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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 DOVOD VZNIKU

Zasady spravnej laboratornej praxe (SLP) prijaté OECD v roku 1981 a revidované v roku 1997,
sa uplatiiuji na vsetky neklinické Studie vykonavané pre regulacné ucely alebo pre iné ucely
suvisiace s ich hodnotenim. Zasady SLP z roku 1981 uvadzaji zoznam testov, ktoré musia byt’
vykonavané v sulade so zasadami SLP:

- Fyzikalno-chemické vlastnosti,

- Toxikologické stadie zamerané na hodnotenie vplyvov na zdravie l'udi (kratkodobé
a dlhodobé¢)

- Ekotoxikologické Studie zamerané na hodnotenie vplyvov na Zzivotné prostredie
(kratkodobé a dlhodobé) a

- Ekologické stidie zamerané na hodnotenie kolobehu chemikalii v zivotnom prostredi
(transport, biodegradacia a bioakumulacia).

Do kategoérie ekologickych studii je taktiez zahrnuté testovanie zamerané na zistenie typu
a mnozstva rezidui pesticidov, metabolitov a stvisiacich zli€enin a ich vplyvu na toleranciu
a iné nasledky pri ich konzumaécii. Zasady SLP st planované tak, aby pokryli Siroky rozsah
komerénych chemikalii, vratane pesticidov, humannych liekov (farmaceutik), kozmetickych
vyrobkov, veterinarnych liekov a lieciv, potravinovych a krmovinovych doplnkov (pridavnych
latok), priemyselnych chemickych latok a chemickych zmesi, ako aj biocidnych vyrobkov a
nanomaterialov.

VicsSina skusenosti pri monitorovani dodrziavania suladu so zdsadami SLP narodnymi
monitorovacimi autoritami ¢lenskych krajin OECD bola ziskand v oblasti (neklinického)
toxikologického testovania. Je to preto, Ze tieto Stadie boli tradi¢ne z hl'adiska zdravia l'udi
pokladané za najdolezitejSie, Co viedlo k identifikdcii problémov v prvom rade
pri toxikologickych testoch. Vel'a zavedenych monitorovacich postupov v ¢lenskych krajinach
OECD teda vychadzalo zo skusenosti ziskanych pri inSpekcii toxikologickych laboratorii.
Rovnako vel'mi dobre sii vypracované aj postupy pre inSpekcie laboratdrii vykonavajicich
ekotoxikologicke studie.

Oblast’ terénnych S$tadii zameranych na pesticidy alebo veterinarne lieky a lieciva (veterinarne
farmaceutikd), ako st rezidua, metabolizmus a ekologické Stadie, predstavuji vel'ktl vyzvu
pre autority monitorujuce SLP a testovacie pracoviska, pretoze pri terénnych Stidiach sa plany
Studii, podmienky, metody, postupy a zistenia vyrazne odliSuju od tych, ktoré su tradicne
zauzivané pri toxikologickych, ako aj prevazne laboratornych ekotoxikologickych testoch.

V tomto dokumente st identifikované Specifické otazky, tykajiice sa postupov pri vykonavani
terénnych $tadii s oh'adom na Revidované zasady SLP OECD (Pozn. V SR Nariadenie viady
¢. 320/2010 Z. z.. v zneni neskorsich predpisov), u ktorych sa predpokladalo, Ze je potrebné ich
eSte dodato¢ne vysvetlit’ a poskytnit’ ndvod na rieSenie.
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2 DEFINIiCIA POJIMOV

Prevzaté z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997).

21 SLP

Zasady spravnej laboratérnej praxe - systém kvality vztahujuci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planujt, vykonavaju, overuji, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamuju. Neklinické studie sa vykonévaji na testovacich pracoviskach, ktorymi st
laboratoria, skleniky a polia.

Narodny program dodrZiavania zasad SLP (NP SLP) — zist'uje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci su schopné zabezpecit, ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost a rozsah programu, poskytuje
informdciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstipi do programu,
o druhoch ins$pekcii testovacich pracovisk a auditov stadii, opisuje rozne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pradvomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonava $tudie (testy, skuSky) v stlade so zdsadami Spravnej laboratdrnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujiuca osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zikone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych $tadii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Studie, teda také, ktoré st vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Studie spolu so vSetkymi d’alS§imi testovacimi miestami zucastiiujiicimi sa na stadii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykondvana urcita Cast’ Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratornej praxe. Vykonava pravne Ukony,
administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach testovacieho pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajicou listinou alebo zdkonom.

Vedenie testovacieho miesta — (ak bolo vymenovan¢) — osoba(y) zodpovedajuca za to, aby
Cast’ Studie, za ktort zodpoveda, bola vykonavana v stilade so zdsadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organizacnej Struktury testovacieho
pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu ¢innost’ testovacieho pracoviska
podla zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci laboratéria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podl'a zasad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

1 § 2 pism. e) zékona €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na
trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zédkon).
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Objednavatel’ Stadie — subjekt, ktory si objedndva, finan¢ne zabezpecCuje a predklada
neklinicku $tudiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

Vedici Studie — osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej $tadie bezpecnosti
zdravia a zivotného prostredia, vratane planu Studie a zaverecnej spravy.

