANIE SYMBOLU AKREDYTACJI

Biorgc pod uwage znaczenie badania pozostatosci pestycydow zaleca sie, aby NAB
wzmacnialy zaangazowanie laboratoriow akredytowanych w zakresie elastycznym
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w oferowanie klientom przez caly czas tylko akredytowanych wynikow w sprawozdaniach
z badan opatrzonych symbolem akredytacji. Kiedy wiec klient zwraca sie o badanie tego
rodzaju mieszczgce sie w zakresie akredytacji, zalecane jest, aby NAB wymagaty wydawania
wynikow objetych akredytacjg. Zatem w przypadku badan, w odniesieniu do ktérych
udowodniono, ze sg one objete aktualnym zakresem akredytacji, co mozna ponad wszelkg
watpliwosé wykaza¢ poprzez identyfikacje matrycy, analitbw, metody przedstawionej
w sprawozdaniach (zgodnie z wymaganiami ISO/IEC 17025), zaleca sig, aby laboratorium
zawsze wydawato sprawozdania z symbolem akredytacji lub powotaniem sie na akredytacje
(w zaleznosci od polityki kazdej NAB dotyczgcej stosowania symbolu akredytacji); oczywiste
jest, ze sprawozdania te sg dostepne dla auditoréw NAB oraz innych narzedzi nadzoru NAB,
poniewaz sg czescig ustug nalezgcych do akredytowanego zakresu laboratorium. Dlatego tez
zaleca sie, aby powszechne wydawanie nieakredytowanych wynikéw byto uznawane przez
NAB za powazne naruszenie, nawet jesli takie wyniki sg akceptowane przez klientow. Zaleca
sie, aby takie naruszenia stawiaty pod znakiem zapytania utrzymanie zakresu elastycznego.

8. DOKUMENTY POWOLANE
EA-2/15 M: 2008 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes’
ILAC-G18:04/2010 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories?

SANTE/11813/2017 Guidance document on analytical quality control and method validation
procedures for pesticide residues analysis in food and feed

SANCO/12574/2014 Working document on the summing up of LOQs in case of complex
residue definitions

Regulation (EC) N° 396/2005 Maximum residue levels of pesticides in or on food and feed of
plant and animal origin®

EURL Portal (www.eurl-pesticides.eu)
Regulation (EC) N° 834/2007 Organic production and labelling of organic products*

Decision 2002/657/EC concerning the performance of analytical methods and the
interpretation of results®

" Polski odpowiednik: EA-2/15 M: 2008 Wymagania EA dotyczgce akredytacji w zakresach elastycznych

2 Polski odpowiednik: ILAC-G18:04/2010 Wytyczne dotyczgce formutowania zakreséw akredytacji dla laboratoriow

3 Polski odpowiednik: Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia ro$linnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni

4 Polski odpowiednik: Rozporzadzenie (WE) nr 834/2007 w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych
5 Polski odpowiednik: Decyzja 2002/657/WE dotyczgca wynikéw metod analitycznych i ich interpretacji

30 listopada 2018 r. wyd. 00 Strona 10z 10



