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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

V ramci druhého konsenzualneho workshopu OECD pre SLP, ktory sa konal 21. — 23. méja
1991 vo Vaile, Colorado, experti diskutovali a dosiahli konsenzus o aplikécii zasad SLP na
terénne Studie. Pracovnej skupine predsedal Dr. David Dull (riaditel, EPA Laboratory Data
Integrity Program, USA). Ucastnikmi pracovnej skupiny boli experti z tychto krajin: Belgicko,
Kanada, Dansko, Finsko, Nemecko, Holandsko, Svajéiarsko, Spojené kralovstvo Velke;
Britanie a Severného Irska a USA.

Otazky, ktorymi sa mal workshop zaoberat, boli definované na prvom konsenzualnom
workshope o SLP, ktory sa konal v oktobri 1990 v Bad Diirkheim, Nemecko. Druhy
konsenzudlny workshop bol schopny dosiahnut’ sulad o riadeni terénnych studii vo vztahu
k stladu so zasadami SLP, interpretujic také pojmy ako Stidia, testovacie miesto, veduci
Stadie, zodpovednosti manazmentu testovacieho pracoviska, zabezpecCenie kvality atd’. pre
aplikdciu v tomto Specifickom kontexte. Konsenzudlny dokument poskytuje navod na
interpretaciu zasad SLP vo vztahu k terénnym $tadiam.

Névrh konsenzualneho dokumentu, ktory vypracovala pracovna skupina pocas tohto
zasadnutia, bol rozoslany ¢lenskym krajindm a revidovany na zéklade prijatych pripomienok.
Nésledne bol schvaleny pracovnou skupinou OECD pre SLP a Skupinou pre chemické latky a
Riadiacim vyborom osobitného programu kontroly chemikalii (Chemicals Group and
Management Committee of the Special Programme on the Control of Chemicals). Vybor pre
zivotné prostredie potom postipil tento dokument generalnemu tajomnikovi.

Na zéklade prijatia Revidovanych Zasad SLP OECD v roku 1997 bol tento Konsenzualny
dokument prehodnoteny Pracovnou skupinou pre SLP a zrevidovany tak, aby bol v sulade
s Gpravami vykonanymi v Zasadach SLP. Pracovna skupina ho schvalila v juni 1999 a néasledne
bol schvaleny 1 na spolo¢nom zasadnuti Vyboru pre chemikalie a Pracovnej skupiny pre
chemikalie, pesticidy a biotechnoldgiu (Joint Meeting of the Chemicals Committee and
Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology) v auguste 1999. Aj tento
dokument bol odtajneny na zéklade pravomoci generalneho tajomnika.

2 DEFINICIA POJIMOV

Prevzaté z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.l1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997)
a nasledne vydavanych Guidelines.

Pozn. SNAS: Vysvetlenie specifickych pojmov je uvedené v prislusnych MSA-G, ktorych sa to
tka.

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe — systém kvality vztahujlci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické §tudie planujt, vykonavaju, overuji, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykondvaju na testovacich pracoviskach, ktorymi st
laboratoria, skleniky a polia.
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Narodny program dodrZziavania 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
informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi do programu,
o druhoch inspekcii testovacich pracovisk a auditov stadii, opisuje rozne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP — je dokument, ktorym sa deklaruje, ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonava studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratérnej praxe.

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

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zakone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykondvanie neklinickych Studii 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’al§imi testovacimi miestami zac¢astiiujicimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana urcita Cast’ Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska — osoba(y), ktord je zodpovedna za organizaciu a chod
testovaciecho pracoviska podl'a 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 vymenované) — osoba(y) zodpovedajuca za to, aby
Cast’ stadie, za ktoru zodpoveda, bola vykonavana v sulade so zasadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zloZitejSej organizacnej Struktury testovacieho
pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu ¢innost’ testovacieho pracoviska
podla zésad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, vedici laboratoria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podla zdsad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel’ Stadie — subjekt, ktory si objednava, finan¢ne zabezpecCuje a predklada
neklinicku Studiu zdravotnej a environmentélnej bezpec¢nosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).

Pozn.:
Objednavatelom moze byt:
- Subjekt*, ktory prichddza s navrhom vykonat a podporuje, poskytnutim financnych alebo inych
zdrojov, neklinicke studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predklada neklinické Sstudie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti
opravnenej autorite pri registracii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktoru je sulad so
zasadami SLP vyzadovany.

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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*,,Subjektom "moze byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruzenie, vedecky, alebo akademicky uistav, viddna
agentura alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny pravne identifikovatelny subjekt.

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

Vedici ¢iastkovej Studie — osoba, ktora v pripade Studie vykonavanej 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 (Quality Assurance Programme — QAP) - definovany
systém, zahffiajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Stidie aslazi na
zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zdsadami spravnej laboratorne;j
praxe.

Zabezpecenie kvality (Quality Assurance — QA) — zdroje zodpovedné za implementaciu
a udrziavanie QAP.