Vedici ¢iastkovej Studie - osoba, ktord v pripade $tadie vykondvanej na viacerych miestach
kond v mene veduceho stadie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Stadie.

Pri terénnych §tadiach, pri ktorych by sa malo pracovat na viacerych miestach, sa cast
zodpovednosti vediceho stidie mdze presunit’ na veducich Ciastkovych stadii. Na kazdom
testovacom mieste, kde veduci stidie nemdze bezprostredne vykonavat’ kontrolu, musi postupy
Studie riadit’ jeden =z miestnych zamestnancov, nazyvany veduaci ciastkovej Stadie.
Veduci ciastkovej stadie je jediny zodpovedny za vykonanie urcitej definovanej Casti Stadie,
ktory kona v mene veduceho studie.

Program zabezpecenia kvality - definovany systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykondvania §tidie a sluzi na zabezpecenie stladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zasadami spravnej laboratornej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisuju,
ako vykonavat’ testy alebo ¢innosti, ktoré nie s detailne Specifikované v Studijnych plénoch
alebo v oficidlnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informécii o vykonavanych stadiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie §tidii a vytazenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

Neklinicka Studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti — d’alej len ,Studia* —
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skiimana
v laboratornych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, s cielom ziskat' Udaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré su planované ako
podklad pre rozhodnutie prisluSnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouZivania.
Pod pojmom ,neklinické¢ Stadie zdravotnej a environmentédlnej bezpecnosti" v definicii
spravnej laboratdrnej praxe sa rozumeju aj terénne Studie:
Terénna Studia - Stadia, ktord zahffia experimentalne ¢innosti vykondvané mimo zvycajnych
laboratornych priestorov, ako si napriklad polné pokusy, pokusy v rybnikoch alebo
v sklenikoch, ¢asto stibeZne alebo nasledne spojené s ¢innostami vykonavanymi v laboratoriu.
Terénne Studie zahfiiajl, ale nie su limitované len na urCovanie:

- mnoZstva rezidui

- fotodegradacie,

- metabolizmu rastlin

- metabolizmu pddy,

- vplyvu rotacie plodin na odber Zivin

- straty ornice

- vplyvu na mesocosmos (pohyb a akumulécia latky v systéme poda, voda, organizmus)

- bioakumulacie

- necielené¢ho vplyvu na iné organizmy (non-target)
Ro6zne miesta testovania moézu zahinat’, avSak nie su limitované len na:
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- Vyskumné laboratérium(d) ktoré vykonava charakterizaciu testovanych a referenénych
latok (vratane stanovenia identity, Cistoty/koncentracie, stability a iné pribuzné ¢innosti).

- Jedna alebo viac pol'nohospodarskych lokalit alebo inych vonkajSich alebo uzavretych
priestorov (napr. skleniky). kde sa aplikuje testovand alebo referencna latka na testovaci
systém.

- V niektorych pripadoch aj spracovatel'ské zariadenia, kde sa pozberané plodiny
spraciivaju na vyrobky, napr. spracovanie paradajok na dzis, pyré, pretlak, alebo Stavu.

- Jedno alebo viaceré laboratoria, kde su pozbierané vzorky (vratane vzoriek
7o spracovania) analyzované na obsah chemickych alebo biologickych rezidui alebo
st hodnotené inym spdsobom.

Kratkodoba studia — Studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi technikami.

Plan S$tadie — dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skasok
na vykonévanie stadie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Neklinické stadie vykonavané v teréne na jednom alebo viacerych miestach, mézu zahrnat
obe fazy (aj fazu terénnu aj laboratérnu), do jedného ,,planu stadie".

Doplnok planu §tudie — predstavuje cielent zamyslanu zmenu planu stadie.

Odchylka od planu §tudie — neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia $tadie.

Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombindcia pouZzita
v stadii. Testovaci systém moze zahiiat’ aj komplex ekologickych systémov.

Primarne udaje — vSetky povodné zdznamy a dokumentdcia vypracovand v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tadii. Priméarne idaje mézu zahiiat’ aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové média
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zdznamové médiad ur¢ené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy materidl odobraty z testovacieho systému za i€¢elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovévania.

Datum zaciatku Stadie — datum, kedy veduci studie podpisal plan studie.
Datum experimentalneho zaciatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo Stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané udaje zo $tudie.

Datum ukoncenia Stidie — ditum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nt spravu zo Studie.

2.4 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka — je predmet, ktory je objektom studie.

Testovana latka moZe zahfnat, ale nemusi byt’ limitovana na: chemické latky alebo ich zmesi,
radioaktivne oznacené zluCeniny, latky biologického povodu alebo odpady po spracovani.

