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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2052
z dnia 30 lipca 2024 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego zakresu stosowania

i niektérych kryteriow wydajno$ci metod analitycznych wzgledem pozostalosci substancji

farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zZywnos$é

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczegdlnosci jego art. 34 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/808 (2) ustanowiono przepisy dotyczgce wydajnosci metod
analitycznych w odniesieniu do pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od kt6-
rych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, interpretacji wynikéw oraz metod stosowanych do pobierania prébek.

(2)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 dotyczy miedzy innymi kryteriéw wydajnosci metod analitycznych
w odniesieniu do pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych w paszy. Nalezy jednak wyjasnié, ze to rozpo-
rzadzenie wykonawcze dotyczy wylacznie metod stosowanych do weryfikacji zgodnosci z niektérymi przepisami
okreslajgcymi poziomy regulacyjne w paszy, ujetej w wieloletnich krajowych planach kontroli w dziedzinie pozosta-
tosci substancji farmakologicznie czynnych, o ktérych to planach mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2022/1646 (), a nie dotyczy metod stosowanych do weryfikacji zgodnosci z przepisami dotyczacymi zanieczy-
szczenia krzyzowego przeciwdrobnoustrojowymi substancjami czynnymi w paszy niedocelowej, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2024/1229 (). Nalezy odpowiednio zmieni¢ zakres stosowania roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808.

(3)  Od czasu przyjecia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 zaktualizowano szereg norm miedzynarodo-
wych. Aby zapewni¢, by stosowne odniesienia pozostaly doktadne, nalezy je odpowiednio zaktualizowac.

() Dz.U.L952z7.4.2017,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/625/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/808 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie wydajno$ci metod analitycznych w odniesie-
niu do pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnosé,
oraz interpretacji wynikéw, jak rowniez w sprawie metod stosowanych do pobierania prébek oraz uchylajace decyzje 2002/657|WE
198/179/WE (Dz.U.L 180 z 21.5.2021, s. 84, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/808/o0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1646 z dnia 23 wrzesnia 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan
dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczo-
nych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakolo-
gicznie czynnych i ich pozostalosci, w sprawie tresci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczeg6lnych ustalen
dotyczacych ich opracowywania (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, s. 32, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1646/0j).

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20241229 z dnia 20 lutego 2024 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/4 poprzez ustanowienie konkretnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw zanieczyszczenia krzyzowego
paszy niedocelowej przeciwdrobnoustrojowymi substancjami czynnymi i metod analizowania tych substancji w paszy (Dz.U. L,
2024[1229, 30.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/1229/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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W celu zapewnienia odpowiedniej kontroli kryteriéw wydajnosci nalezy wyraznie zaznaczyé w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2021/808, ze wszelkie odstepstwa od ustalonych kryteriéw technicznych powinny by¢ doku-
mentowane i analizowane z zachowaniem identyfikowalnych dowodéw. Wymog ten nalezy zatem doda¢ do wymo-
g6w og6lnych dotyczacych metod analitycznych.

Zakonczy! si¢ okres przejsciowy w odniesieniu do niektérych przepiséw okreslonych w art. 7 rozporzadzenia wyko-
nawczego (UE) 2021/808. W zwigzku z tym artykul ten nalezy odpowiednio zmienic.

Aby poprawi¢ czytelno$¢ wymogéw ogdlnych dotyczacych metod potwierdzajacych, niektére czesci stosownych
przepiséw powinny zostaé ujete w specjalnym podrozdziale odnoszacym si¢ do szczegdlnego zastosowania chro-
matografii réwnoleglej.

W oparciu o doswiadczenia zdobyte podczas wdrazania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 wsp6lczyn-
nik zmiennosci w warunkach powtarzalnosci w niektérych przypadkach nie moze spelniaé¢ wymogéw okreslonych
w odniesieniu do ich precyzji, a zatem wymog ten nalezy zmieni¢, aby uwzgledni¢ warunki odtwarzalnosci.