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrnaju riadenie dokumentacie systému kvality,
riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie pracoviskda mozu
pridelit tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie primeranosti zdrojov. Uznava sa,
Ze iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Spravna vyrobna prax (GMP), ISO 17025) pouzivaju pojem
,,zabezpecenie kvality “ v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) — su dokumentované postupy, ktoré opisuji,
ako vykonavat testy alebo ¢innosti, ktoré nie s detailne Specifikované v Studijnych pldnoch
alebo v oficidlnych a v§eobecne akceptovanych testovacich metodach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informdcii o vykonavanych Studiach na testovacom pracovisku, slizi
na sledovanie §tadii a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

Neklinicka $tiadia zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti — d’alej len ,,Stadia* —
znamena experiment alebo stibor experimentov, ktorymi je testovana latka skimana

v laboratornych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, s ciel'om ziskat’ tdaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentélnej bezpecnosti, ktoré st planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouzivania.

Kratkodoba Studia — Stadia kratkeho trvania so v§eobecne pouZivanymi beZznymi
technikami.

Multicentrova Stidia — akakol'vek Stidia, ktorej niektoré fazy st vykondvané na viac ako
jednom mieste. Takéto Stidie st nevyhnutné, ak je potrebné vyuzit’ miesta, ktoré su
zemepisne vzdialené, organizacne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia
organizacie, ktoré sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie posobi
ako testovacie pracovisko.

Faza / etapa Studie — definovana ¢innost’ alebo stbor ¢innosti pri uskuto¢iovani studie.
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Plan Studie — dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skuSok
na vykonavanie Stadie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok plinu Studie — predstavuje cielenti zamysl'ani zmenu planu Stadie.
Odchylka od planu $tadie — neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia Studie.

Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v stadii.

Primarne udaje — vSetky povodné zaznamy a dokumentacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré st vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v s§tadii. Primarne udaje mézu zahtnat aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
média na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zdznamové médid urcené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy materidl odobraty z testovacieho systému za ti€elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovavania.

Datum zacdiatku Stadie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan Studie.
Datum experimentalneho za¢iatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny dei, kedy boli ziskané daje zo Stadie.

Datum ukoncenia Stiadie — datum, kedy veduci studie podpisal zavere¢nu spravu zo Studie.
2.4  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka — latka, ktord je predmetom SLP S$tudie. Zavery SLP S$tadie poskytnu
informdcie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoznia zhodnotit, aké riziko predstavuje
testovana latka pre bezpec¢nost’ I'udi, zvierat alebo pre zivotné prostredie.

Treba upozornit Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,, testovanu latku“ pouziva aj
pojem "test chemical”. (odsuhlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda mézeme
sa stretnut’ aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cielom tohto navrhu
nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikalia”, ale skor islo o zosuladenie terminologie
s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie, kde sa pod chemikaliou mysli

aj “latka a zmes”
Referencna latka — akakol'vek latka, pouzitd ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou.

Saria — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takze sa d4 oCakavat’, Ze maji homogénny charakter a daji sa za také pokladat’.

Nosi¢ / Vehikulum — akdkol'vek latka, ktord sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie,
alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej a/alebo referencnej latky s cielom umoZnenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

Formulacia (test. latka + nosi€) — kombindcia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu systému
v réznych forméch (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka — mé6Ze byt formulaciou (alebo
zmesou) obsahujucou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato kombinacia
ziska riedenim, mieSanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie, rozpustenim a/alebo inym
procesom so zamerom aplikovat’ ju testovaciemu systému. Testovaciemu pracovisku moze byt
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dodana testovana latka (na priame podanie), alebo testovana latka, ktord este musi byt’ nejako
pripravena alebo pripravok s testovanou latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat’
testovaciemu systému (tiez nazyvana “ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrend (encapsulated) alebo balend inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovazuje za to isté ako ,,pripravend testovana
latka* opisovana v tomto dokumente.

Charakterizacia — urCuje vlastnosti testovanej latky a poskytuje dokazy na podporu vhodnosti
jej pouzitia v SLP stadiach.

Identifikacia — proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informaciami, s cielom urcit’, ¢i testovana latka je ta, ako bola o¢akdvana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznaCenie etiketou na
testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouzivanymi na identifikaciu testovanej latky mézu
byt — nazov, ¢islo Sarze, Cistota, koncentracia, zlozenie, chemické, fyzikalne a biologické
parametre. Identifikdcia mdze tiez zahfnat fyzikalnu a/alebo analyticku kontrolu. Proces
identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy SLP Studie.

Datum exspiracie — stanoveny datum, do ktorého sa ocakdva, Ze testovana latka si zachova
svoje vlastnosti v ramci Specifikacii, pokial’ je skladovand za definovanych podmienok a po
uplynuti ktorého uz nemoze byt’ pouzita.

Datum retestovania — datum, kedy testovana latka mdze byt znovu otestovand, s cielom
ubezpecit’ sa, Ze je este stale vhodna na pouzitie.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska — kontrola postupov testovacieho pracoviska a praktickych
¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupnia zhody so zasadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita tdajov, aby sa
zabezpecilo, Ze vysledné udaje maji néleziti kvalitu na postdenie a rozhodovanie narodnymi
regula¢nymi organmi.

InSpektor — osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych stadii
v zastpeni akreditujicej osoby (SNAS).