V kontexte Stidii rezidui na poliach alebo environmentdlnych §tadii je testovana latka
vo vSeobecnosti ucinnd latka alebo zmes (formuladcia) obsahujica G¢innu latku(y) a jednu
alebo viac inertnych zloziek ako napr. emulgatory. Iné pol'né Stidie zamerané na metabolizmus
v rastlindich av pode sturcené na sledovanie odburavania uc¢innej latky a pouzivaja
radioaktivne znafené chemikélie; testovana latka moze byt v analytickej alebo technicke;j
Cistote, ktora sa moze zmieSavat’ priamo na mieste tesne pred aplikaciou.

Referencna latka — je akékol'vek latka, pouZita ako zédklad na porovnanie s testovanou latkou.
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V kontexte terénnych $tadii sa pod referencnou latkou rozumie aj analyticky Standard(y).
Tieto musia byt primerane charakterizované pre typ vykonavanej stadie a tato charakterizacia
musi byt uvedend v plane Studie.

Saria — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takze sa da oCakavat’, ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.

Nosic¢ - akakol'vek latka, ktora slizi ako nosic na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej polozky a/alebo referencnej polozky s cielom umoznenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

V terénnych Stadiach sa pod pojmom ,,nesi¢ / vehikulum" vSeobecne mysli rozpustadlo,
ak sa pouziva na rozpustenie testovanej latky (zvycajne jednotlivej formulacie alebo zmesi
pesticidov/tank-mix). Tento pojem tiez zahfiia aj iné rozpustadla, povrchovo-aktivne latky
alebo iné chemikalie pouzivané na zlepsenie rozpustnosti alebo ul'ahcenie aplikacie.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - je kontrola postupov testovaciecho pracoviska
a praktickych ¢innosti smerujtcich k dosiahnutiu stupiia zhody so zasadami SLP, pocas ktorej
sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita
udajov, aby sa zabezpecilo, ze vysledné udaje maji ndleziti kvalitu na posiudenie
a rozhodovanie narodnymi regulaénymi organmi.

InSpektor - je osoba, vykondvajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
studii v zastipeni akreditujicej osoby (SNAS).

Audit $tudii - je porovnanie prvotnych tdajov a suvisiacich zaznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s ciel'om urcit’, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie
vykonalo v stlade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat’ dodato¢né
informacie neuvedené v sprave a stanovit’, ¢i postupy pouzité pri spracovani dajov mohli
ovplyvnit’ ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficidlny pisomny doklad o vykonanej insSpekcii, v ktorej
st identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky nedostatky

a postidena miera dodrZiavania zdsad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverované¢ho
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice
MSA Metodicka smernica na akreditaciu
OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
SLP Spravna laboratorna prax
SNAS Slovenské narodna akreditacna sluzba

SPP Standardny pracovny postup
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SR Slovenska republika
UZK Utvar zabezpeéenia kvality

4 SUVISIACE PREDPISY

Zikon 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zékon)

Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad
spravnej laboratornej praxe.

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykondvajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad spravnej
laboratornej praxe.

Zakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
zékonov v platnom zneni.

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajuce sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk

EU
Smernica 2004/9/ES o inSpekcii a overovani spravnej laboratdrnej praxe (kodifikovana verzia)

Smernica 2004/10/ES o zostulad’ ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych
na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych
latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni europske;j
chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice rady76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES, v platnom zneni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok azmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) €. 1907/2006, platnom zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. méja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody
podla nariadenia EP a R ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).

OECD
1981 Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance of Data
in the Assessment of Chemicals,

1989 Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C (89)87/Final],
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5 VECNA CAST

Interpretacia jednotlivych bodov zasad SLP z pohl'adu terénnych Studii:

5.1 ORGANIZACIA A ZAMESTNANCI TESTOVACIEHO PRACOVISKA

5.1.1 Vedenie testovacieho pracoviska a jeho zodpovednosti

Vedenie testovacieho pracoviska ma z pohl'adu zasad SLP niekol’ko vyznamov a méze zahfnat
niekol’ko l'udi na niekol’kych miestach. Ta uroven vedenia, ktorej veduci Studie podava spravy,
ma rozhodujucu zodpovednost’ za zabezpecenie, aby pracovisko vykonavalo ¢innosti v sulade
so zdsadami SLP. V pripade terénnych Studii mdze byt tiez viacero ,,vedeni testovacich miest®,
ktoré st predovsetkym zodpovedné za zamestnancov, priestory, pristroje a materialy kazdého
testovaciecho miesta aza formalne pisomné potvrdenie vedicemu Stidie, Ze poziadavky
pre prislusnu fadzu Stidie vedia splnit. Vedenie testovaciecho miesta musi tiez potvrdit
vedicemu Stadie, Ze poZiadavky zasad SLP budu dodrZané.

