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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

V rá mči druhe ho konsenžuá lneho workshopu OEČD pre SLP, ktory  sá konál 21. – 23. má já 
1991 vo Váile, Čolorádo, experti diskutováli á dosiáhli konsenžus o ápliká čii žá sád SLP             
ná tere nne s tu die. Práčovnej skupine predsedál Dr. Dávid Dull (riáditeľ, EPA Láborátory 
Dátá Integrity Prográm, USA). U č ástní kmi práčovnej skupiny boli experti ž ty čhto krájí n: 
Belgičko, Kánádá, Dá nsko, Fí nsko, Nemečko, Holándsko, S vájč iársko, Spojene  krá ľovstvo 
Veľkej Britá nie á Severne ho I rská á USA. 

Otá žky, ktory mi sá mál workshop žáoberáť, boli definováne  ná prvom konsenžuá lnom 
workshope o SLP, ktory  sá konál v okto bri 1990 v Bád Du rkheim, Nemečko. Druhy  
konsenžuá lny workshop bol sčhopny  dosiáhnuť su lád o riádení  tere nnyčh s tu dií                              
vo vžťáhu k su ládu so žá sádámi SLP, interpretuju č táke  pojmy áko s tu diá, testováčie 
miesto, vedu či s tu die, žodpovednosti mánáž mentu testováčieho práčoviská, 
žábežpeč enie kválity átď. pre ápliká čiu v tomto s pečifičkom kontexte. Konsenžuá lny 
dokument poskytuje ná vod ná interpretá čiu žá sád SLP vo vžťáhu k tere nnym s tu diá m. 

Ná vrh konsenžuá lneho dokumentu, ktory  vypráčoválá práčovná  skupiná poč ás tohto 
žásádnutiá, bol rožoslány  č lensky m krájiná m á revidovány  ná žá kláde prijáty čh 
pripomienok. Ná sledne bol sčhvá leny  práčovnou skupinou OEČD pre SLP á Skupinou                 
pre čhemičke  lá tky á Riádiáčim vy borom osobitne ho prográmu kontroly čhemiká lií  
(Čhemičáls Group ánd Mánágement Čommittee of the Spečiál Prográmme on the Čontrol 
of Čhemičáls). Vy bor pre ž ivotne  prostredie potom postu pil tento dokument generá lnemu 
tájomní kovi. 

Ná žá kláde prijátiá Revidovány čh Zá sád SLP OEČD v roku 1997 bol tento Konsenžuá lny 
dokument prehodnoteny  Práčovnou skupinou pre SLP á žrevidovány  ták, áby bol v su láde 
s u právámi vykonány mi v Zá sádá čh SLP. Práčovná  skupiná ho sčhvá lilá v ju ni 1999 
á ná sledne bol sčhvá leny  i ná spoloč nom žásádnutí  Vy boru pre čhemiká lie á Práčovnej 
skupiny pre čhemiká lie, pestičí dy á biotečhnolo giu (Joint Meeting of the Čhemičáls 
Čommittee ánd Working Párty on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology) v áuguste 
1999. Aj tento dokument bol odtájneny  ná žá kláde prá vomoči generá lneho tájomní ká. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

Prevžáté ž OEČD Series on Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče 
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997). 

Pozn. SNAS: Vysvetlenie ďalších špecifických pojmov je uvedené v príslušných MSA-G, 
ktorých sa to  týka.  

 

2.1 SLP 

Zásady správnej laboratórnej praxe – syste m kválity vžťáhuju či sá ná pročes 

orgánižá čie á podmienky, žá ktory čh sá nekliničke  s tu die plá nuju , vykoná váju , overuju , 

žážnámená váju , ukládáju  á ožnámuju . Nekliničke  s tu die sá vykoná váju  ná testováčí čh 

práčoviská čh, ktory mi su  láboráto riá , sklení ky á poliá. 
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Národný program dodržiavania zásad SLP (NP SLP) – žisťuje, či testováčie práčoviská 
žáviedli žásády SLP do práxe á či sú sčhopné žábežpečiť, že výsledné údáje májú 
žodpovedájúču kválitu. NP SLP vymedžuje pôsobnosť á rožsáh prográmu, poskytuje 
informáčiu o mečhánižme, prostredníčtvom ktorého testováčie práčovisko vstúpi                        
do programu, o druhočh inšpekčií testováčíčh práčovísk á áuditov štúdií, opisuje rôžne 
druhy inšpekčií, áko aj ich frekvenciu a vymedžuje právomoči inšpektorov. 

Osvedčenie SLP – je dokument, ktorým sá dekláruje, že testováčie práčovisko 
(láborátórium) vykonává štúdie (testy, skúšky) v súláde so žásádámi Správnej 
láborátórnej práxe. 

Národná monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujúca osoba 
(SNAS) v legislatíve SLP na Slovensku 

 

2.2 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Testovacie pracovisko – práčovisko uvedené v žákone1 vrátáne osôb, priestorov 
a prevádžkovýčh jednotiek potrebnýčh ná vykonávánie nekliničkýčh štúdií ždrávotnej 
a environmentálnej bežpečnosti. Pre multičentrové štúdie, tedá táké, ktoré sú 
vykonáváné ná viáčerýčh miestáčh, sá pod testováčím práčoviskom rožumie miesto, kde 
práčuje vedúči štúdie spolu so všetkými ďálšími testováčími miestámi žúčástňujúčimi sá 
ná štúdii. 

Testovacie miesto – žnámená táké miesto, kde je vykonáváná určitá čásť štúdie. 