Zgodnie z charakterystyka wydajnosci mozliwe sg trzy rézne rodzaje metod przesiewowych. Mimo Ze w rozporza-
dzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 zdefiniowano metody jakosciowe i iloSciowe, brakuje wyjasnienia potiloscio-
wej metody przesiewowej. Do klasyfikacji metod analitycznych nalezy zatem dodaé wyjasnienie tego rodzaju
metody.

Wymogi dotyczace przeprowadzania szeregu indywidualnych do$wiadczen dla kazdej wigkszej zmiany odnoszg si¢
obecnie do odpornosci. Poniewaz w przypadku wigkszej zmiany réwniez pozostale elementy charakterystyki wydaj-
noéci maja by¢ sprawdzane, nalezy poda¢ odniesienie do wszystkich niezbednych elementéw charakterystyki wydaj-
nosci i w zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ stosowne przepisy.

W przypadku niedozwolonej substancji farmakologicznie czynnej wymagana jest walidacja stezenia réwnego
0,5-krotnosci punktéw odniesienia dla dzialan kontrolnych (RPA). Czasami jednak nie jest to racjonalnie osiagalne,
poniewaz stezenie jest zbyt niskie z analitycznego punktu widzenia, i w zwiazku z tym stezenie réwne 0,5-krotnosci
RPA mozna zastapi¢ najnizszym stezeniem réwnym 0,5-1,0-krotnosci RPA, ktdre jest racjonalnie osiggalne. W nie-
ktérych przypadkach najnizszy poziom skalibrowany moze by¢ nizszy niz 0,5-krotno$¢ RPA, w zwiazku z czym
w odpowiednich przypisach nalezy doda¢ mozliwo$¢ walidacji na tym poziomie stezenia.

Aby wyjasni¢ calkowitg liczbe replik wymaganych do okreslenia powtarzalnosci i odtwarzalno$ci wewnatrzlabora-
toryjnej, liczba ta powinna by¢ wyraznie wymieniona w odpowiednich podkategoriach.

Walidacje metod analitycznych mozna przeprowadzaé wedlug modeli alternatywnych, stosujac plan doswiadczen.
Obecnie dostgpna jest norma migdzynarodowa ISO[TS 23471:2022, a zatem odniesienie do niej nalezy doda¢ jako
kolejng mozliwo$¢ obliczania elementéw charakterystyki metody.

Przy oznaczaniu stabilnosci analitu podejscie izochroniczne umozliwia lepsze okreslenie potencjalnej niestabilnosci
analitu, jak réwniez oszacowanie odpowiednich okreséw przechowywania. Podejicie to nalezy zatem doda¢ do
wariantow oznaczania stabilnosci analitu.

Podczas wdrazania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 procedura opisujgca oznaczanie stabilnosci ana-
litu w matrycy byla interpretowana na rézne sposoby. Nalezy zatem doprecyzowac t¢ procedure, w szczeg6lnosci
jesli chodzi o etapy wzbogacania analitu i stosowanie odpowiednich okreslen podwielokrotnosci i czesci.

Obecnie obliczanie zdolnosci wykrywania w badaniach przesiewowych (CCP) w ramach metody 2 w przypadku nie-
dopuszczonych lub zakazanych substancji farmakologicznie czynnych obejmuje jedynie sytuacje, w ktérych
wybrane przesiewowe stezenie docelowe daje najwyzej 5 % wynikéw falszywie zgodnych. Nalezy zatem dodaé prze-
pis dotyczacy przypadku, w ktérym odsetek wynikéw falszywie zgodnych jest wyzszy niz 5.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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W przypadku metod przesiewowych podaje si¢ jedynie CCP dla pojedynczej substancji. Dodatkowy przepis doty-
czacy sumy CCB, zawarty w przepisach dotyczacych obliczania CCP, jest zatem zbedny i powinien zosta¢ uchylony.