Vedenie testovacieho miesta musi ubezpecit’ veduceho stadie a jeho/jej vedenie testovacieho
pracoviska, Ze ma na testovacom mieste osobu s prisluSnou kvalifikaciou (veduceho ¢iastkove;j
studie), ktord moze ucinne realizovat’ jeho/jej fazu stadie v sulade s planom Stadie, platnymi
Standardnymi pracovnymi postupmi (SPP), zasadami SLP a $pecifickymi technickymi
poziadavkami. Vedenie testovacieho pracoviska si musi vyjasnit a dohodnut s vedenim
testovacieho miesta, ako a kto bude na testovacom mieste vykondvat’ program zabezpecenia
kvality.

Aby veduci Stidie mohol efektivne vykonavat’ svoje povinnosti vyplyvajice zo zasad SLP,
je vePmi dolezité, aby boli jasne uréené pravomoci, spésob komunikacie a zodpovednosti
vSetkych urovni vedenia, zamestnancov realizujicich Stadie, ako aj zamestnancov utvaru
zabezpecenia kvality. Uvedené skutofnosti musia byt zdokumentované pisomne.
Povinnost’ou najvysSej trovne vedenia testovacieho pracoviska je ubezpelit’ sa, Ze
existuju jasné linie komunikacie.

Je pravdepodobné, ze su niektoré testované miesta, kde urcité Casti Studie st nepriamo
(alebo priamo) vykonavané pracovnikmi, ktori nie st v trvalom pracovnom pomere.
Ak tieto osoby tvoria alebo zaznamenavaji prvotné udaje, alebo ak vykonavajli iné ¢innosti
prislusné k danej §tdii bez dohladu, musia sa uchovavat zdznamy o ich kvalifikécii,
Skoleniach a praxi. Ak tieto osoby vykonavali rutinné pestovatel'ské prace, ako napr. zber
urody, odstraiiovanie burin, prihnojovanie, atd. pod dozorom kvalifikovanejSich
zamestnancov, nie je potrebné ich osobné zdznamy uchovavat’.

5.1.2 Zodpovednosti vediceho Stidie

Vymenovanie vedtceho studie je kIi¢ovym rozhodnutim na zabezpecenie toho, ze Stidia bude
realizovand v sulade so zdsadami SLP. Terminoldgia ,,zodpovednost’ za celkové vykonanie
Stidie a spracovanie zaverecnej spravy" moZe byt v pripade vacSiny terénnych Studii
vysvetl'ovana v SirSom zmysle, pretoze veduci Studie moze byt geograficky vzdialeny od miest,
kde sa aktudlne vykonava experimentalna praca. Veduci Stadie sa takto musi vyrazne spoliehat’
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na svojho/svoju ustanovené¢ho veduceho(ich) ¢iastkovej Stidie a ostatny technicky personal
na kazdom testovanom mieste, ze zabezpecil technicku spolahlivost’ a stlad so zasadami SLP.
Zodpovednosti tychto zamestnancov musia byt jasne stanovené v pisomnej forme.

Medzi vediacim Stidie a ostatnymi zamestnancami musi byt zabezpecCena a udrziavana
efektivna komunikacia, aby sa zabezpegilo, Ze plan $tadie a SPP sa dodrZiavaju a Ze vietky
ostatné poziadavky SLP sa plnia. Dolezité je aj komunikécia so zicastnenymi zamestnancami
utvaru zabezpecenia kvality, na potvrdenie toho, ze im boli spravne ozndmené kritické fazy
Studie, ze spravy z inSpekcii vykonanych pracovnikmi utvaru zabezpecenia kvality boli
odovzdané vcas a ze boli vhodnym spdsobom zrealizované napravné opatrenia.

Veduci studie je zodpovedny okrem iného za zabezpecenie toho, aby:
1) boli na testovacich miestach podla potreby k dispozicii dostatocne
charakterizované testované a referencné latky
2) bola primerand koordinacia medzi miestami testovania (alebo spracovania)
a analytickymi laboratoriami na analyzu vzoriek;
3) boli udaje z terénu, miest spracovania a laboratorii nalezite zhromazdené
a uchovavané.

5.1.3 Zodpovednosti veduceho ¢iastkovej Stidie

Tam, kde veduci studie nemoze pocas akejkol'vek fazy stidie vykonéavat’ kontrolu na mieste,
musi byt ureny/vymenovany veduci Ciastkovej Stidie, ktory bude konat’ v mene veduceho
studie pre definovanu fazu studie.

Meno veduceho ¢iastkovej Stadie bude uvedené v plane Studie alebo v doplnku k planu Studie,
kde bude vyznacena faza(y) studie, za ktoru(é) je zodpovedny. Veduci Ciastkovej stidie musi
byt osoba na vhodnej pozicii, s primeranou kvalifikaciou a skusenost’ami, aby bol schopny
bezprostredne dozerat’ na prislusnt fazu.

