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WYKORZYSTANIE SZYBKICH BADAN PRZESIEWOWYCH NA
OBECNOSC SUBSTANCJI PRZECIWBAKTERYJNYCH (FAST)
DO WYKRYCIA POZOSTALOSCI LEKOW
PRZECIWBAKTERYJNYCH U BYDLA | TRZODY CHLEWNEJ

l. CEL

Celem niniejszej dyrektywy jest powiadomienie pracownikéw programu badan o tym,
ze szybkie badanie przesiewowe na obecnos$¢ substancji przeciwbakteryjnych (FAST)
zastepuje badania wymazowe na miejscu (STOP) przeprowadzane w zaktadach uboju
trzody chlewnej. Dyrektywa ogtasza rowniez, iz w zwigzku z faktem, ze niewydajne jest
wspieranie zarowno badan FAST jak i STOP, agencja bedzie stosowac jedynie badania
FAST do badania zwierzat hodowlanych, w tym owiec, kéz i koni. FSIS wycofa wszystkie
inkubatory i dostawy probek uzywane do badan STOP. Pracownicy programu badan
beda mogli korzysta¢ z badan STOP tylko gdy badanie jest niezbedne, a badanie FAST

nie jest dla nich jeszcze dostepne.

UWAGA: Niniejsza dyrektywa zawiera informacje z uprzednio uchylonych Zawiadomien
FSIS 44-011 16-03.

Il. [ZASTRZEZONY)]
lIl. [ZASTRZEZONY]
IV.ZRODLA

9 CFR 309, 310i 311

V. GENEZA

W Stanach Zjednoczonych stosuje sie ztozony system Kkontroli pozostatosci
z rygorystycznymi procesami zatwierdzania, pobierania probek, badania i wdrazania.
Kontrolg pozostatosci w produktach miesnych, drobiowych i w jajach zajmujg sie trzy
gtéwne agencje: FSIS, Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) i Agencja Ochrony

Srodowiska (EPA). Krajowy program FSIS w sprawie pozostatosci (NRP) obejmuje



wielu plandéw pobierania probek w celu sprawdzenia i zapewnienia, ze zaktady uboju
wypetniajg obowigzki podlegajgce Systemowi Analizy Zagrozen i Krytycznemu Punktowi
Kontroli (HACCP) oraz zgodnie z przepisami FDA i EPA, w celu zapobiegania

wystepowaniu niedozwolonych poziomow pozostatosci.

FORMA ROZPOWSZECHNIENIA: Biura Inspekcji; Inspektorzy T/A; OPI: OPPED
TRA; TSC; Biura ds. importu



Gdy pracownicy programu badan podejrzewajg, na podstawie historii stada lub badan
przedubojowych i poubojowych, ze u zwierzat wystepujg niedozwolone poziomy
pozostatosci lekow przeciwbakteryjnych, inspektorzy ds. weterynaryjnej ochrony
zdrowia publicznego (PHV) majg obowigzek przeprowadzi¢ badanie przesiewowe
w zaktadzie w celu stwierdzenia czy bedzie konieczne dostarczenie probek
do dalszych badan w laboratorium FSIS. PHV wykorzystujg 2 badania przesiewowe,
FAST i STOP, do wykrycia jednostkowych zwierzat, u ktorych w tkankach nerek
wystepujg pozostatodci substancji przeciwbakteryjnych. Badanie to jest konieczne
w przypadku klas uboju wykazujgcych problemy lub subpopulacji tych klas (z wysoka
czestoscig wystepowania odchylen pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych)
i pomaga wykryé tusze z niedozwolonym poziomem pozostatosci substancji
przeciwbakteryjnych, aby nie dostaty sie one do dostaw zywnosci. Badanie jest
réwniez wykorzystywane do bardziej doktadnego monitorowania producentow i innych
podmiotéw wprowadzajgcych do obrotu zwierzeta z niedozwolonym nagromadzeniem
pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych, w celu okreslenia czy niezgodnosci
te zostaly skorygowane oraz w celu zweryfikowania dziatania systemu HACCP
w zakladzie w zakresie zapobiegania lub eliminowania zagrozeh (pozostatosci)

chemicznych.