Konieczno$¢ ustalenia odzysku bezwzglednego metody zalezy od niedostgpnos$ci wzorca wewnetrznego lub od tego,
czy stosuje si¢ kalibracje z uzyciem wzorca przygotowanego z matrycy wzbogaconej przed ekstrakcjg. Obecne
brzmienie — ze odzysk bezwzgledny metody nalezy ustali¢ wowczas, gdy nie zastosowano zadnego wzorca wew-
netrznego ani kalibracji z uzyciem wzorca przygotowanego z matrycy wzbogaconej przed ekstrakcja — moze by¢
mylace, poniewaz mozna je interpretowa w ten sposob, ze oba przypadki wystepujg razem, podczas gdy tylko
jeden z dwoch warunkéw jest wystarczajacy do ustalenia odzysku bezwzglednego.

Jezeli chodzi o wzgledne efekty matrycowe, warto$¢ wspdlczynnika zmienno$ci odnosi si¢ obecnie do maksymalnej
warto$ci procentowej wyrazonej liczbowo bez réznicowania ulamkéw masowych. Poniewaz w tabeli 2 w zalgczniku
I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 przedstawiono rézne dopuszczalne wspétczynniki zmiennosci
w zaleznosci od réznych ulamkéw masowych, dopuszczalny wspdlczynnik zmienno$ci powinien odnosic¢ si¢ do
warto$ci wymienionych w tej tabeli.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzgdzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

art. 1 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace metod analizy stosowanych do pobierania probek
i przeprowadzania analiz laboratoryjnych w odniesieniu do pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w ramach planéw krajowych zdefiniowanych w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1646 (*).
Okresla si¢ w nim réwniez zasady interpretacji wynikéw analitycznych tych analiz laboratoryjnych.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do kontroli urzedowych majacych na celu sprawdzenie zgodnosci z wymogami
dotyczacymi obecnosci pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych.

(*)  Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20221646 z dnia 23 wrzesnia 2022 r. w sprawie jednolitych prak-
tycznych rozwigzan dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substan-
¢ji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki
paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci,
w sprawie treSci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczeg6lnych ustalen dotyczacych
ich opracowywania (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, s. 32, ELIL: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2022/1646/0j).”;

w art. 2 akapit drugi wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) pkt 36 otrzymuje brzmienie:

,36)  »odtwarzalno$¢« oznacza precyzje w warunkach, w jakich uzyskano wyniki badan prowadzonych tg
samg metodg, na identycznym materiale badawczym, w réznych laboratoriach, przez rézne podmioty,
przy uzyciu réznego sprze (¥)

(*) ISO 5725-1:2023 Dokladnos¢ (poprawnos¢ i precyzja) metod pomiarowych i wynikéw pomiaréw —
Cze$¢ 1: Ogolne zasady i definicje (rozdziat 3).”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



PL

Dz.U. L z 31.7.2024

b) pkt 47 otrzymuje brzmienie:
,47)  »jednostkic oznaczaja jednostki opisane w ISO 80000-1:2022 (*) i dyrektywie Rady 80/181/EWG (**);

(*)  1SO 80000-1:2022 Wielkosci i jednostki — Czg$¢ 1: Postanowienia ogdlne (wprowadzenie).

(**)  Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar i uchylajaca dyrektywe 71/354/EWG (Dz.U. L 39
2 15.2.1980, s. 40, ELI http:|/data.europa.eu/eli/dir/1980/181/0j).”;

3)  wart. 3 pkt 4 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:

,Jezeli podczas walidacji zaobserwowano odchylenia od kryteriow ustanowionych w tabelach 1 i 2 w zalaczniku I,
wplyw tych odchylen na wynik walidacji analizuje si¢ w udokumentowany i mozliwy do przesledzenia sposéb.”;

4)  wart. 7 uchyla si¢ akapit trzeci;

5)  wzalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)  pkt 1.2.1 otrzymuje brzmienie:

,1.2.1.  Wymogi ogdlne dotyczgce metod potwierdzajgcych

W przypadku substancji zakazanych lub niedopuszczonych warto$¢ CCa powinna pozostawa¢ na najniz-
szym racjonalnie osiggalnym poziomie. Warto§¢ CCa w odniesieniu do substancji zakazanych lub niedo-
puszczonych, dla ktérych ustanowiono punkt odniesienia dla dzialan kontrolnych zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2019/1871, powinna by¢ réwna temu punktowi lub od niego nizsza.