Vedenie testovacieho pracoviska – osobá(y), ktorá je žodpovedná žá orgánižáčiu á chod 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej  práxe. Vykonává právne 
úkony, ádministrátívno-správne úkony vo všetkýčh večiáčh testováčieho práčoviská                    
ná žákláde žmluvy o žriádení práčoviská žákládájúčou listinou álebo žákonom. 

Vedenie testovacieho miesta – (ák bolo vymenováné) – osobá(y) žodpovedájúčá žá to, 
áby čásť štúdie, žá ktorú žodpovedá, bolá vykonáváná v súláde so žásádámi SLP. 

Vedúci testovacieho pracoviska – v prípáde žložitejšej orgánižáčnej štruktúry 
testováčieho práčoviská osobá, ktorá je priámo žodpovedná žá konkrétnu činnosť 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej práxe (riáditeľ odboru, vedúči 
láborátóriá...). Právomoči ná žábežpečenie činnosti podľá žásád SLP má delegováné                      
od vedeniá testováčieho práčoviská buď poverením álebo definováním v pracovnej 
náplni. 

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti ná posúdenie. 

(Požri áj Náriádenie vlády č. 320/2010 Z. ž. v žnení neskoršíčh predpisov, § 3, (5)). 

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á čhemičky čh žmesí  ná trh 

á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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- Subjekt*, ktorý prichádza s návrhom vykonať a podporuje, poskytnutím finančných 

alebo iných zdrojov, neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti; 

- Subjekt*, ktorý predkladá neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti oprávnenej autorite pri registrácii produktu, alebo pri inej žiadosti, pre 
ktorú je súlad so zásadami SLP vyžadovaný. 

* „Subjektom" môže byť jednotlivec, obchodná spoločnosť, združenie, vedecký, alebo 
akademický ústav, vládna agentúra alebo ich organizačné jednotky, alebo akýkoľvek iný 
právne identifikovateľný subjekt. 

Vedúci štúdie – osobá žodpovedájúčá žá čelkové vykonánie nekliničkej štúdie 
bežpečnosti ždráviá á životného prostrediá, vrátáne plánu štúdie á žáverečnej správy. 

Vedúci čiastkovej štúdie – osobá, ktorá v prípáde štúdie vykonávánej ná viáčerýčh 
miestáčh koná v mene vedúčeho štúdie  á žodpovedá žá jemu pridelené části štúdie. 

Program zabezpečenia kvality (Quality Assurance Programme – QAP) – definováný 
systém, žáhŕňájúči žámestnánčov, ktorý je nežávislý od vykonávániá štúdie á slúži                      
ná žábežpečenie súládu postupu práč v testováčom práčovisku so žásádámi správnej 
láborátórnej práxe. 

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné                                                     
za  implementáčiu á udržiávánie QAP.  

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahŕňajú riadenie dokumentácie systému  
kvality, riadenie nástrojov pre vylepšenia organizačných procesov (hoci niektoré testovacie  
pracoviská môžu prideliť tieto činnosti QA), schvaľovanie odchýlok alebo schvaľovanie  
primeranosti zdrojov. Uznáva sa, že iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Správna výrobná  
prax (GMP), ISO 17025) používajú pojem „zabezpečenie kvality“ v inom kontexte.  

Štandardné pracovné postupy (ŠPP) – sú dokumentováné postupy, ktoré opisujú, 
ako vykonáváť testy álebo činnosti, ktoré nie sú detáilne špečifikováné v plánočh štúdií 
alebo v ofičiálnyčh á všeobečne ákčeptovánýčh testováčíčh metódáčh (OEČD, REAČH). 

Master Schedule – súbor informáčií o vykonávánýčh štúdiáčh ná testováčom práčovisku, 
slúži ná sledovánie štúdií á vyťáženosti testováčieho práčoviská. 

 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti – ďálej len „štúdiá“ – 
žnámená experiment álebo súbor experimentov, ktorými je testováná látká skúmáná 
v láborátórnyčh podmienkáčh álebo v životnom prostredí, s čieľom žískáť údáje o jej 
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentálnej bežpečnosti, ktoré sú plánováné áko 
podklád pre rožhodnutie príslušnej reguláčnej áutority pred jej povolením do používániá.  

Krátkodobá štúdia – štúdiá krátkeho trvániá so všeobečne používánými bežnými 
technikami. 

Multicentrová štúdia – ákákoľvek štúdiá, ktorej niektoré fážy sú vykonáváné ná viáč áko 
jednom mieste. Tákéto štúdie sú nevyhnutné, ák je potrebné využiť miestá, ktoré sú 
žemepisne vždiálené, orgánižáčne roždielne álebo ináč oddelené. To sá týká áj oddeleniá 
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orgánižáčie, ktoré slúži áko testováčie miesto, kým iné oddelenie tej istej orgánižáčie 
pôsobí áko testováčie práčovisko.  

Fáza / etapa štúdie – definováná činnosť álebo súbor činností pri uskutočňování štúdie.  

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 

Odchýlka od plánu štúdie – neočákáváná odčhýlká od plánu štúdie po dátume žáčátiá 
štúdie. 

Testovací systém – biologičký, fyžikálny álebo čhemičký systém álebo ičh kombináčiá 
použitá v štúdii. 

Primárne údaje – všetky pôvodné žážnámy á dokumentáčiá vypráčováná v testovacom 
práčovisku, álebo ičh verifikováné kópie, ktoré sú výsledkom požorování á činností 
vykonánýčh v štúdii. Primárne údáje môžu žáhŕňáť áj fotográfie, mikrofilmy, počítáčové 
médiá ná učhovávánie údájov, diktováné požorovániá, žážnámy ž áutomátižovánýčh 
prístrojov álebo iné žážnámové médiá určené ná učhovávánie dát. 