Audit $tadii — porovnanie prvotnych udajov a suvisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom ur€it, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie
vykonalo v stlade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat' dodato¢né
informécie neuvedené v sprave a stanovit’, ¢i postupy pouZité pri spracovani tdajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii — oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vSetky nedostatky
a posudena miera dodrZiavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverovaného
testovacieho pracoviska.
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3 SKRATKY
GLP Good Laboratory Practice
MSA Metodicka smernica
OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

(Organisation for Economic Cooperation and Development)
SLP Spravna laboratorna prax
SNAS Slovenské narodna akreditacna sluzba
SPP Standardny pracovny postup
SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpedenia kvality/Quality Assurance Unit
NP SLP Narodny program dodrziavania zdsad SLP

TFM Vedenie testovacicho pracoviska (Test Facility Management)
QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)
QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurdépska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY

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

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

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a doplia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuji Cinnosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratdérnej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody

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

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

Smernica 2004/10/ES o zosulad’ovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych
na zasady spravnej laboratdrnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych
latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni eurdpske;j
chemickej agentary (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni 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.


http://www.snas.sk/
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikéacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ozmene, 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. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody
podl'a 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],

5 VECNA CAST

51 Uvob

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 uvadzaju zoznam nasledujucich typov
testov, ktoré musia byt vykondvané v stlade so zdsadami SLP:

- fyzikdlno-chemické vlastnosti;

- toxikologické stiidie zamerané na hodnotenie vplyvov na zdravie l'udi (kratkodobé
a dlhodobé);

- ekotoxikologické Stidie zamerané na hodnotenie vplyvov na zivotné prostredie
(kratkodobé a dlhodobé); a

- ekologické Stidie zamerané na hodnotenie kolobehu chemikalii v Zivotnom prostredi
(transport, biodegradacia a bioakumulacia).

Pozn. SNAS: toto delenie bolo v dalSich smerniciach rozsirené — vid Narodny program
dodrziavania zasad SLP v SR - bod 4.2.1.2

Do kategorie ekologickych §tudii je taktieZ zahrnuté testovanie zamerané na zistenie typu
a mnoZstva rezidui pesticidov, metabolitov a stvisiacich zlicenin a ich vplyvu na toleranciu
a iné nasledky pri ich konzumaécii. Zasady SLP st planované tak, aby pokryli Siroky rozsah
komerénych chemikalii, vratane pesticidov, huméannych 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.

Viacsina skusenosti pri monitorovani dodrZiavania stladu so zasadami SLP néarodnymi
monitorovacimi autoritami ¢lenskych krajin OECD bola ziskand v oblasti (neklinického)
toxikologického testovania. Je to preto, Ze tieto Stidie boli tradi¢ne z hl'adiska zdravia l'udi
pokladané za najdolezitejSie, ¢o viedlo k identifikdcii problémov v prvom rade
pri toxikologickych testoch. Vel'a zavedenych monitorovacich postupov v ¢lenskych krajinach
OECD teda vychadzalo zo sktsenosti ziskanych pri inSpekcii toxikologickych laboratorii.
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Rovnako vel'mi dobre si vypracované aj postupy pre inSpekcie laboratorii vykonévajicich
ekotoxikologické studie.

Oblast’ terénnych stadii zameranych na pesticidy alebo veterinarne lieky a lieciva (veterindrne
farmaceutikd), ako st rezidua, metabolizmus a ekologické stadie, predstavuju velka 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 su identifikované Specifické otazky, tykajuce sa postupov pri vykonavani
terénnych §tudii s oh'adom na Revidované zasady SLP OECD (Pozn. SNAS: V SR Nariadenie
viady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorsich predpisov), uktorych sa predpokladalo, ze je
potrebné ich eSte dodato¢ne vysvetlit’ a poskytnut’ ndvod na rieSenie.

5.2 DEFINICIE A POIMY
Pozn. SNAS: Doplnenie kapitoly 2 ,, Definicia pojmov* z hladiska terénnych studii.

Pojem ,,Neklinicka Stidia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti® v definicii spravnej
laboratérnej praxe zahfia aj terénne Studie. ,,Terénna Studia“ je Studia, ktora zahfia
experimentalne c¢innosti vykondvané mimo zvycajnych laboratornych priestorov, ako st
napriklad pol'né pokusy, pokusy v rybnikoch alebo v sklenikoch, ¢asto subezne alebo nasledne
spojené s ¢innostami vykondvanymi v laboratoriu.

Terénne $tadie zahfnaju, ale nie s limitované len na uréovanie:
- mnozstva rezidui
- fotodegradacie,
- metabolizmu rastlin
- metabolizmu pddy,
- vplyvu rotacie plodin na odber zivin
- straty ornice

- vplyvu na mesocosmos (pohyb a akumuldcia latky v systéme pdda, voda,
organizmus)

- bioakumulécie
- vplyvu na iné, necielové organizmy (non-target)

Pojem ,testovacie pracovisko* pri pouziti v terénnych Stididch moéze zahfnat' niekolko
»testovacich miest” na jednom alebo viacerych geografickych miestach, kde sa vykonavaja fazy
alebo casti jednej celkovej Studie. Rozne miesta testovania moézu zahfnat, avSak nie st
limitované len na:

- Vyskumné laboratérium(d) ktoré vykondva charakterizaciu testovanych
a referencnych 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.
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-V niektorych pripadoch aj spracovatel'ské zariadenia, kde sa pozberané plodiny
spracivaju na vyrobky, napr. spracovanie paradajok na dzus, pyré, pretlak, alebo
Stavu.