W przypadku substancji dopuszczonych warto$¢ CCa powinna by¢ wyzsza niz MLP lub MZ, jednak mozli-
wie najbardziej zblizona do tych wartosci.

Do celéw potwierdzenia nalezy stosowaé wylacznie te metody analityczne, co do ktérych mozna wykazad
w udokumentowany, mozliwy do przesledzenia sposéb, ze sg zwalidowane i posiadajg wsp6tczynnik wyni-
kow falszywie niezgodnych (blad a) nizszy lub réwny 1 % w przypadku substancji zakazanych lub niedo-
puszczonych badz nizszy lub réwny 5 % w przypadku substancji dopuszczonych.

Metody potwierdzajace dostarczajg informacji na temat strukturalnego skladu chemicznego analitu.
W rezultacie metody potwierdzajace oparte wylgcznie na analizie chromatograficznej bez wykrywania
metoda spektrometrii mas nie sg same w sobie odpowiednie do wykorzystania jako metody potwierdzajace
w odniesieniu do zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych. Jezeli metoda
spektrometrii mas nie jest odpowiednia dla substancji dopuszczonych, mozna zastosowaé inne metody,
takie jak HPLC-DAD i HPLC-FLD, lub ich polaczenie.

Jezeli jest to wymagane w ramach metody potwierdzajacej, do badanej czesci na poczatku procedury eks-
trakcji dodaje si¢ odpowiedni wzorzec wewnetrzny. W zaleznosci od dostepnosci nalezy stosowaé albo
trwale, izotopowo oznaczone postaci analitu, ktére s3 w szczegblno$ci odpowiednie do wykrywania
metoda spektrometrii mas, albo analogi, ktére pod wzgledem budowy s bardzo podobne do analitu.”;

2)  miedzy pkt 1.2.11 1.2.2 dodaje si¢ pkt 1.2.1a w brzmieniu:

,1.2.1a. Szczegdlne zastosowanie chromatografii rownoleglej w przypadku niedostgpnego wzorca wewnetrznego

Jezeli nie mozna wykorzysta¢ zadnego odpowiedniego wzorca wewnetrznego, preferowanym sposobem
potwierdzenia identyfikacji analitu jest chromatografia réwnolegla (*). W tym przypadku uzyskuje si¢
tylko jeden pik, przy czym powierzchnia piku jest réwnowazna iloSci dodanego analitu. Jezeli jest to niewy-
konalne, stosuje si¢ wzorzec przygotowany w ekstrakcie z matrycy lub wzorzec przygotowany z matrycy
wzbogaconej przed ekstrakejg.

() Chromatografia réwnolegla oznacza procedure, w ramach ktérej przed etapem (etapami) chromato-
grafii ekstrakt prébki dzielony jest na dwie czesci. Czg$¢ pierwsza jest poddawana badaniu chromato-
graficznemu bez zmian. Cze$¢ druga miesza si¢ z wzorcem analitycznym, ktéry ma zosta¢ zmierzony.
Nastepnie mieszaning t¢ réwniez poddaje si¢ badaniu chromatograficznemu. Ilos¢ dodanego wzorca
analitycznego musi by¢ podobna do szacunkowej iloéci analitu w ekstrakcie. Chromatografia réwno-
legta ma na celu poprawe identyfikacji analitu w przypadku uzycia metod chromatograficznych,
w szczeg6lnosci jezeli nie mozna wykorzystaé zadnego odpowiedniego wzorca wewnetrznego.”;