Vzorka – káždý máteriál odobrátý ž testováčieho systému žá účelom vyšetreniá, ánálýžy 
álebo učhovávániá. 

Dátum začiatku štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál plán štúdie. 

Dátum experimentálneho začiatku štúdie – dátum, kedy boli žískáné prvé údáje                      
žo štúdie. 

Dátum ukončenia experimentu – posledný deň, kedy boli žískáné údáje žo štúdie. 

Dátum ukončenia štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál žáverečnú správu                          
žo štúdie. 

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

Testovaná látka – látká, ktorá je predmetom SLP štúdie. Závery SLP štúdie  poskytnú 
informáčie o vlástnostiáčh testovánej látky, ktoré umožniá žhodnotiť, áké rižiko  
predstávuje testováná látká pre bežpečnosť ľudí, žvierát álebo pre životné prostredie.   

Treba upozorniť že v niektorých OECD Test Guidelines sa pre „testovanú látku“ používa aj  
pojem "test chemical”. (odsúhlasené v júni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals  
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda  
môžeme sa stretnúť aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cieľom  
tohto návrhu nebolo zavedenie novej definície pojmu “chemikália”, ale skôr išlo                                  
o  zosúladenie terminológie s definíciou uvedenou v UN GHS pre klasifikáciu a označovanie,  
kde sa pod chemikáliou myslí aj “látka a zmes”  

Referenčná látka – ákákoľvek látká, použitá áko žáklád ná porovnánie s testovanou 
látkou.  

Šarža – špečifičké množstvo testovánej álebo referenčnej látky vyrobené v jednom  cykle 
výroby, tákže sá dá očákáváť, že májú homogénny čhárákter á dájú sá žá táké  pokládáť.  
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Nosič / Vehikulum – ákákoľvek látká, ktorá slúži áko nosič ná žmiešávánie,  
dispergovánie, álebo žvyšovánie rožpustnosti testovánej á/álebo referenčnej látky                          
s čieľom umožneniá á žjednodušeniá jej podávániá/áplikáčie testováčiemu systému. 

Formulácia (test. látka + nosič) – kombináčiá testovánej látky á rôžnyčh prísád,  ako 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testovaciemu 
systému v rôžnyčh formáčh (nápr. tábletky, kápsule, rožtok...).    

Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   

Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom,                      
bez  prítomnosti pomočnýčh látok álebo nosičá, sá nepovážuje žá to isté áko „priprávená  
testováná látká“ opisováná v tomto dokumente.   

Charakterizácia – určuje vlástnosti testovánej látky á poskytuje dôkážy ná podporu  
vhodnosti jej použitiá v SLP štúdiáčh.   

Identifikácia – pročes kontroly á hodnoteniá testovánej látky porovnáním s  dodánými 
informáčiámi, s čieľom určiť, či testováná látká je tá, áko bolá očákáváná. Poskytnutými 
informáčiámi môžu byť preprávné doklády, e-máily od dodáváteľá,  ožnáčenie etiketou 
ná testovánej látke, átď. Typičkými žnákmi používánými ná  identifikáčiu testovánej látky 
môžu byť – nážov, číslo šárže, čistotá, končentráčiá, žloženie, čhemičké, fyžikálne 
a biologičké párámetre. Identifikáčiá môže tiež žáhŕňáť fyžikálnu á/álebo ánálytičkú 
kontrolu. Pročes identifikáčie musí byť vykonáný pred žáčiátkom experimentálnej fážy 
SLP štúdie.   

Dátum exspirácie – stánovený dátum, do ktorého sá očákává, že testováná látká si  
žáčhová svoje vlástnosti v rámči špečifikáčií, pokiáľ je skládováná žá definovánýčh  
podmienok á po uplynutí ktorého už nemôže byť použitá.   

Dátum retestovania – dátum, kedy testováná látká môže byť žnovu otestováná, s  čieľom 
ubežpečiť sá, že je ešte stále vhodná ná použitie.   

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Inšpekcia testovacieho pracoviska – kontrola postupov testovacieho pracoviska  
a práktičkýčh činností smerujúčičh k dosiáhnutiu stupňá žhody so žásádámi SLP, počás 
ktorej sa skontrolujú systémy riádeniá á práčovné postupy testováčieho práčoviská, 
ako áj integritá údájov, áby sá žábežpečilo, že výsledné údáje májú náležitú kválitu                                   
ná posúdenie á rožhodovánie národnými reguláčnými orgánmi. 

Inšpektor – osobá, vykonávájúčá inšpekčie testováčíčh práčovísk á audity  nekliničkýčh 
štúdií v žástúpení ákreditujúčej osoby (SNAS). 
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Audit štúdií – porovnánie prvotnýčh údájov á súvisiáčičh žážnámov v predbežnej  alebo 
žáverečnej správe, s čieľom určiť, či primárne údáje boli presne žážnámenáné, či sá 
testovanie vykonalo v súláde s plánom štúdie á štándárdnými práčovnými postupmi, 
žískáť dodátočné informáčie neuvedené v správe á stánoviť, či postupy použité                               
pri spráčování údájov mohli ovplyvniť ičh váliditu.  