- Jedno alebo viaceré laboratérid, kde su pozbierané vzorky (vratane vzoriek

zo spracovania) analyzované na obsah chemickych alebo biologickych rezidui alebo
st hodnotené inym spdsobom.

,Veduci Studie” a ,,Veduci ¢iastkovej Studie: V terénnych Studiach, ktoré by mohli zahtiat’
pracu na viac ako jednom mieste testovania, mozu byt niektoré zodpovednosti vedticeho stadie
delegované. Na kazdom testovacom mieste, ked veduci Stidie nemoédze vykondvat
bezprostredny dohl'ad, mdze postupy stadie kontrolovat’ ¢len personalu, nazyvany ,,Veduci
Ciastkovej Stadie”. Veduci cCiastkovej Stadie predstavuje osobu zodpovednu za vykondvanie
urcitych definovanych faz stadie, konajucu v mene ,,Veduceho stadie®.

Zodpovednosti ,,Veduceho stadie” st opisané v Revidovanych zasadach SLP v Casti II.1. a v
Casti ,,Zodpovednosti Vedtceho ¢iastkovej Studie* nizSie.

,Neklinicka Stidia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti“ v teréne, na jednom alebo
viacerych testovacich miestach, méze zahfnat' terénne aj laboratorne fazy, definované v
jedinom ,,plane $tadie®.

»Testovaci systém moze zahfnat’ aj zlozité ekologické systémy

»Testovana latka“ moze zahfiat, ale nemusi byt limitovana na: chemické latky alebo ich
zmesi, radioaktivne oznadené zlUceniny, latky biologického povodu alebo odpady po
spracovani. V kontexte studii rezidui na poliach alebo environmentalnych studii je testovana
latka vo vSeobecnosti ti¢inna latka alebo zmes (formulécia) obsahujtca G€¢innu latku(y) a jednu
alebo viac inertnych zloziek ako napr. emulgatory. Iné terénne Studie zamerané na
metabolizmus v rastlindch a v pdde st uréené na sledovanie odburavania Uc¢innej latky a
pouzivaju radioaktivne znacené chemikalie; testovand latka moze byt v analytickej alebo
technickej Cistote, ktord sa mdZe zmieSavat’ priamo na mieste tesne pred aplikaciou.

V kontexte terénnych $tudii sa pod ,,referen¢nou latkou* rozumie aj analyticky Standard(y).
Tieto musia byt’ primerane charakterizované pre typ vykonavanej Studie a tato charakterizacia
musi byt uvedend v plane Stadie.

V terénnych Stadiach sa vyraz ,,vehikulum® vSeobecne mysli rozpustadlo, ak sa pouZiva
na rozpustenie testovanej latky (zvycajne jednotlivej formuldcie alebo zmesi pesticidov/tank-
mix). Tento pojem tieZ zahfiia aj iné rozpst'adla, povrchovo-aktivne latky alebo iné chemikalie
pouzivané na zlepSenie rozpustnosti alebo ul'ahcenie aplikacie.

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

53 ORGANIZACIA A ZAMESTNANCI TESTOVACIEHO PRACOVISKA

5.3.1 Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management — TFM) a jeho
zodpovednosti

Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) mé z pohl'adu zasad SLP niekol’ko vyznamov a moze
zahtnat niekol’ko 'udi na niekol’kych miestach. Ta iroven vedenia, ktorej veduci Studie podava
spravy, mé rozhodujucu zodpovednost’ za zabezpec€enie, aby pracovisko vykonavalo ¢innosti
v sulade so zasadami SLP. V pripade terénnych S$tadii moéze byt tiez viacero ,,vedeni
testovacich miest®, ktoré st predovSetkym zodpovedné za zamestnancov, priestory, pristroje
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a materidly kazdého testovacieho miesta a za formalne pisomné potvrdenie vedicemu Studie,
ze poziadavky pre prislusnu fazu Studie vedia splnit. Vedenie testovaciecho miesta musi tiez
potvrdit’ vediicemu $tudie, ze poziadavky zdsad SLP budu dodrzané.

Vedenie testovacicho miesta musi ubezpecit’ veduceho $tadie a jeho/jej vedenie testovacieho
pracoviska, Ze ma na testovacom mieste osobu s prislusnou kvalifikaciou (veduceho ¢iastkovej
Studie), ktord moze ucinne realizovat’ jeho/jej fazu Studie v sulade s planom Studie, platnymi
standardnymi pracovnymi postupmi (SPP), zasadami SLP a $pecifickymi technickymi
poziadavkami. Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) si musi vyjasnit’ a dohodnut’ s vedenim
testovacieho miesta, ako a kto bude na testovacom mieste vykondvat’ program zabezpecenia
kvality.