3)  wpkt 1.2.2.2 zdanie pod tabelg 2 otrzymuje brzmienie:

,W przypadku analiz prowadzonych w warunkach powtarzalnosci wspotczynnik zmiennosci w warunkach powta-
rzalno$ci wynosi zwykle mniej niz dwie trzecie warto$ci wskazanych w tabeli 2 i nie moze wynosi¢ wiecej niz
wspodtczynnik zmiennosci w warunkach odtwarzalnosci.”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j
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4)  pkt 1.2.3 otrzymuje brzmienie:

,1.2.3. Wymogi dotyczgce oznaczania metodg chromatografii

1.2.3.1. Minimalny dopuszczalny czas retencji

W przypadku chromatografii cieczowej (LC) lub gazowej (GC) minimalny dopuszczalny czas retencji dla
badanego analitu lub badanych analitow wynosi dwukrotnos$¢ czasu retencji odpowiadajacego objetosci
martwej kolumny.

1.2.3.2. Czas retendji analitu w ekstrakcie

Czas retencji analitu w ekstrakcie odpowiada czasowi retencji wzorca kalibracji, wzorca przygotowanego
w ekstrakcie z matrycy lub wzorca przygotowanego z matrycy wzbogaconej przed ekstrakejg, z dokladnos-
cig 0,1 min. W przypadku szybkiej chromatografii, gdy czas retencji jest krétszy niz 2 minuty, dopusz-
czalne jest odchylenie wynoszace ponizej 5 % czasu retencji.

1.2.3.3. Czas retencji w przypadku zastosowania wzorca wewnetrznego

W przypadku zastosowania wzorca wewnetrznego stosunek chromatograficznego czasu retencji analitu do
czasu retencji wzorca wewnetrznego, tj. wzgledny czas retencji analitu, odpowiada czasowi retencji wzorca
kalibracji, wzorca przygotowanego w ekstrakcie z matrycy lub wzorca przygotowanego z matrycy wzboga-
conej przed ekstrakcja przy maksymalnym odchyleniu wynoszacym 0,5 % w przypadku chromatografii
gazowej i 1 % w przypadku chromatografii cieczowej dla metod zwalidowanych od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.”;

5)  tabela 5 w pkt 2.1 otrzymuje brzmienie:

JTabela 5

Klasyfikacja metod analitycznych wedlug elementé6w charakterystyki wydajnos$ci, ktore nalezy ustalié

Metoda Potwierdzenie Metoda przesiewowa
Jakosciowe llo$ciowe Jako$ciowa Pélilosciowa () Ilosciowa
Substancje A A, B AB A, B A, B
Identyfikacja zgodnie z rozdzialem X X
1.2
CCa X X
CCP - X X X
Poprawnos¢ X X
Precyzja X (x) X
Wzgledny efekt matrycowy/odzysk X X
bezwzgledny (*)
Selektywnos¢[specyficznosé X X X X
Stabilnos¢ (*) X X X X
Odpornosé X X X X

6/9 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



Dz.U. L z 31.7.2024 PL

Wymagane jest udowodnienie poprzez walidacje, ze wymogi dotyczace danego elementu charakterystyki wydajnosci sa spelnione.
Wymogi dotyczace precyzji okreslone w rozdziale 1.2.2.2 nie musza by¢ spelnione w przypadku pélilosciowych metod przesiewo-
wych. Nalezy jednak okresli¢ precyzje w celu udowodnienia, ze dana metoda umozliwia uniknigcie falszywie zgodnych wynikow
analiz.
substancje zakazane lub niedopuszczone
substancje dopuszczone