W zwigzku z zatwierdzeniem badania FAST do badan pozioméw pozostatosci
substancji przeciwbakteryjnych u trzody chlewnej, jak réwniez u bydta, pracownicy
programu badan majg obowigzek stosowania badan FAST we wszystkich mozliwych
przypadkach dla wszystkich klas uboju bydta i trzody chlewnej. Jesli badanie FAST nie
jest dostepne w danym zaktadzie, pracownicy programu badahn bedg mogli nadal
korzysta¢ z badah STOP tylko w sytuacji, gdy przeprowadzenie badania jest

niezbedne.
VI. OBOWIAZKI PHV

A. W zaktadzie uboju PHV bedg szuka¢ dowoddéw wskazujgcych na niedozwolone
zastosowanie chemiczne lub narazenie na dziatanie chemikaliow i bedg pobierac
probki tkanek do badania pozostatosci w ramach weryfikacji systemu bezpieczenstwa
zywnosci. Ogledziny miejsc zastrzykdédw/oznak leczenia, niedawnych interwenciji

chirurgicznych (np. operacja trawienca), posocznica/ropnica lub zwierzat oznaczonych
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w czasie badania przedubojowego identyfikatorem ,zwierzeta z podejrzeniem choroby

w USA” bedg zawsze wskazywaty na fakt, ze badanie pozostatosci jest uzasadnione.

B. W zaleznos$ci od klasy uboju podlegajgcej badaniu, mogg réwniez wystepowac
zmiany patologiczne wskazujgce na fakt, ze badanie pozostatosci jest uzasadnione.
PHV powinni stosowac profesjonalng ocene przy wyborze tusz do chemicznego lub
weterynaryjnego badania pozostatosci lekéw, w oparciu o dowody wystepowania
ostrej choroby, praktyki produkcyjne, historie stada, narazenie na dziatanie

Srodowiska i zagrozenie bezpieczenstwa narodowego.

C. Ponizsza lista zawiera opis zmian patologicznych i stanéw chorobowych, ktére
stanowig podstawe do zatrzymania tusz i poddania ich badaniu. Objawy zostaty
opisane, aby utatwi¢c PHV stwierdzenie, czy nalezy przeprowadzi¢ badanie
i zatrzymaé tusze. PHV powinni badan zwierzeta na obecnos¢ pozostatosci, gdy
oznaczajg je jako zwierzeta z podejrzeniem choroby w USA w czasie badania
przedubojowego. Ponadto, PHV powinni przeprowadza¢ badanie na obecnos¢
pozostatosci po uznaniu tusz za niezdatne do spozycia lub po ich dopuszczeniu
do spozycia. Ponizsza lista objawow moze byC rowniez przydatna, gdy PHV
wspotpracujg z CSI w zakresie zatrzymywania tusz do przegladu PHV i wydawania

decyzji 0 postepowaniu z tuszami.

Zmiany patologiczne i stany chorobowe stanowigce podstawe do pobrania

probek i zatrzymania produktéw do badan w zaktadzie

1. Zapalenie gruczotéw mlekowych — w czasie badania przedubojowego, zwierzeta
z wykrytymi Kklinicznymi objawami zapalenia gruczotéw mlekowych powinny by¢é
poddane badaniom na obecno$¢ pozostatosci. W czasie badania poubojowego,
badaniom tym powinny by¢ poddane tusze z wykrytym zapalnym obrzekiem
brzusznym w okolicy krocza Iub krwotokami brzusznymi i zottymi wysiekami

surowiczymi.

2. Zapalenie macicy — tkanki z ostrym zapaleniem, w tym z powiekszong czescig
maciczng; rozdeciem macicy brgzowym, czerwonobrgzowym lub czarnym ptynem o

nieprzyjemnym zapachu; wychudzeniem scianki macicy; oraz brakiem dowodow na



prawidtowg inwolucje macicy (brak linii przykurczu w btonie miesniowej macicy).

3. Zapalenie otrzewnej i interwencja chirurgiczna — tkanki ze zlokalizowanym lub
rozproszonym aktywnym zapaleniem otrzewnej z wysiekiem witdknikowym lub ptynem
puchlinowym o nieprzyjemnym zapachu, z zapaleniem brzusznej tkanki tgczne;j
wskutek przezskornej operacji trawienca. Zidentyfikowanie metod chirurgicznych
(szew, przetyczki, metody przetokowe itp.) ma znaczenie, jesli metody te sg zwigzane

z aktywnym zapaleniem otrzewnej lub zapaleniem podskornym.

4. Miejsca =zastrzykéw - tkanki ze zmianami chorobowymi zwigzanymi
z zastrzykami. Miejsca zastrzykdéw mozna znalez¢ na réznych obszarach ciata, takich
jak szyja, barki, klatka piersiowa, okolice pachowe, okolice brzuszne (wzdtuz
podskornej zyty  brzusznej), okolice boczne, okolice zadu, miednicowe
(okotoodbytowe) i ogon. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na zapalenie tkanki tgczne;j
oddalonej od punktéw nacisku (np. guz kulszowy, staw biodrowy i staw kolanowy). Sg

to zmiany, ktére mozna zazwyczaj wykry¢ w miesniu poétbtoniastym i potsciegnistym.