Aby veduci Studie mohol efektivne vykonavat’ svoje povinnosti vyplyvajuce zo zasad SLP,
je velmi dolezité, aby boli jasne urcené pravomoci, spdsob komunikacie a zodpovednosti
vSetkych trovni vedenia, zamestnancov realizujicich $tadie, ako aj zamestnancov utvaru
zabezpecenia kvality (QAU). Uvedené skutocnosti musia byt zdokumentované pisomne.
Povinnost'ou najvyssej urovne vedenia testovacieho pracoviska (TFM) je ubezpecit sa, ze
existuju jasné linie komunikacie.

Je pravdepodobné, ze su niektoré testované miesta, kde urcité Casti Studie si nepriamo
(alebo priamo) vykonavané pracovnikmi, ktori nie st v trvalom pracovnom pomere.
Ak tieto osoby tvoria alebo zaznamenavaju prvotné udaje, alebo ak vykondvaju iné ¢innosti
v danej $tadii bez dohl'adu, musia sa uchovavat’ zdznamy o ich kvalifikécii, Skoleniach a praxi.
Ak tieto osoby vykonavali rutinné pestovatel'ské prace, ako napr. zber trody, odstrafiovanie
burin, prihnojovanie, atd’. pod dozorom kvalifikovanejSich zamestnancov, nie je potrebné ich
osobné zaznamy uchovavat’.

5.3.2 Zodpovednosti veduceho Stiudie

Vymenovanie veduceho $tadie je kIticovym rozhodnutim na zabezpecenie toho, Ze §tidia bude
realizované v sulade so zdsadami SLP. Terminoldgia ,,zodpovednost’ za celkové vykonanie
Studie a spracovanie zdverecne] spravy" mozZe byt v pripade viacSiny terénnych Stadii
vysvetl'ovanad v §irSom zmysle, pretoZe veduci Stidie mdze byt geograficky vzdialeny od miest,
kde sa aktualne vykondva experimentéalna praca. Veduci Studie sa takto musi vyrazne spoliehat’
na svojho/svoju ustanovené¢ho veduceho(ich) ¢iastkovej Stidie a ostatny technicky personél
na kazdom testovanom mieste, Ze zabezpecil technicku spol'ahlivost’ a stlad so zasadami SLP.
Zodpovednosti tychto zamestnancov musia byt jasne stanovené v pisomnej forme.

Medzi vediucim S§tidie a ostatnymi zamestnancami musi byt zabezpecCend a udrZiavana
efektivna komunikécia, aby sa zabezpeéilo, Ze plan $tidie a SPP sa dodrziavaju a Ze vetky
ostatné poziadavky SLP sa plnia. Dolezité je aj komunikécia so za€astnenymi zamestnancami
utvaru zabezpecenia kvality, na potvrdenie toho, ze im boli spravne ozndmené kritické fazy
Studie, Ze spravy zinSpekcii vykonanych pracovnikmi utvaru zabezpecenia kvality boli
odovzdané v¢as a Ze boli vhodnym sposobom 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 referen¢né latky;

2) bola primerand koordindcia medzi miestami testovania (alebo spracovania)
a analytickymi laboratériami na analyzu vzoriek;
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3) boli udaje z terénu, miest spracovania a laboratorii ndlezite zhromazdené

a uchovavané.

5.3.3 Zodpovednosti vediiceho Ciastkovej Stidie

Tam, kde veduci studie nemoze pocas akejkol'vek fazy stidie vykonéavat’ kontrolu na mieste,
musi byt ureny/vymenovany veduci Ciastkovej Stadie (Principal Investigator), ktory bude
konat’ v mene vedtceho studie pre definovanu fazu stadie.

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

Veduci ciastkovej stadie konajtici v mene veduceho Studie musi zabezpecit', aby prislusna(é)
faza(y) Stadie boli realizované v sulade s planom Stadie, prisluSnymi SPP a aby boli
dodrziavané zasady SLP. K tymto zodpovednostiam patri okrem iného:

a.

Spolupracovat’ s veducim $tadie a inymi vedeckymi pracovnikmi pri priprave planu
Studie.

. Zabezpecit', aby zamestnanci podielajici sa na §tiidii boli nélezite inStruovani, aby tato

indtruktdZ bola zdokumentovana a aby boli kopie planu $tudie a relevantné SPP
dostupné zamestnancom tak, ako je potrebné.

. Zabezpecit, aby vsetky udaje experimentu, vratane neocakdvanych odoziev

testovacieho systému boli presne zaznamenavané.

Zabezpedit, aby vietky odchylky od SPP a planu $tudie (nepredvidané nahody alebo
chyby z nepozornosti) boli bezodkladne zaznacené hned’, ked’ sa vyskytli a ak je to
nevyhnutné, aby bolo okamzite prijaté napravné opatrenie; tieto odchylky sa zaznacia
v prvotnych udajoch. O odchylkach treba informovat’ vediceho Stadie tak rychlo, ako
to okolnosti dovolia. Doplnky k planu S$tadie (trvalé zmeny, modifikacie alebo
pozmenenie) vSak musi pisomne schvalit’ veduci Stadie.

. Zabezpecit, aby prislusné prvotné¢ udaje a zaznamy boli adekvatne uchované

so zaistenim integrity Udajov a aby boli bezodkladne dodané veducemu Studie,
alebo podla pokynov uvedenych v plane Studie.