Pélilosciowa metoda przesiewowa jest metoda przesiewows, ktora daje wyniki ilosciowe, ale nie spelnia wymogéw dotyczacych
precyzji podanych w tabeli 2 w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia.
Dotyczy metod MS, w ktérych przypadku wymagane jest udowodnienie poprzez walidacje, ze wymogi dotyczace okre$lonych ele-
ment6w charakterystyki wydajnosci sa spelnione. Wzgledny efekt matrycowy metody nalezy okresli¢ wéwczas, gdy nie zostat on
oceniony w trakcie procedury walidacji. Odzysk bezwzgledny metody nalezy ustali¢ wéwczas, gdy nie zastosowano zadnego wzorca
wewnetrznego ani kalibracji z uzyciem wzorca przygotowanego z matrycy wzbogaconej przed ekstrakcja.
Jezeli dane dotyczace stabilnosci analitéw w matrycy mozna zaczerpngd z literatury naukowej lub uzyskac z innego laboratorium,
przedmiotowe laboratorium nie musi ponownie okresla¢ tych danych. Wykorzystanie dostepnych danych dotyczacych stabilnosci
analitow w roztworze jest jednak dopuszczalne wylgcznie w przypadku zastosowania identycznych warunkéw.”.

6)

9)

pkt 2.2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.2.1.Walidacja konwencjonalna

Obliczanie parametrow zgodnie z metodami konwencjonalnymi wymaga przeprowadzenia szeregu indywi-
dualnych doswiadczeni (zob. tabela 5 w niniejszym zalaczniku). Dla wigkszych zmian nalezy zweryfikowaé
ciaglo$¢ waznosci charakterystyki wydajnosci. W przypadku metod wieloanalitowych kilka analitéw mozna
analizowad réwnoczesnie, o ile uprzednio wykluczy si¢ ewentualne istotne interferencje. W podobny sposéb
mozna oznaczy¢ szereg elementéw charakterystyki wydajnosci. W zwigzku z tym, aby zminimalizowad
obcigzenie pracg, zaleca si¢ laczenie do$wiadczeri w najwigkszym mozliwym zakresie (np. powtarzalno$é
i odtwarzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjng ze specyficznoscia, analizg probek zerowych w celu oznaczenia decy-
zyjnej wartosci granicznej na potrzeby potwierdzenia i badaniem specyficznosci).”;

pkt 2.2.1.2 ppkt 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) 0,5-(*%), 1,0-11,5-krotnosci RPA; lub

(** Jezeli w przypadku niedozwolonej substancji farmakologicznie czynnej walidacja stezenia réwnego 0,5-krot-
nosci RPA nie jest racjonalnie osiggalna, stezenie réwne 0,5-krotnosci RPA mozna zastgpi¢ najnizszym steze-
niem réwnym 0,5-1,0-krotnosci RPA, ktére jest racjonalnie osiagalne, lub LCL w przypadku gdy wynosi on
wigecej niz 0,5-krotno$¢ RPA.”;

w pkt 2.2.1.3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ppkt 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a)  0,5- (***), 1,0-1 1,5-krotno$ci RPA; lub

(**"Jezeli w przypadku niedozwolonej substancji farmakologicznie czynnej walidacja stgzenia réwnego
0,5-krotnosci RPA nie jest racjonalnie osiggalna, stezenie réwne 0,5-krotno$ci RPA mozna zastgpi¢ najniz-
szym stezeniem réwnym 0,5-1,0-krotnos$ci RPA, ktore jest racjonalnie osiagalne, lub LCL w przypadku gdy
wynosi on wiecej niz 0,5-krotno$¢ RPA.”;

b) ppkt 6 otrzymuje brzmienie:
,6. Nalezy powtérzyc¢ te kroki co najmniej dwukrotnie dla co najmniej 18 replik na poziom facznie.”;
w pkt 2.2.1.4 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ppkt 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j 719



PL

Dz.U. L z 31.7.2024

10)

11)

12)