Veduci cCiastkovej Stadie konajlici v mene vediceho Studie musi zabezpecit', aby prislusna(é)
faza(y) Studie boli realizované v stlade s planom S$tadie, prisluSnymi SPP a aby boli
dodrziavané zasady SLP. K tymto zodpovednostiam patri okrem iného:

a) Spolupracovat’ s vediicim Studie a inymi vedeckymi pracovnikmi pri priprave planu
Stadie.

b) Zabezpecit', aby zamestnanci podiel’ajuci sa na $tadii boli ndlezite inStruovani, aby tato
instruktaz bola zdokumentovanid a aby boli képie planu $tadie a relevantné SPP
dostupné zamestnancom tak, ako je potrebné.

c) Zabezpecit, aby vSetky udaje experimentu, vritane neocCakdvanych odoziev
testovacieho systému boli presne zaznamenavané.

d) Zabezpetit, aby vietky odchylky od SPP a planu $tidie (nepredvidané néhody alebo
chyby z nepozornosti) boli bezodkladne zaznacené hned’, ked” sa vyskytli a ak je to
nevyhnutné, aby bolo okamZite prijaté ndpravné opatrenie; tieto odchylky sa zaznacia
v prvotnych tdajoch. O odchylkach treba informovat’ vedaceho §tidie tak rychlo, ako
to okolnosti dovolia. Doplnky k planu Stadie (trvalé zmeny, modifikacie alebo
pozmenenie) vSak musi pisomne schvalit’ veduci Studie.

e) ZabezpeCit, aby prisluSné prvotné udaje a zdznamy boli adekvatne uchované
so zaistenim integrity udajov a aby boli bezodkladne dodané vediucemu Studie,
alebo podla pokynov uvedenych v plane Studie.
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f) Zabezpecit, aby vsetky vzorky odobraté pocas prislusnej fazy(faz) studie boli adekvatne
chranené pred zdmenou a znehodnotenim pocas manipulacie a uchovavania. Zaistit’,
aby vzorky boli prepravované primeranym sposobom.

g) Podpisat’ a uviest datum podpisania spravy z prislusnej fazy(faz), s vyhlasenim,
7e sprava presne prezentuje vSetku vykonanil pracu a vSetky ziskané vysledky
a ze praca bola vykonana v stlade so zdsadami SLP. Do tejto spravy zahrnit’ komentar
dostacujtici na to, aby umoznil vediicemu studie napisat’ a schvalit’ zavere¢nll spravu,
pokryvajiacu celu Studiu a poslat’ spravu vedicemu Stidie. Veduci cCiastkovej stadie
mdze uviest’ prvotné tidaje ako svoju spravu, kde je to aplikovateI'né, vratane vyhlasenia
o sulade so zasadami SLP.

5.2 PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY

Pri terénnych Studidch obvykle jedind osoba nie je schopna vykonavat vsSetky ulohy
zabezpecenia kvality, skor sa javi potreba viacerych osdb. V niektorych pripadoch mézu byt
vSetky tieto osoby zamestnancami jedného pracoviska (napr. pracoviska objednéavatel’a stadie);
v inych pripadoch mézu byt zamestnani na r6znych pracoviskach (napr. ¢ast’ na pracovisku
objednévatel'a a Cast’ na pracovisku vykonavajucom S$tadiu). V kazdom pripade musi byt
zabezpeceny kompletny, priamy a plynuly prenos informécii od vSetkych osoéb zodpovednych
za zabezpecenie kvality k vedeniu testovacieho miesta, k zodpovednému veducemu ¢iastkovej
Studie, k vedicemu S§tidie ako osobe zodpovednej za vedenie celej Stidie, k vedeniu
testovacieho pracoviska, z ktorého je veduci Stidie a samozrejme aj ku hlavnému ttvaru
zabezpecenia kvality testovacieho pracoviska. Rovnako je nevyhnutné zabezpecit ucinni
komunikaciu medzi veducim S§tidie a/alebo vedicim/veducimi cCiastkovej Studie
a zamestnancami zodpovednymi za zabezpeCenie programu kvality na upovedomenie
o kritickych ¢innostiach .

Vzhl'adom na zloZitu povahu terénnych §tadii, ktoré mozu zahtiiat’ podobné ¢innosti v réznych
lokalitach a skuto¢nost’, Ze presny Cas urcitej ¢innosti v danej lokalite zavisi od miestneho
pocasia alebo inych podmienok, mozu sa vyzadovat’ flexibilné postupy zabezpecenia kvality
(Pozn.: vid preklad OECD Guideline No.4 ,, Utvar zabezpecenia kvality a SLP* — MSA-04).

Geografické rozloZenie testovacich miest mdZe znamenat' aj to, Ze zamestnanci Utvaru
zabezpecenia kvality budi musiet’ zvladnut' jazykové rozdiely, aby sa mohli dorozumiet’
s miestnymi zamestnancami realizujucimi $tadiu, s vedicim Stadie, vedicim cCiastkovej Studie
a vedenim testovacieho miesta.