Zabezpecit, aby vSetky vzorky odobraté pocas prislusnej fazy(fdz) Stadie boli
adekvatne chranené pred zamenou aznehodnotenim pocas manipulacie
a uchovavania. Zaistit’, aby vzorky boli prepravované primeranym sposobom.

Podpisat’ a uviest ddtum podpisania spravy z prislusnej fazy(faz), s vyhlasenim,
Ze sprava presne prezentuje vSetku vykonanu pracu a vsetky ziskané vysledky
a Ze praca bola vykonana v stilade so zdsadami SLP. Do tejto spravy zahrnut’ komentar
dostacujuci na to, aby umoznil veducemu $tadie napisat’ a schvalit’ zdvere¢nu spravu,
pokryvajucu celu stadiu a poslat’ spravu vedicemu Stadie. Veduci Ciastkovej Studie
moze uviest’ prvotné Udaje ako svoju spravu, kde je to aplikovatelné, vratane
vyhléasenia o sulade so zasadami SLP.
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5.4  PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY (QAP)

Pri terénnych Studidch obvykle jedind osoba nie je schopna vykonéavat vsSetky ulohy
zabezpecenia kvality, skor sa javi potreba viacerych osob. V niektorych pripadoch moézu 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 oséb zodpovednych
za zabezpecenie kvality k vedeniu testovacieho miesta, k zodpovednému veducemu Ciastkove;j
studie, k vedicemu Sstidie ako osobe zodpovednej za vedenie celej Stadie, k vedeniu
testovacieho pracoviska, z ktorého je veduci Studie a samozrejme aj ku hlavnému utvaru
zabezpecenia kvality testovacieho pracoviska. Rovnako je nevyhnutné zabezpecit ucinnu
komunikaciu medzi vedacim Stidie a/alebo vedicim/vedicimi cCiastkovej Stadie
a zamestnancami zodpovednymi za zabezpeCenie programu kvality na upovedomenie
o kritickych ¢innostiach .

Vzhl'adom na zlozita povahu terénnych stadii, ktoré moézu zahtiiat’ podobné ¢innosti v réznych
lokalitach a skutocnost, Ze presny Cas urcitej Cinnosti v danej lokalite zavisi od miestneho
pocasia alebo inych podmienok, mézu sa vyzadovat flexibilné postupy zabezpecenia kvality [

(Pozn. SNAS: vid’ aj preklad OECD Guideline No.23 ,, Utvar zabezpecenia kvality a SLP* —
MSA-G/23. OECD Guideline No.23, ktory je reviziou zruseného dokumentu OECD:
,, Consensus Document No.4 on Quality Assurance (QA) (OECD, 1999,2;) “.).

Geografické rozlozenie testovacich miest moze znamenat' aj to, Ze zamestnanci utvaru
zabezpecenia kvality budi musiet’ zvladnut jazykové rozdiely, aby sa mohli dorozumiet
s miestnymi zamestnancami realizujucimi Studiu, s veducim $tadie, vedicim Ciastkovej Stadie
a vedenim testovacieho miesta.

Bez ohl'adu na to, kde su testovacie miesta lokalizované, pisomné spravy zamestnancov utvaru
zabezpecenia kvality musia byt doru¢ené obom vedeniam (testovacieho miesta aj testovacieho
pracoviska) a veducemu Studie. Skutocné prijatie takejto spravy (vedenim testovacieho
pracoviska, vedenim testovaciecho miesta a vedicim Stidie) musi byt zdokumentované
a zaznamy o doruceni uchovavané medzi prvotnymi udajmi.

5.5 PRIESTORY

5.5.1 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
priestorov na vykonanie S$tadie, kde je zvyCajne ovela menSia alebo Ziadna regulacia
environmentalnych podmienok v porovnani s podmienkami, ktoré su 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 Sttdiach realizovanych v laboratériu.

Otazkou tykajucou sa terénnych Studii tykajicich sa pesticidov je potencidlna kontaminécia
pokusnych pozemkov prenosom (napr. splavenim dazd'om) alebo tletom 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 pouZzivaji na komeréné polnohospodarske
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¢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 Stadiach alebo pri beznej aplikécii).

Laboratéria vykondvajuce analyzu rezidui pesticidov, musia si byt vedomé moznosti
potencialnej kontaminacie vzoriek, ako aj referencnych Ilatok. Priestory na prijem
a uschovavanie vzorieck musia byt oddelené od priestorov pre skladovanie pesticidov
a ostatnych testovanych alebo referencnych latok. Priestory urCené na pripravu vzoriek,
pristrojové vybavenie, ,kalibraciu“ — Pozn. SNAS — v zmysle skontrolovanie presnosti
davkovania externe kalibrovanych postrekovacov, pripravu referencnych Standardov a
umyvanie skla musia byt navzéjom primerane oddelené, a musia byt’ oddelené aj od ostatnych
¢innosti laboratoria, ktoré by mohli vniest’ kontaminaciu.

5.5.2 Priestory na manipuliciu s testovanymi a referenénymi latkami

V priestoroch pre uchovéavanie 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 systému a inymi materidlmi s nizkymi
koncentraciami, ktoré sa maji dopravit do analytického laboratéria alebo na miesto
uchovévania. K dispozicii musia byt adekvatne priestory na skladovanie a likvidaciu pesticidov
asnimi suvisiacich odpadov, aby nemohlo dojst k potencidlnej krizovej kontaminacii
testovacich systémov, testovanych alebo referen¢nych latok alebo zozbieranych vzoriek.