,a)  0,5- () 10-1i1,5-krotnosci RPA; lub

(****) Jezeli w przypadku niedozwolonej substancji farmakologicznie czynnej walidacja stezenia réwnego
0,5-krotnosci RPA nie jest racjonalnie osiagalna, stezenie réwne 0,5-krotno$ci RPA mozna zastapi¢ naj-
nizszym stezeniem réwnym 0,5-1,0-krotnosci RPA, ktére jest racjonalnie osiagalne, lub LCL w przy-
padku gdy wynosi on wigcej niz 0,5-krotno$¢ RPA.”;

b) ppkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Nalezy powtdrzy¢ te kroki co najmniej dwukrotnie (dla co najmniej 18 replik na poziom lacznie) z innymi
partiami materiatu zerowego, z innymi podmiotami i w jak najbardziej zréznicowanych warunkach $rodo-
wiskowych, np. z réznymi partiami odczynnikéw, rozpuszczalnikéw, w réznych temperaturach pokojo-
wych, z uzyciem réznych przyrzadéw lub przy zmianie innych parametrow.”;

w pkt 2.2.2 zdanie pod tabelg 6 otrzymuje brzmienie:

,Obliczanie elementéw charakterystyki metody odbywa si¢ zgodnie z opisem w Jilicher et al. (****) lub
W ISO/TS 23471:2022 (Yxrekx),

() Tiilicher, B., Gowik, P. i Uhlig, S., ,Assessment of detection methods in trace analysis by means of a statisti-
cally based in-house validation concept” (Ocena metod wykrywania w analizie $ladowej na podstawie opar-
tej na statystyce koncepcji wewnetrznej walidacji), 1998, Analyst, 123, . 173.

(***+x) ISOTS 23471:2022 Uklady do$wiadczalne do celéw oceny niepewnosci — Stosowanie uktadéw opartych
na czynnikach do okreslania funkcji niepewnosci.”;

pkt 2.5 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,W przypadku gdy wymagane dane dotyczgce stabilnosci nie sa dostgpne, nalezy zastosowaé ponizsze podejscia.
Ponadto réwniez stosowanie podej$cia izochronicznego (*******) ze schematem temperatury przechowywania pod-
obnym do tego, ktéry przedstawiono w tabeli 7 w niniejszym zalaczniku, umozliwia okreslenie potencjalnych nie-
stabilnosci analitu, a takze oszacowanie odpowiednich okreséw przechowywania, i takie podejscie rowniez mozna
wykorzystac.

(*eex) - Lamberty, A., Schimmel, H. i Pauwels, J., , The study of the stability of reference materials by isochronous
measurements” (Badanie stabilno$ci materialéw odniesienia za pomoca pomiaréw izochronicznych),
1998, Fres. J. Anal. Chem. 360, s. 359.”;

pkt 2.5.2 otrzymuje brzmienie:

,2.5.2.Oznaczanie stabilnosci analitu lub analitéw w matrycy

1. Jezeliistnieje taka mozliwo$¢, nalezy wykorzysta¢ pobrane probki. Jezeli nie jest dostgpna zadna pobrana
matryca, wykorzystuje si¢ matryce zerowg wzbogacong analitem.

2. Jezeli dostgpna jest pobrana matryca bedaca przedmiotem zainteresowania, nalezy ja zhomogenizowac,
najlepiej gdy jest ona jeszcze $wieza. Matryce nalezy podzieli¢ na pig¢ czgsci i przeanalizowad jedng pod-
wielokrotnos$¢ z kazdej czgsci.