Správa o inšpekcii – ofičiálny písomný doklád o vykonánej inšpekčii, v ktorej  
sú identifikováné všetky posudžováné prvky á činnosti, menovite uvedené všetky 
nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  

3 SKRATKY 

 
GLP  Good Laboratory Practice    
MSA  Metodičká smerničá   
OECD  Orgánižáčiá pre hospodársku spolupráču á rozvoj   
  (Organisation for Economic Cooperation and Development)  
SLP  Správná  láborátórná práx  
SNAS  Slovenská národná ákreditáčná službá   
ŠPP  Štándárdný práčovný postup  
SR  Slovenská republiká  
ÚZK/QAU Útvár žábežpečeniá kválity/Quálity Assuránče Unit  
NP SLP Národný prográm dodržiávániá žásád SLP  
TFM  Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)  
QA  Práčovník ÚZK (Quálity Assuránče)   
QAP  Prográm žábežpečeniá kválity (Quálity Assuránče Prográmme)  
REACH Európská čhemičká legislátívá – REACH (Registration, Evaluation,  

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí                   
na trh a o žmene á doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký žákon) 

Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
a činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Nariadenie vlády SR č. 92/2012 Z. z., ktorým sá mení á dopĺňá náriádenie vlády 
Slovenskej republiky č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
á činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Zákon č. 53/2023 Z. z. o ákreditáčii orgánov posudžovániá žhody  

MSA série G – všetky MSA vydáné SNAS, týkájúče sá SLP dostupné ná webovej stránke  
www.snas.sk  

 

http://www.snas.sk/
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EU 

Smernica 2004/9/ES  o inšpekčii á overování správnej láborátórnej práxe (kodifikováná 
verzia) 

Smernica 2004/10/ES o žosúláďování žákonov, predpisov á správnyčh opátrení 
uplátňovánýčh ná žásády správnej láborátórnej práxe á overovánie ičh uplátňovániá                     
pri testočh čhemičkýčh látok (kodifikováná veržiá) 

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 
o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemikálií (REACH) á o žriádení 
európskej čhemičkej ágentúry (EČHA), o žmene á doplnení smerniče 1999/45/ES á                      
o žrušení náriádeniá Rády (EHS) č. 793/93  a  nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, 
smernice rady76/769/EHS a smerníč Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 
2000/21/ES, v plátnom žnení. 

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 
o klásifikáčii, ožnáčování á bálení látok á žmesí, o žmene, doplnení á žrušení smerníč 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnení náriádeniá (ES) č. 1907/2006,  plátnom 
žnení. 

Nariadenie Komisie č. 440/2008 ž 30. májá 2008, ktorým sá ustánovujú testováčie 
metódy podľá náriádeniá EP á R č. 1907/2006 o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á 
obmedžování čhemičkýčh látok (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 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD 

Zá sády sprá vnej láboráto rnej práxe (SLP) prijáte  OEČD v roku 1981 á revidováne  v roku 
1997, sá uplátn uju  ná vs etky nekliničke  s tu die vykoná váne  pre reguláč ne  u č ely álebo                 
pre ine  u č ely su visiáče s ičh hodnotení m. Zá sády SLP ž roku 1981 uvá džáju  žožnám 
následuju čičh typov testov, ktore  musiá byť vykoná váne  v su láde so žá sádámi SLP: 

- fyžiká lno-čhemičke  vlástnosti; 

- toxikologičke  s tu die žámeráne  ná hodnotenie vplyvov ná ždrávie ľudí  
(krá tkodobe  á dlhodobe ); 

- ekotoxikologičke  s tu die žámeráne  ná hodnotenie vplyvov ná ž ivotne  prostredie 
(krá tkodobe  á dlhodobe ); á 

- ekologičke  s tu die žámeráne  ná hodnotenie kolobehu čhemiká lií  v ž ivotnom 
prostredí  (tránsport, biodegrádá čiá á bioákumulá čiá). 
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Pozn. SNAS: toto delenie bolo v ďalších smerniciach rozšírené – viď Národný program 
dodržiavania zásad SLP v SR - bod 4.2.1.2 

Do kátego rie ekologičky čh s tu dií  je táktiež  žáhrnute  testovánie žámeráne  ná žistenie typu 
á množ stvá reží duí  pestičí dov, metábolitov á su visiáčičh žlu č ení n á ičh vplyvu                                   
ná toleránčiu á ine  ná sledky pri ičh konžumá čii. Zá sády SLP su  plá nováne  ták, áby pokryli 
s iroky  rožsáh komerč ny čh čhemiká lií , vrá táne pestičí dov, humá nnyčh liekov 
(fármáčeutí k), kožmetičky čh vy robkov, veteriná rnyčh liekov á lieč iv, potrávinovy čh 
á krmovinovy čh doplnkov (prí dávny čh lá tok), priemyselny čh čhemičky čh lá tok 
á čhemičky čh žmesí , áko áj biočí dnyčh vy robkov á nánomáteriá lov. 

Vá č s iná sku seností  pri monitorování  dodrž iávániá su ládu so žá sádámi SLP ná rodny mi 
monitorováčí mi áutoritámi č lensky čh krájí n OEČD bolá ží skáná  v oblásti (nekliničke ho) 
toxikologičke ho testovániá. Je to preto, ž e tieto s tu die boli trádič ne ž hľádiská ždráviá ľudí  
pokládáne  žá nájdo lež itejs ie, č o viedlo k identifiká čii proble mov v prvom ráde 
pri toxikologičky čh testočh. Veľá žávedeny čh monitorováčí čh postupov v č lensky čh 
krájiná čh OEČD tedá vyčhá džálo žo sku seností  ží skány čh pri ins pekčii toxikologičky čh 
láboráto rií . Rovnáko veľmi dobre su  vypráčováne  áj postupy pre ins pekčie láboráto rií  
vykoná váju čičh ekotoxikologičke  s tu die. 