5. Zapalenie pluc - tkanki z ostrym, podostrym lub chronicznym aktywnym
zapaleniem ptuc i zapaleniem optucnej w wyniku zespotu zapalenia czepca i otrzewnej

lub z zatorowym zapaleniem ptuc.

6. Zapalenie optucnej - zapalenie optucnej wypetniajgcej jame klatki piersiowej i

ptuca.

7. Zapalenie osierdzia — tkanki z widknikowym lub witéknikowo-ropnym zapaleniem

osierdzia.

8. Zapalenie wsierdzia - tkanki z zapaleniem wsierdzia i ostrymi zmianami

chorobowymi ptucnymi, nerkowymi lub zatorowymi.

9. Posocznica, ropnica lub choroby uogélnione - zwierzeta wykazujgce
ktérekolwiek z nastepujagcych stanéw chorobowych: Depresja, podwyzszona
temperatura lub temperatura ponizej normy, przekrwiona skoéra, przekrwione btony
Sluzowe, odwodnienie lub zly stan ciata, w zwigzku z uszkodzeniem lub stanem
zapalnym, takim jak ropien, zapalenie stawow, zapalenie ptuc, zapalenie gruczotow

mlekowych, zapalenie macicy lub rézyca.



10. Uszkodzenie lub zmiany zapalne — tusze, u ktérych wykryto stany chorobowe
niewynikajgce z zakazenia, takiego jak zapalenie stawow, zapalenie ptuc, zapalenie
gruczotow mlekowych, zapalenie macicy, zapalenie nerek, zapalenie pecherza

moczowego lub rézyca.

11. Ostre zapalenie tkanki tacznej lub inne ostre zapalenie zwigzane z wysiekiem

widknikowym lub wtdknikowo-ropnym w dowolnym miejscu tuszy lub wnetrznosci.

12. Beta agonisci, jak np. Clenbuterol i Ractipamine, leki podawane zwierzetom

biorgcym udziat w konkursach w celu dodania im przewagi nad konkurencja.

13. Na oznaki leczenia wskazujg wycieki w okolicach tetnicy szyjnej, wystepujace
podskornie, wewnatrzmiesniowo lub wewnatrz jamy otrzewnej lub znaki kliniczne
wskazujgce na leczenie przez jame ustng, takie jak przebarwienia czastek wykrytych
w dowolnej czesci przewodu pokarmowego. Sg to wazne oznaki obserwowane przy

badaniu cielat.

UWAGA: Niesteroidalne leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. Flunixin lub fenylobutazon)
nie sg wykrywane w czasie badan przesiewowych przeprowadzanych w zakfadzie.
Jezeli PHV podejrzewa zastosowanie NLPZ, nalezy pobrac¢ probki, a tusze muszg
by¢ zatrzymane do momentu otrzymania potwierdzenia z laboratorium. Wykryto,
ze krowy mleczne ze stanami zapalnymi (np. utykanie, zapalenie stawow, ostre

zapalenie ptuc itp.) sg czesto leczone NLPZ.

D. PHV majg obowigzek zatrzymania wszystkich tusz i czes$ci do czasu otrzymania

wynikow badan przesiewowych.

UWAGA: PHV muszg pobra¢ probki do badan na pozostatosci substanciji
przeciwbakteryjnych nawet jesli uznajg oni tusze za niezdatng do spozycia, gdyz
stosowanie lekéw weterynaryjnych powyzej ustalonych poziomoéw i stosowanie
zakazanych lekéw weterynaryjnych jest niezgodne z prawem federalnym. Agencja
ds. Zywnosci i Lekéw moze podjaé dziatania regulacyjne wzgledem podmiotu
naruszajgcego prawo, a FSIS zamiesci go na liscie podmiotéw stale naruszajgcych

prawo prowadzonej przez Centrum informacji dotyczacych pozostatosci przy FSIS. A

6



zatem, PHV majg obowigzek pobiera¢ probki odpowiednich tkanek w czasie
przeprowadzania szybkiego badania przesiewowego w zaktadzie z tusz uznanych za
niezdatne do spozycia zanim zaktad pozbedzie sie tusz i ich czesci. Jest to
niezbedne, aby prébki tkanek mogty by¢ dostarczone do laboratorium FSIS, jesli

wynik szybkiego wewnetrznego badania przesiewowego jest pozytywny.

E. PHV majg obowigzek dziata¢ zgodnie z wytycznymi postepowania w czasie
wewnetrznych badan przesiewowych na obecnos¢ pozostatosci przy

przeprowadzaniu okreslonych testéw. Zob.

http://www.fsis.usda.gov/Science/Chemistry/index.asp).