3. Jezeli nie jest dostepna zadna pobrana matryca, nalezy zhomogenizowa¢ matryce zerowa. Matryce
nalezy podzieli¢ na pig¢ czgsci. Kazdg czes$¢ nalezy wzbogaci¢ analitem do poziomu udziatu, a analit naj-
lepiej jest przygotowaé w niewielkiej ilosci roztworu wodnego. Nalezy niezwlocznie przeanalizowal
jedna podwielokrotno$¢ z kazdej czesci.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



Dz.U. L z 31.7.2024

PL

13)

14)

15)

16)

4. Nalezy przechowywac czeici (podprobki) z homogenizowanej pobranej matrycy lub wzbogaconej
matrycy zerowej w temperaturze odzwierciedlajacej warunki przechowywania przyjete w laboratorium
dla danego uktadu analit/matryca i okresli¢ st¢zenia analitu po przechowywaniu krétkotrwalym, $rednio-
terminowym i dlugoterminowym (co najmniej tak dtugim, jak zwykly czas zachowania probki w labora-
torium).

5. Srednia warto$¢ pigciu podwielokrotnosci z jednej probki, ktéra byta przechowywana, nie moze sie roz-
ni¢ od $redniej wartosci pigciu $wiezo przygotowanych podwielokrotnosci o wigcej, niz wynosi odtwa-
rzalno$¢ wewnatrzlaboratoryjna metody. Jako podstawe do obliczenia réznicy procentowej nalezy zasto-
sowacé $rednig warto$¢ pigciu $wiezo przygotowanych podwielokrotnosci.

6. Nalezy odnotowaé¢ maksymalny dopuszczalny czas przechowywania i optymalne warunki przechowy-
wania.”;

w pkt 2.7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ppkt 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Metoda 2: badanie wzbogaconego materialu zerowego przy stezeniu na poziomie pierwotnie wybranego
STC. Dla tego poziomu stezenia nalezy przeanalizowa¢ 20 wzbogaconych préobek zerowych w celu zapew-
nienia rzetelnej podstawy tego oznaczenia. Jezeli dla tego poziomu stezenia pozostaje < 5 % falszywie
zgodnych wynikéw, poziom ten réwna si¢ zdolnosci wykrywania metody. Jezeli uzyskano > 5 % wynikéw
falszywie zgodnych, nalezy zwigkszy¢ wybrane STC i powtdrzy¢ badanie w celu sprawdzenia zgodnosci
z wymogiem dotyczacym < 5 % wynikow falszywie zgodnych.”;

b) w ppkt 2 skresla si¢ akapit drugi;
pkt 2.9 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Nie trzeba ustala¢ odzysku bezwzglednego metody, jezeli dostepny jest wzorzec wewnetrzny, kalibracja z uzyciem
wzorca przygotowanego z matrycy wzbogaconej przed ekstrakcja lub oba wymienione. We wszystkich pozostalych
przypadkach nalezy ustali¢ odzysk bezwzgledny metody.”;

pkt 2.10 akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

,Wspobtczynnik zmiennosci dla MF (wzorca znormalizowanego dla IS) nie moze by¢ wigkszy od warto$ci wymienio-
nych w tabeli 2 w niniejszym zalaczniku.”;

rozdzial 3 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Podczas rutynowych analiz preferowang formg dowodu potwierdzajacego wydajno$¢ metody jest analiza certyfiko-
wanego materialu odniesienia (CRM). Poniewaz CRM, ktére zawieraja odpowiednie anality przy wymaganych pozio-
mach stezenia, sa rzadko dostepne, jako wariant alternatywny mozna wykorzysta¢ rowniez materialy odniesienia
dostarczone i scharakteryzowane przez laboratoria referencyjne UE lub laboratoria posiadajace akredyta-
cje ISO[IEC 17043:2023 (********) Innym wariantem alternatywnym sg wewnetrzne materialy odniesienia podlega-
jace regularnej kontroli.

(rrwrerxr) - ISO[IEC 17043:2023 Ocena zgodnosci — Ogdlne wymagania dotyczgce badania bieglosci.”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2052/0j



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2052 z dnia 30 lipca 2024 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego zakresu stosowania i niektórych kryteriów wydajności metod analitycznych względem pozostałości substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierząt, od których lub z których pozyskuje się żywność 
	ZAŁĄCZNIK 