Oblásť tere nnyčh s tu dií  žámerány čh ná pestičí dy álebo veteriná rne lieky á lieč ivá  
(veteriná rne fármáčeutiká ), áko su  reží duá , metáboližmus á ekologičke  s tu die, 
predstávuju  veľku  vy žvu pre áutority monitoruju če SLP á testováčie práčoviská , pretož e 
pri tere nnyčh s tu diá čh sá plá ny s tu dií , podmienky, meto dy, postupy á žisteniá vy rážne 
odlis uju  od ty čh, ktore  su  trádič ne žáuž í váne  pri toxikologičky čh, áko áj preváž ne 
láboráto rnyčh ekotoxikologičky čh testočh. 

V tomto dokumente su  identifikováne  s pečifičke  otá žky, ty káju če sá postupov pri 
vykoná vání  tere nnyčh s tu dií  s ohľádom ná Revidováne  žá sády SLP OEČD (Pozn. SNAS: 
V SR Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z. v znení neskorších predpisov), u ktory čh sá 
predpokládálo, ž e je potrebne  ičh es te dodátoč ne vysvetliť á poskytnu ť ná vod ná ries enie. 

 

5.2 DEFINÍCIE A POJMY 

Pozn. SNAS: Doplnenie kapitoly 2 „Definícia pojmov“ z hľadiska terénnych štúdií. 

Pojem „Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti“ v definí čii 
sprá vnej láboráto rnej práxe žáhr n á áj tere nne s tu die. „Terénna štúdia“ je s tu diá, ktorá  
žáhr n á experimentá lne č innosti vykoná váne  mimo žvyč ájny čh láboráto rnyčh priestorov, 
áko su  náprí klád poľne  pokusy, pokusy v rybní kočh álebo v sklení kočh, č ásto su bež ne 
álebo ná sledne spojene  s  č innosťámi vykoná vány mi v láboráto riu. 

Tere nne s tu die žáhr n áju , ále nie su  limitováne  len ná urč ovánie: 

- množ stvá reží duí  

- fotodegrádá čie, 

- metáboližmu rástlí n 

- metáboližmu po dy, 

- vplyvu rotá čie plodí n ná odber ž iví n 
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- stráty orniče 

- vplyvu ná mesočosmos (pohyb á ákumulá čiá lá tky v syste me po dá, vodá, 
orgánižmus) 

- bioákumulá čie 

- vplyvu ná ine , nečieľove  orgánižmy (non-tárget) 

Pojem „testovacie pracovisko“ pri použ ití  v tere nnyčh s tu diá čh mo ž e žáhr n áť niekoľko 
„testováčí čh miest“ ná jednom álebo viáčery čh geográfičky čh miestáčh, kde sá vykoná váju  
fá žy álebo č ásti jednej čelkovej s tu die. Ro žne miestá testovániá mo ž u žáhr n áť, ávs ák nie 
su  limitováne  len ná: 

- Vy skumne  láboráto rium(á ) ktore  vykoná vá čhárákterižá čiu testovány čh 
á referenč ny čh lá tok (vrá táne stánoveniá identity, č istoty/končentrá čie, stábility 
á ine  prí bužne  č innosti). 

- Jedná álebo viáč poľnohospodá rskyčh lokálí t álebo iny čh vonkájs í čh álebo 
užávrety čh priestorov (nápr. sklení ky). kde sá áplikuje testováná  álebo 
referenč ná  lá tká ná testováčí  syste m. 

- V niektory čh prí pádočh áj spráčováteľske  žáriádeniá, kde sá požberáne  plodiny 
spráču váju  ná vy robky, nápr. spráčovánie párádájok ná dž u s, pyre , pretlák álebo 
s ťávu. 

- Jedno álebo viáčere  láboráto riá , kde su  požbieráne  vžorky (vrá táne vžoriek 
žo spráčovániá) ánályžováne  ná obsáh čhemičky čh álebo biologičky čh reží duí  
álebo su  hodnotene  iny m spo sobom. 

„Vedúci štúdie“ á „Vedúci čiastkovej štúdie“: V tere nnyčh s tu diá čh, ktore  by mohli 
žáhr n áť prá ču ná viáč áko jednom mieste testovániá, mo ž u byť niektore  žodpovednosti 
vedu čeho s tu die delegováne . Ná káž dom testováčom mieste, keď vedu či s tu die nemo ž e 
vykoná váť bežprostredny  dohľád, mo ž e postupy s tu die kontrolováť č len personá lu, 
nážy vány  „Vedu či č iástkovej s tu die“. Vedu či č iástkovej s tu die predstávuje osobu 
žodpovednu  žá vykoná vánie urč ity čh definovány čh fá ž s tu die, konáju ču v mene 
„Vedu čeho s tu die“. 

Zodpovednosti „Vedu čeho s tu die“ su  opí sáne  v Revidovány čh žá sádá čh SLP v č ásti II.1. 
á v č ásti „Zodpovednosti Vedu čeho č iástkovej s tu die“ niž s ie. 

„Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti“ v tere ne, ná jednom 
álebo viáčery čh testováčí čh miestáčh, mo ž e žáhr n áť tere nne áj láboráto rne fá žy, 
definováne  v jedinom „plá ne s tu die“. 