Bez ohl'adu na to, kde su testovacie miesta lokalizované, pisomné spravy zamestnancov Utvaru
zabezpecenia kvality musia byt dorucené obom vedeniam (testovacieho miesta aj testovacieho
pracoviska) a vedicemu S$tadie. Skuto¢né prijatie takejto spravy (vedenim testovacieho
pracoviska, vedenim testovaciecho miesta a veducim S$tidie) musi byt zdokumentované
a zdznamy o doruceni uchovavané medzi prvotnymi udajmi.

5.3 PRIESTORY

5.3.1 Vseobecne

Priestory pre vykondvanie terénnych §tadii spravidla celkom, alebo Ciasto¢ne pozostavaju
z pol'nohospodarskej alebo chovatel'skej jednotky, lesného porastu, mesocosmu (skimanie
pohybu a akumuldacie latky v systéme voda, pdda, zivy organizmus), alebo inych vonkajSich
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priestorov na vykonanie Stadie, kde je zvyCajne ovela menSia alebo Zziadna regulacia
environmentalnych podmienok v porovnani s podmienkami, ktoré st dosiahnutelné
v uzavretom laboratoriu alebo v skleniku. Podobne aj bezpecnost’ a dohl'ad nad jednotlivymi
¢innost’ami a priestormi sa nedaju zabezpecit’ tak, ako pri stidiach realizovanych v laboratériu.

Otazkou tykajucou sa polnych stadii tykajucich sa pesticidov je potencidlna kontaminacia
pokusnych pozemkov prenosom (napr. splavenim dazd’om) alebo uletom rozpraSovanych
pesticidov pri postreku, ktory sa vykonal v bezprostrednej blizkosti na prilahlych pozemkoch.
Toto mdze byt problémom, hlavne ked’ su testovacie parcelky umiestnené uprostred, alebo
ked tesne susedia sinymi plochami, ktoré sa pouzivaji na komerc¢né pol'nohospodarske
¢innosti. Umiestnenie testovacich parceliek by sa malo vyberat’ tak, aby sa minimalizovala
moznost’ interferencii s okolim. Pokusné pozemky by mali byt prednostne umiestnené
v oblastiach bez vyskytu interferujucich chemikalii, alebo kde je zdokumentovana historia
pouzitia pesticidov v minulosti (¢i uz v stadidch alebo pri beznej aplikécii).

Laboratéria vykondvajuce analyzu rezidui pesticidov, musia si byt vedomé moznosti
potencialnej kontaminacie vzoriek, ako aj referenénych latok. Priestory na prijem
a uschovavanie vzoriek musia byt oddelené¢ od priestorov pre skladovanie pesticidov
a ostatnych testovanych alebo referencnych latok. Priestory urené na pripravu vzoriek,
pristrojové vybavenie, kalibraciu postrekovacov, pripravu referenénych Standardov a umyvanie
skla musia byt navzdjom primerane oddelené, a musia byt oddelené aj od ostatnych ¢innosti
laboratoria, ktoré by mohli vniest’ kontaminaciu.

5.3.2 Priestory na manipulaciu s testovanymi a referenénymi latkami

V priestoroch pre uchovavanie testovanych a referencnych latok na vSetkych testovacich
miestach, ak je to vyzadované, musi byt zabezpecené monitorovanie environmentalnych
podmienok tak, aby sa zabezpecilo dodrzanie podmienok limitov stability pre tieto materialy.
Testované a referencné latky sa nesmu umiestnit’ do rovnakych prepravnych nadob spolu
so zozbieranymi vzorkami z testovaciecho systétmu a inymi materidlmi o nizkych
koncentraciach, ktoré sa maju dopravit do analytického laboratéria alebo na miesto
uchovavania. K dispozicii musia byt adekvatne priestory na skladovanie a likvidaciu pesticidov
asnimi suvisiacich odpadov, aby nemohlo dojst k potencidlnej krizovej kontaminécii
testovacich systémov, testovanych alebo referencnych latok alebo zozbieranych vzoriek.

5.3.3 Likvidacia odpadov

Mimoriadnu pozornost' pri pol'nych pokusoch treba venovat skladovaniu a likvidacii
rozrobenych roztokov jednotlivych pesticidov alebo ich zmesi. VZdy sa mé pripravovat
len minimalny potrebny objem. Pre zabezpecenie toho, aby tieto potencialne Skodlivé odpady
neohrozovali zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, je potrebnd kontrola, Ze nevplyvaja
na testovacie systémy, vzorky testovacich systémov alebo iné materidly a zariadenia pouzité
v Stadiach. TaktieZ je potrebné zabezpecit', aby sa nepouzité testované a referencné latky vratili
objednadvatelovi alebo dodéavatel'ovi, alebo sa zlikvidovali legidlnym a zodpovednym
spdsobom.
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5.4  PRISTROJE, MATERIALY A REAGENCIE

V Case vykonavania polnej fazy stadie je potrebné frekvenciu operacii, ako su kontrola,
Cistenie, udrzba a kalibracia, prisposobit moznému transportu pristrojov (napriklad,
ked’ sa vahy prevazaju z miesta na miesto). Tieto postupy musia byt’ opisané v SPP.