F. PHV majg obowigzek poprosi¢ zaktad o wszelkie dostepne informacje na temat

pochodzenia lub wiasciciela zwierzecia, aby mozna byto do nich dotrzec.
VIl. OBOWIAZKI PHV PO OTRZYMANIU WYNIKOW BADAN PRZESIEWOWYCH

A. Jesli wynik szybkiego wewnetrznego badania przesiewowego na obecnosé
pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych jest pozytywny, PHV muszg w dalszym
ciggu zatrzymaé tusze i ich czesci oraz dostarczyC prébki odpowiednich tkanek
(tkanki watroby, nerki i miesni) do dalszych badah w odpowiednim laboratorium FSIS.
Tusze, ktore zostaty uznane za niezdatne do spozycia przez zaktad lub ze zmianami
patologicznymi nie muszg by¢ zatrzymane do czasu otrzymania wynikow

Z laboratorium.

B. Jesli wynik szybkiego wewnetrznego badania przesiewowego na obecnosc
pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych jest negatywny, PHV majg obowigzek
wydania tuszy lub czeéci, o ile w profesjonalnej opinii PHV nie uznaje, ze istnieje
powod, by przypuszczacC, ze wystepujg pozostatosci inne niz pozostatosci lekdéw
przeciwbakteryjnych, ktorych nie mozna wykryé szybkim wewnetrznym badaniem
przesiewowym (np. Flunixin, fenylobutazon). W takich przypadkach, PHV muszg w
dalszym ciggu zatrzymacd tusze i czesci oraz dostarczyé probki odpowiednich tkanek

(tkanki watroby, nerki i miesni) do dalszych badan w odpowiednim laboratorium FSIS.


http://www.fsis.usda.gov/Science/Chemistry/index.asp

UWAGA: Aktualng liste laboratoriow FSIS i okreslonych badan wykonywanych

przez te laboratoria PHV mogq znalez¢ w systemie LEARN.
VIll. OBOWIAZKI PHV PO OTRZYMANIU WYNIKOW Z LABORATORIUM
A. PHV majg obowigzek sprawdzi¢ wyniki badan laboratoryjnych w systemie LEARN.

B. PHV muszg przestrzega¢ wytycznych dotyczacych postepowania, w celu wydania
ostatecznej decyzji o postepowaniu z zatrzymanymi tuszami i czesciami.

Wspolne wytyczne w sprawie pozostatosci w tkankach

a. Naruszenie poziomu w miesniach — nalezy uzna¢ tusze i czesci za niezdatne do

spozycia.

b. Naruszenie poziomu w miesniach i czesciach — nalezy uznac¢ tusze i czesci za

niezdatne do spozycia.

c. Naruszenie poziomu w tluszczu — nalezy uznac tusze i czesci za niezdatne do

spozycia.

d. Naruszenie poziomu w czesciach, ale nie w miesniach — nalezy wydac¢ tusze

i uznac czesci za niezdatne do spozycia.

e. Naruszenie poziomu Flunixin — nalezy skontaktowaé sie z Centrum Obstugi

Technicznej w celu otrzymania decyzji w sprawie postepowania z tuszg i czesciami.

C. Jesli jakiekolwiek wyniki badan z laboratorium FSIS wykazg niedozwolone poziomy
pozostatosci substancji przeciwbakteryjnych, PHV powinien skontaktowaé sie
z Centrum Obstugi Technicznej, pracownikami Wsparcia Technicznego/Wspotpracy,

w celu uzyskania odpowiedzi na wszelkie pytania.
IX. Otrzymanie sprzetu i wyposazenia do pobierania prébek do badan FAST

PHV moga otrzymac wyposazenie do pobierania prébek i inkubatory do badan FAST
od Laboratorium Midwestern (adres e-mail, pod ktérym mozna zamowiC wyposazenie

do pobierania probek:

SamplingSupplies-MidwesternLab@fsis.usda.gov lub w opcji Outlook: Sampling
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Supplies — Midewestern Laboratory).

X. Szczegdlne instrukcje dotyczace wyposazenia do pobierania prébek do
badan FAST

Bardzo wazne jest przechowywanie wyposazenia do pobierania probek w chtodnym

miejscu, w celu zachowania odpowiedniego wzrostu badanych organizmow.

Wszelkie pytania zwigzane z niniejszg dyrektywg nalezy kierowa¢ do Centrum Obstugi
Technicznej pod nr telefonu (800) 233-3935.

Zastepca Administratora

Biuro Polityki, Programu i Rozwoju Pracownikéw