5.5.3 Likvidacia odpadov

Mimoriadnu pozornost’ pri terénnych pokusoch treba venovat skladovaniu a likvidacii
rozrobenych roztokov jednotlivych pesticidov alebo ich zmesi. Vzdy sa ma pripravovat
len minimalny potrebny objem. Pre zabezpecenie toho, aby tieto potencialne Skodlivé odpady
neohrozovali zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, je potrebnd kontrola, Zze nevplyvaju
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
objednavatelovi alebo dodavatel'ovi, alebo sa zlikvidovali legadlnym a zodpovednym
spdsobom.

5.6  PRISTROJE, MATERIALY A REAGENCIE

V case vykondvania pol'nej fazy Stadie je potrebné frekvenciu operacii, ako st kontrola QA,
Cistenie, udrzba a kalibracia, prispdsobit moznému transportu pristrojov (napriklad,
ked’ sa zariadenie prevazaji z miesta na miesto). Tieto postupy musia byt opisané v SPP.

Pristroj, ktory sa pouziva len na jednu Specifickt §tadiu (napr. pristroj na lizing alebo prenajaty
pristroj alebo zariadenia ako s napriklad postrekovace, ktoré boli Specidlne nastavené len
pre pouZzitie v jednej Studiu) nemusia mat’ zdznamy o periodickej inSpekcii, €isteni, udrzbe
a kalibracii. V takychto pripadoch sa tieto informdacie zaznamenaju v primarnych udajoch
$pecifickych pre danu $tadiu. Ak nie je zmysluplné vypracovat na tieto ¢innosti SPP, mozu sa
prislusné postupy dokumentovat’ v planoch studii s odkazmi na manuély k pristrojom.

Pozn. SNAS — ak sa takéto §tiidie budu vykonavat’ opakovane, musi byt vypracované SPP.
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Materialy a reagencie sa musia verifikovat ako neinterferujuce pri analyze ato analyzou
primeraného poctu ,,slepych pokusov* s jednotlivymi reagenciami.

5.7 TESTOVACIE SYSTEMY

Niektoré testovacie systémy pouzivané pri terénnych studiach mozu pozostavat’ z komplexu
ekosystémov, takze moze byt =zlozit¢ ich charakterizovat, identifikovat' alebo inak
dokumentovat’ v rozsahu, ako sa to robi pri tradi¢nych testovacich systémoch. Avsak tieto
komplexnejsSie testovacie systémy musia byt ¢o najpodrobnejSie opisané v plane stidie
(lokalizacia a charakterizacia) a skutocné umiestnenie testovacich parcelieck musi byt
identifikované znackami, Stitkami alebo inym spdsobom. Rastliny, semend, poda 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 $tadie 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 zhodnotena potreba predbeznych analyz kontrolnych vzoriek
pred oSetrenim. Kontrolné parcelky a ochranné zony sa musia pouzit’ v rozsahu, ktory umozni
zminimalizovat riziko potencidlnych interferencii alebo inych foriem ovplyvnenia Stadie.

5.8 TESTOVACIE A REFERENCNE LATKY

5.8.1 Prijem, zaobchadzanie, vzorkovanie a uchovavanie

Na mieste testovania musi byt nasledovna dokumentécia:
- zdroj, napr. komer¢ny pripravok, Specialne zlozenie, atd’;
- spdsob prepravy vratane uchovavania dodacich dokumentov;
- datum prijmu;
- stav/podmienky latky pri prijati
- miesto a podmienky uchovavania;

- zdznamy dokumentujuce distribuciu, bilanciu pre celkové mnozstvo pouzitej
testovanej latky a kone¢nu likvidaciu.

Pozn. SNAS: Od objednavatela studie je potrebné vyzZadovat aj podrobnu charakterizaciu dodanej
testovanej latky vratane cisla Sarze, skladovacich podmienok a bezpecnostnu kartu udajov;

Pri prijme je potrebné pamdtat’ aj na poziadavku OECD Guideline 19 o odbere archivnej vzorky pri
prijme/prvom otvoreni nadoby s testovanou latkou.

5.8.2 Charakterizacia

Nie je nevyhnutné mat vSetky zaznamy a udaje o charakterizacii dostupné na kazdom
testovacom mieste. Je vSak potrebné mat’ dostacujuce informdcie, aby bolo zarucené,
ze testované a referencné latky boli adekvétne charakterizované. VSeobecne by zaznamy mali
obsahovat’:

- nazov chemikalie (napr. CAS ¢islo, nazov kédu atd’.);

- (islo série alebo Sarze;
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- obsah tcinnej latky;
- miesto kde boli analyzy vykonané a kde su relevantné prvotné udaje uchovavang;

- stabilita s oh'adom na podmienky skladovania a prepravy (napr. datum exspiracie,
rozsah teplot);

- abezpecnostné opatrenia.