„Testovací systém“ mo ž e  žáhr n áť áj žlož ite  ekologičke  syste my 

„Testovaná látka“ mo ž e žáhr n áť, ále nemusí  byť limitováná  ná: čhemičke  lá tky álebo               
ičh žmesi, rá dioáktí vne ožnáč ene  žlu č eniny, lá tky biologičke ho po vodu álebo odpády                        
po spráčování . V kontexte s tu dií  reží duí  ná poliáčh álebo environmentá lnyčh s tu dií  je 
testováná  lá tká vo vs eobečnosti u č inná  lá tká álebo žmes (formulá čiá) obsáhuju čá u č innu  
lá tku(y) á jednu álebo viáč inertny čh žlož iek áko nápr. emulgá tory. Ine  tere nne s tu die 
žámeráne  ná metáboližmus v rástliná čh á v po de su  urč ene  ná sledovánie odbu rávániá 
u č innej lá tky á použ í váju  rá dioáktí vne žnáč ene  čhemiká lie; testováná  lá tká mo ž e byť 
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v ánálytičkej álebo tečhničkej č istote, ktorá  sá mo ž e žmies áváť priámo ná mieste tesne 
pred ápliká čiou. 

V kontexte tere nnyčh s tu dií  sá pod „referenčnou látkou“ rožumie áj ánálytičky  
s tándárd(y). Tieto musiá byť primeráne čhárákterižováne  pre typ vykoná vánej s tu die 
á tá to čhárákterižá čiá musí  byť uvedená  v plá ne s tu die. 

V tere nnyčh s tu diá čh sá vy ráž „vehikulum“ vs eobečne myslí  rožpu s ťádlo, ák sá použ í vá 
ná rožpustenie testovánej lá tky (žvyč ájne jednotlivej formulá čie álebo žmesi 
pestičí dov/tánk-mix). Tento pojem tiež  žáhr n á áj ine  rožpu s ťádlá , povrčhovo-áktí vne 
lá tky álebo ine  čhemiká lie použ í váne  ná žleps enie rožpustnosti álebo uľáhč enie ápliká čie. 

Interpretácia jednotlivých bodov zásad SLP z pohľadu terénnych štúdií: 

 

5.3 ORGANIZÁCIA A ZAMESTNANCI TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

zodpovednosti 

Vedenie testováčieho práčoviská (TFM) má  ž pohľádu žá sád SLP niekoľko vy žnámov 
á mo ž e žáhr n áť niekoľko ľudí  ná niekoľky čh miestáčh. Tá  u roven  vedeniá, ktorej vedu či 
s tu die podá vá sprá vy, má  rožhoduju ču žodpovednosť žá žábežpeč enie, áby práčovisko 
vykoná válo č inností  v su láde so žá sádámi SLP. V prí páde tere nnyčh s tu dií  mo ž e byť tiež  
viáčero „vedení  testováčí čh miest“, ktore  su  predovs etky m žodpovedne  žá žámestnánčov, 
priestory, prí stroje á máteriá ly káž de ho testováčieho miestá á žá formá lne pí somne  
potvrdenie vedu čemu s tu die, ž e pož iádávky pre prí slus nu  fá žu s tu die vediá splniť. 
Vedenie testováčieho miestá musí  tiež  potvrdiť vedu čemu s tu die, ž e pož iádávky žá sád 
SLP budu  dodrž áne .  

Vedenie testováčieho miestá musí  ubežpeč iť vedu čeho s tu die á jeho/jej vedenie 
testováčieho práčoviská, ž e má  ná testováčom mieste osobu s prí slus nou kválifiká čiou 
(vedu čeho č iástkovej s tu die), ktorá  mo ž e u č inne reáližováť jeho/jej fá žu s tu die v su láde 
s plá nom s tu die, plátny mi s tándárdny mi práčovny mi postupmi (S PP), žá sádámi SLP 
á s pečifičky mi tečhničky mi pož iádávkámi. Vedenie testováčieho práčoviská (TFM) si 
musí  vyjásniť á dohodnu ť s vedení m testováčieho miestá, áko  á kto bude ná testováčom 
mieste vykoná váť prográm žábežpeč eniá kválity. 

Aby vedu či s tu die mohol efektí vne vykoná váť svoje povinnosti vyply váju če žo žá sád SLP, 
je veľmi do lež ite , áby boli jásne urč ene  prá vomoči, spo sob komuniká čie á žodpovednosti 
vs etky čh u rovní  vedeniá, žámestnánčov reáližuju čičh s tu die, áko áj žámestnánčov u tváru 
žábežpeč eniá kválity (QAU). Uvedene  skutoč nosti musiá byť ždokumentováne  pí somne. 
Povinnosťou nájvys s ej u rovne vedeniá testováčieho práčoviská (TFM) je ubežpeč iť sá, 
ž e existuju  jásne  lí nie komuniká čie.  

Je právdepodobne , ž e su  niektore  testováne  miestá, kde urč ite  č ásti s tu die su  nepriámo 
(álebo priámo) vykoná váne  práčovní kmi, ktorí  nie su  v trválom práčovnom pomere. 
Ak tieto osoby tvoriá álebo žážnámená váju  prvotne  u dáje, álebo ák vykoná váju  ine  
č innosti v dánej s tu dii bež dohľádu, musiá sá učhová váť žá žnámy o ičh kválifiká čii, 
s koleniáčh á práxi. Ak tieto osoby vykoná váli rutinne  pestováteľske  prá če, áko nápr. žber 
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u rody, odstrán ovánie burí n, prihnojovánie, átď. pod dožorom kválifikovánejs í čh 
žámestnánčov, nie je potrebne  ičh osobne  žá žnámy učhová váť. 