Pristroj, ktory sa pouziva len na jednu Specifickt stadiu (napr. pristroj na lizing alebo prenajaty
pristroj alebo zariadenia ako s napriklad postrekovace, ktoré boli Specidlne nastavené len
pre pouzitie v jednej Stadiu) nemusia mat zdznamy o periodickej inSpekcii, Cisteni, udrzbe
a kalibracii. V takychto pripadoch sa tieto informdcie zaznamenaju v primarnych udajoch
$pecifickych pre dana $tadiu. Ak nie je realizovatelné vypracovat’ na tieto &innosti SPP,
modzu sa prislusné postupy dokumentovat’ v planoch stidii s odkazmi na manudly k pristrojom.

Materialy a reagencie sa musia verifikovat’ ako neinterferujuce pri analyze ato analyzou
primeraného poctu ,,slepych pokusov* s jednotlivymi reagenciami.

5.5 TESTOVACIE SYSTEMY

Niektoré testovacie systémy pouzivané pri terénnych Studiach mozu pozostavat’ z komplexu
ekosystémov, takze moze byt zlozité ich charakterizovat, identifikovat’ alebo inak
dokumentovat’ v rozsahu, ako sa to robi pri tradi¢nych testovacich systémoch. Avsak tieto
komplexnejSie testovacie systémy musia byt ¢o najpodrobnejSie opisané v plane Stidie
(lokalizacia a charakterizacia) a skuto¢né umiestnenie testovacich parcelick musi byt
identifikované znackami, Stitkami alebo inym spdsobom. Rastliny, semend, pdoda a ostatné
materialy, ktoré sa pouzili ako testovacie systémy, musia byt opisané a zdokumentované a to:
ich zdroj, datum(y) ziskania, odroda, kmen, kultivar alebo iné identifikacné znaky. P6da musi
byt charakterizovana tak, aby bolo mozné overit’ vhodnost’ jej pouzitia v terénnych stadiach.

Ako bolo uvedené v kapitole ,,priestory*, testovacie systémy pre Stadie pesticidov musia byt
bez interferencii od vonkajSich zdrojov, hlavne presunom (splavenim zrdZkami)
alebo zasiahnutim uletom postrekov aplikovanych na susediace parcelky. Ak je to potrebné,
v plane Studie by mala byt zhodnotend potreba predbeznych analyz kontrolnych vzoriek
pred oSetrenim. Kontrolné parcelky a ochranné zony sa musia pouZit' v rozsahu, ktory umozni
zminimalizovat’ riziko potencialnych interferencii alebo inych foriem ovplyvnenia Studie.

5.6 TESTOVACIE A REFERENCNE LATKY

5.6.1 Prijem, zaobchadzanie, vzorkovanie a uchovavanie

Na mieste testovania musi byt’ nasledovna dokumentacia:
o zdroj, napr. komer¢ny pripravok, Specialne zloZenie, atd’;
spdsob prepravy vratane uchovévania dodacich dokumentov;
datum prijmu;
stav/podmienky latky pri prijati
miesto a podmienky uchovavania;
zaznamy dokumentujuce distribuciu, bilanciu pre celkové mnozstvo pouzitej
testovanej latky a kone¢nu likvidaciu.

Pozn.: Od objednavatela stidie je potrebné vyzadovat' aj podrobnu charakterizaciu dodanej
testovanej latky vratane cisla Sarze, skladovacich podmienok a bezpecnostnu kartu udajov;
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5.6.2 Charakterizacia

Nie je nevyhnutné mat vsetky zaznamy audaje o charakterizacii dostupné na kazdom
testovacom mieste.

Je vsak potrebné mat’ dostaCujice informacie, aby bolo zarucené, ze testované a referencné
latky boli adekvatne charakterizované.

Vseobecne by zdznamy mali obsahovat’:

J nazov chemikalie (napr. CAS ¢islo, nazov kodu atd’.);

° ¢islo série alebo Sarze;

. obsah ucinnej latky;

. miesto kde boli analyzy vykonané a kde su relevantné prvotné udaje
uchovavané;

. stabilita s ohladom na podmienky skladovania a prepravy (napr. datum
exspiracie, rozsah teplot);

o a bezpecnostné opatrenia.

Udaje od vyrobcu na zaklade samostatnych laboratornych skusok najéastejsie definuju stabilitu
zmesi testovanych latok v rozpastadle/nosici v ur¢itom rozsahu pH, teploty a hodnoty tvrdosti
vody. Ak st zndme prislusné obmedzenia, plan $tidie musi Specifikovat’ vhodné rozsahy
pre aplikéaciu a skuto¢né hodnoty musia byt potom zaznamenané v prvotnych tidajoch, vratane
Casu pripravy zmesi a ¢asu ukoncenia aplikacie.