Udaje od vyrobcu na zaklade samostatnych laboratornych sku$ok najéastejsie definuju stabilitu
zmesi testovanych latok v rozpustadle/nosici v urcitom rozsahu pH, teploty a hodnoty tvrdosti
vody. Ak st zname prislusné obmedzenia, plan Studie musi Specifikovat’ vhodné rozsahy
pre aplikaciu a skuto¢né hodnoty musia byt potom zaznamenané v prvotnych tidajoch, vratane
Casu pripravy zmesi a ¢asu ukoncenia aplikacie.

Od vyrobcov st ¢asto dostupné aj daje o homogenite, ktoré¢ potvrdzuju, ze pocas uréitého
obdobia za stanovenych podmienok ned6jde k rozdeleniu zmieSanych faz.

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

5.9 STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

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

Plan stadie tiez vyzaduje uvedenie vsSetkych postupov, ktoré maju byt pouzité pri analyze
vzoriek. Toto mdze vyzadovat’ schvélenie doplnku planu Stadie, ak metdda nebola celkom
vyvinutd alebo validovand v Case podpisu poévodného planu stidie. Plan Studie musi tiez
poskytovat” postupy pre vSetky osobitné analyzy, napr. valida¢né postupy na potvrdenie
spravnosti.

5.10 REALIZACIA STUDIE

5.10.1 Plan Studie

Plany §tadie urcené pre vacSinu terénnych Studii musia byt flexibilnejSie ako pri tradi¢nych
laboratornych Stidiach, 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
vhodnejsi postup ako uvadzanie presne stanovenych datumov pre kI'icové fazy, (ako je termin
aplikacie testovanej latky, kultivacné zasahy, zber vzoriek), je realistickejsi pristup — urcenie
rastovej fazy plodiny pre tieto ¢innosti a uvedenie len priblizného ¢asového ramca.

Aby mohli byt doplnky planu Stadie schvalené vcas a efektivne, je potrebné zabezpecit’ i¢inné
sposoby komunikacie medzi vedicim S$tidie a pracovnikmi na testovacich miestach,
ak sa nenachadzaju v jednej lokalite.

5.10.2 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.
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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 rekonstrukciu 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 tudajov. Priklady prvotnych udajov
zahfnaji napr. fotografie, mikrofilmy alebo kopie na mikrofiSoch, vytlate z pocitaca,
magnetické médid vratane nadiktovanych pozorovani a zaznamenané udaje
z automatizovanych pristrojov.

Odportca sa, aby vSetky udaje boli urobené nezmazate'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 zdznamy ceruzkou alebo r6znymi farbami
musia byt nalezite identifikované na verifikovanych koépiach. Pouzitie ceruziek v zdznamoch
musi byt aj jasne zdovodnené.

5.11 OZNAMOVANIE VYSLEDKOV STUDIE

Sprava/spravy veduceho cCiastkovej Stidie moze byt pripojena k zavere€nej sprave vediuceho
studie ako priloha, ako je uvedené vyssie v kapitole o vediicom ¢iastkovej stadie.

5.12 UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

Pri préaci na viacerych od seba vzdialenych testovacich miestach je jednym z potencidlnych
problémov doc¢asné uchovavanie materidlov z prebiehajucich $tadii do obdobia, kym moézu byt
zhromazdené na uchovavanie po ukonceni §tiidie. Do¢asné priestory na uchovavanie musia byt
na vSetkych testovacich miestach primerané, aby sa zaistila integrita materialov stadie.

L

© SNAS 2024



	1 Úvodné ustanovenia
	1.1
	1.1 Predhovor

	2 Definícia pojmov
	2.1 SLP
	1.1
	2.2 Pojmy týkajúce sa testovacieho pracoviska
	1.1
	2.3 Pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti
	1.1
	2.4 Pojmy týkajúce sa testovanej látky
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	2.5 Pojmy týkajúce sa inšpekcie testovacieho pracoviska

	3 Skratky
	4 Súvisiace predpisy
	5 Vecná časť
	5.1 Úvod
	5.2 Definície a pojmy
	1.1
	5.3 Organizácia a zamestnanci testovacieho pracoviska
	5.3.1 Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management – TFM) a jeho zodpovednosti
	1.1.1
	5.3.2 Zodpovednosti vedúceho štúdie
	1.1.1
	5.3.3 Zodpovednosti vedúceho čiastkovej štúdie

	1.1
	5.4 Program zabezpečenia kvality (QAP)
	1.1
	1.1
	5.5 Priestory
	5.5.1 Všeobecne
	1.1.1
	5.5.2 Priestory na manipuláciu s testovanými a referenčnými látkami
	1.1.1
	5.5.3 Likvidácia odpadov

	1.1
	1.1
	5.6 Prístroje, materiály a reagencie
	1.1
	5.7 Testovacie systémy
	1.1
	5.8 Testovacie a referenčné látky
	5.8.1 Príjem, zaobchádzanie, vzorkovanie a uchovávanie
	1.1.1
	5.8.2 Charakterizácia

	1.1
	5.9 Štandardné pracovné postupy
	1.1
	5.10 Realizácia štúdie
	5.10.1 Plán štúdie
	1.1.1
	5.10.2 Realizácia štúdie

	1.1
	5.11 Oznamovanie výsledkov štúdie
	1.1
	5.12 Uchovávanie záznamov a materiálov