 

5.3.2 Zodpovednosti vedúceho štúdie 

Vymenovánie vedu čeho s tu die je kľu č ovy m rožhodnutí m ná žábežpeč enie toho, ž e s tu diá 
bude reáližováná  v su láde so žá sádámi SLP. Terminolo giá „žodpovednosť žá čelkove  
vykonánie  s tu die á spráčovánie žá vereč nej sprá vy" mo ž e byť v prí páde vá č s iny 
tere nnyčh s tu dií  vysvetľováná  v s irs om žmysle, pretož e vedu či s tu die mo ž e byť 
geográfičky vždiáleny  od miest, kde sá áktuá lne vykoná vá experimentá lná prá čá. Vedu či 
s tu die sá tákto musí  vy rážne spolieháť ná svojho/svoju ustánovene ho vedu čeho(ičh) 
č iástkovej s tu die á ostátny  tečhničky  personá l ná káž dom testovánom mieste, 
ž e žábežpeč il tečhničku  spoľáhlivosť á su lád so žá sádámi SLP. Zodpovednosti ty čhto 
žámestnánčov musiá byť jásne stánovene  v pí somnej forme. 

Medži vedu čim s tu die á ostátny mi žámestnánčámi musí  byť žábežpeč ená  á udrž iáváná  
efektí vná komuniká čiá, áby sá žábežpeč ilo, ž e plá n s tu die á S PP sá dodrž iáváju  á ž e vs etky 
ostátne  pož iádávky SLP sá plniá. Do lež itá  je áj komuniká čiá so žu č ástneny mi 
žámestnánčámi u tváru žábežpeč eniá kválity, ná potvrdenie toho, ž e im boli sprá vne 
ožná mene  kritičke  fá žy s tu die, ž e sprá vy ž ins pekčií  vykonány čh práčovní kmi u tváru 
žábežpeč eniá kválity boli odovždáne  vč ás á ž e boli vhodny m spo sobom žreáližováne  
ná právne  opátreniá. 

Vedu či s tu die je žodpovedny  okrem ine ho žá žábežpeč enie toho, áby:  

1) boli ná testováčí čh miestáčh podľá potreby k dispoží čii dostátoč ne 
čhárákterižováne  testováne  á referenč ne  lá tky;  

2) bolá primeráná  koordiná čiá medži miestámi testovániá (álebo spráčovániá) 
á ánálytičky mi láboráto riámi ná ánály žu vžoriek; 

3) boli u dáje ž tere nu, miest spráčovániá á láboráto rií  ná lež ite žhromáž dene  
á učhová váne . 

 

5.3.3 Zodpovednosti vedúceho čiastkovej štúdie 

Tám, kde vedu či s tu die nemo ž e poč ás ákejkoľvek fá žy s tu die vykoná váť kontrolu                         
ná mieste, musí  byť urč eny /vymenovány  vedu či č iástkovej s tu die (Prinčipál 
Investigátor), ktory  bude konáť v mene vedu čeho s tu die pre definovánu  fá žu s tu die.  

Meno vedu čeho č iástkovej s tu die bude uvedene  v plá ne s tu die álebo v doplnku k plá nu 
s tu die, kde bude vyžnáč ená  fá žá(y) s tu die, žá ktoru (e ) je žodpovedny . Vedu či č iástkovej 
s tu die musí  byť osobá ná vhodnej poží čii, s primeránou kválifiká čiou á sku senosťámi, 
áby bol sčhopny  bežprostredne dožeráť ná prí slus nu  fá žu. 

Vedu či č iástkovej s tu die konáju či v mene vedu čeho s tu die musí  žábežpeč iť, 
áby prí slus ná (e ) fá žá(y) s tu die boli reáližováne  v su láde s plá nom s tu die, prí slus ny mi S PP 
á áby boli dodrž iáváne  žá sády SLP. K ty mto žodpovednostiám pátrí  okrem ine ho: 

á. Spolupráčováť s vedu čim s tu die á iny mi vedečky mi práčovní kmi pri prí práve 
plá nu s tu die. 
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b. Zábežpeč iť, áby žámestnánči podieľáju či sá ná s tu dii boli ná lež ite ins truování , 

áby tá to ins truktá ž  bolá ždokumentováná  á áby boli ko pie plá nu s tu die 
á relevántne  S PP dostupne  žámestnánčom ták, áko je potrebne . 

č. Zábežpeč iť, áby vs etky u dáje experimentu, vrá táne neoč áká vány čh odožiev 
testováčieho syste mu boli presne žážnámená váne . 

d. Zábežpeč iť, áby vs etky odčhy lky od S PP á plá nu s tu die (nepredví dáne  ná hody 
álebo čhyby ž nepožornosti) boli bežodkládne žážnáč ene  hneď, keď sá vyskytli 
á ák je to nevyhnutne , áby bolo okámž ite prijáte  ná právne  opátrenie; tieto 
odčhy lky sá žážnáč iá v prvotny čh u dájočh. O odčhy lkáčh trebá informováť 
vedu čeho s tu die ták ry čhlo, áko to okolnosti dovoliá. Doplnky k plá nu s tu die 
(trvále  žmeny, modifiká čie álebo požmenenie) vs ák musí  pí somne sčhvá liť 
vedu či s tu die.  

e. Zábežpeč iť, áby prí slus ne  prvotne  u dáje á žá žnámy boli ádekvá tne učhováne  
so žáistení m integrity u dájov á áby boli bežodkládne dodáne  vedu čemu s tu die, 
álebo podľá pokynov uvedeny čh v plá ne s tu die. 