Od vyrobcov st casto dostupné aj tidaje o homogenite, ktoré potvrdzuju, Ze pocas urcité¢ho
obdobia za stanovenych podmienok nedojde k rozdeleniu zmieSanych faz.

Pokial’ sa mé4 analyzovat vzorka zmesi pesticidov (tank-mix), tieto poziadavky musia byt
Specifikované v plane stadie spolu so sposobom odberu vzoriek a analytickymi metédami.

5.7 STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

1 Osobitny doraz sa pri terénnych Stadiach kladie na kl'a¢ové postupy, ako su: skladovanie
testovanych latok, ziskavanie udajov z terénu, kalibracie aplikacnych zariadeni, aplikacia
testovanych latok, zber vzoriek (zeminy, plodin) a ich transport.

Plan Studie tiez vyZaduje uvedenie vSetkych postupov, ktoré maji byt pouzité pri analyze
vzoriek. Toto moZe vyzadovat’ schvalenie doplnku planu Studie, ak metdoda nebola celkom
vyvinutd alebo validovana v €ase podpisu povodného planu Stadie. Plan Stadie musi tieZ
poskytovat’ postupy pre vSetky osobitné analyzy, napr. validacné postupy na potvrdenie
spravnosti.

5.8 REALIZACIA STUDIE

5.8.1 Plan Studie

2 Plany stadie urcené pre vacsinu terénnych $tidii musia byt flexibilnejSie ako pri tradi¢nych
laboratérnych Studiach, vzhl'adom na nepredvidatelné zmeny pocasia, moznost’ potreby pouzit’
poZi¢ané alebo prenajaté zariadenia, osobitné opatrenia na ochranu, skladovanie a transport
vzoriek testovacich systémov (rastlinnych) alebo iné osobitné okolnosti. V plane Stadie
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vhodnejsi postup ako uvadzanie presne stanovenych datumov pre kI'icové fazy, (ako je termin
aplikacie testovanej latky, kultivaéné zasahy, zber vzoriek), je realistickej$i pristup — urcenie
rastovej fazy plodiny pre tieto ¢innosti a uvedenie len priblizného casového ramca.

Aby mohli byt’ dodatky planu stadie schvalené vcas a efektivne, je potrebné zabezpecit’ ¢inné
sposoby komunikdcie medzi vedicim Stidie a pracovnikmi na testovacich miestach,
ak sa nenachadzaju v jednej lokalite.

5.8.2 Realizacia Studie

Z pohl'adu ddlezitosti postupov kontroly kvality pri analyze rezidui a environmentalnej analyzy
tieto by mali byt obsiahnuté v SPP a/alebo v plane $tudie. Spravidla by tam mali byt zahrnuté
postupy hodnotenia reprodukovatelnosti, odstranenia vplyvu interferencii a potvrdenie
analytickej identity.

Prvotné (primarne) tidaje zahfnaju vsetky pracovné zoSity, zaznamy, vyhlasenia, poznamky,
alebo z nich pripravené presné kopie, ktoré su vysledkom povodnych pozorovani a ¢innosti
pocas Studie a si nevyhnutné pre rekonsStrukciu a vyhodnotenie spravy z tejto Studie.
V pripade, Ze bol urobeny presny prepis prvotnych udajov (napr. pasky, ktoré boli doslovne
prepisané, oznacené daitumom a podpisom osoby, ktora prepis urobila), presna kopia alebo
presny prepis moze nahradit’ originalny zdroj prvotnych dajov. Priklady prvotnych tdajov
zahfnaji napr. fotografie, mikrofilmy alebo kopie na mikrofiSoch, vytlate z pocitaca,
magnetické médid vratane nadiktovanych pozorovani a zaznamenané Udaje
z automatizovanych pristrojov.

Odporuca sa, aby vSetky udaje boli urobené nezmazateI'nym atramentom. Za urcitych okolnosti
je v teréne nevyhnutné pouzitie ceruzky. Ak je teda potrebné pouzit’ ceruzku, ,,verifikované*
kopie, treba urobit’ hned’, ako je to mozné. VSetky zaznamy ceruzkou alebo r6znymi farbami
musia byt nalezite identifikované na verifikovanych kopiach. Pouzitie ceruziek v zdznamoch
musi byt aj jasne zdovodnené.

5.9 OZNAMOVANIE VYSLEDKOYV STUDIE

3 Sprava/spravy veduceho Cciastkovej Studie moze byt pripojena k zaverecnej sprave
veduceho Stadie ako priloha, ako je uvedené vyssie v kapitole o veducom c¢iastkovej Stadie.

5.10 UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

4 Pripraci na viacerych od seba vzdialenych testovacich miestach je jednym z potencialnych
problémov docasné uchovavanie materialov z prebiehajucich stadii do obdobia, kym mézu byt
zhromazdené na uchovavanie po ukonceni stadie. Docasné priestory na uchovavanie musia byt
na vsetkych testovacich miestach primerané, aby sa zaistila integrita materialov Studie.

*kk
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