f. Zábežpeč iť, áby vs etky vžorky odobráte  poč ás prí slus nej fá žy(fá ž) s tu die boli 
ádekvá tne čhrá nene  pred žá menou á žnehodnotení m poč ás mánipulá čie 
á učhová vániá. Záistiť, áby vžorky boli preprávováne  primerány m spo sobom. 

g. Podpí sáť á uviesť dá tum podpí sániá sprá vy ž prí slus nej fá žy(fá ž), s vyhlá sení m, 
ž e sprá vá presne prežentuje vs etku vykonánu  prá ču á vs etky ží skáne  vy sledky 
á ž e prá čá bolá vykonáná  v su láde so žá sádámi SLP. Do tejto sprá vy žáhrnu ť 
komentá r dostáč uju či ná to, áby umož nil vedu čemu s tu die nápí sáť á sčhvá liť 
žá vereč nu  sprá vu, pokry váju ču čelu  s tu diu á posláť sprá vu vedu čemu s tu die. 
Vedu či č iástkovej s tu die mo ž e uviesť prvotne  u dáje áko svoju sprá vu, kde je to 
áplikováteľne , vrá táne vyhlá seniá o su láde so žá sádámi SLP. 

 

5.4 PROGRAM ZABEZPEČENIA KVALITY (QAP) 

Pri tere nnyčh s tu diá čh obvykle jediná  osobá nie je sčhopná  vykoná váť vs etky u lohy 
žábežpeč eniá kválity, sko r sá jáví  potrebá viáčery čh oso b. V niektory čh prí pádočh mo ž u 
byť vs etky tieto osoby žámestnánčámi jedne ho práčoviská (nápr. práčoviská 
objedná váteľá s tu die); v iny čh prí pádočh mo ž u byť žámestnání  ná ro žnyčh práčoviská čh 
(nápr. č ásť ná práčovisku objedná váteľá á č ásť ná práčovisku vykoná váju čom s tu diu).              
V káž dom prí páde musí  byť žábežpeč eny  kompletny , priámy á plynuly  prenos informá čií  
od vs etky čh oso b žodpovedny čh žá žábežpeč enie kválity k vedeniu testováčieho miestá, 
k žodpovedne mu vedu čemu č iástkovej s tu die, k vedu čemu s tu die áko osobe žodpovednej 
žá vedenie čelej s tu die, k vedeniu testováčieho práčoviská, ž ktore ho je vedu či s tu die 
á sámožrejme áj ku hlávne mu u tváru žábežpeč eniá kválity testováčieho práčoviská. 
Rovnáko je nevyhnutne  žábežpeč iť u č innu  komuniká čiu medži vedu čim s tu die á/álebo 
vedu čim/vedu čimi č iástkovej s tu die á žámestnánčámi žodpovedny mi žá žábežpeč enie 
prográmu kválity ná upovedomenie o kritičky čh č innostiáčh . 

Vžhľádom ná žlož itu  pováhu tere nnyčh s tu dií , ktore  mo ž u žáhr n áť podobne  č innosti 
v ro žnyčh lokálitá čh á skutoč nosť, ž e presny  č ás urč itej č innosti v dánej lokálite žá visí  
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od miestneho poč ásiá álebo iny čh podmienok, mo ž u sá vyž ádováť flexibilne  postupy 
žábežpeč eniá kválity. 

(Pozn. SNAS: viď aj preklad OECD Guideline No.23 „Útvar zabezpečenia kvality a SLP“ –    
MSA-G/23. OECD Guideline No.23, ktorý je revíziou zrušeného dokumentu OECD: „Consensus 
Document No.4 on Quality Assurance (QA) (OECD, 1999[2])“.). 

Geográfičke  rožlož enie testováčí čh miest mo ž e žnámenáť áj to, ž e žámestnánči u tváru 
žábežpeč eniá kválity budu  musieť žvlá dnuť jážykove  roždiely, áby sá mohli dorožumieť 
s miestnymi žámestnánčámi reáližuju čimi s tu diu, s vedu čim s tu die, vedu čim č iástkovej 
s tu die á vedení m testováčieho miestá.  

Bež ohľádu ná to, kde su  testováčie miestá lokáližováne , pí somne  sprá vy žámestnánčov 
u tváru  žábežpeč eniá kválity musiá byť doruč ene  obom vedeniám (testováčieho miestá áj 
testováčieho práčoviská) á vedu čemu s tu die. Skutoč ne  prijátie tákejto sprá vy (vedení m 
testováčieho práčoviská, vedení m testováčieho miestá á vedu čim s tu die) musí  byť 
ždokumentováne  á žá žnámy o doruč ení  učhová váne  medži prvotny mi u dájmi. 

 

5.5 PRÍSTROJE, MATERIÁLY A REAGENCIE 

5.5.1 Všeobecne 

Priestory pre vykoná vánie tere nnyčh s tu dií  správidlá čelkom, álebo č iástoč ne 
požostá váju  ž poľnohospodá rskej álebo čhováteľskej jednotky, lesne ho porástu, 
mesočosmu (sku mánie pohybu á ákumulá čie lá tky v syste me vodá, po dá, ž ivy  
orgánižmus), álebo iny čh vonkájs í čh priestorov ná vykonánie s tu die, kde je žvyč ájne 
oveľá mens iá álebo ž iádná regulá čiá environmentá lnyčh podmienok v porovnání  
s podmienkámi, ktore  su  dosiáhnuteľne  v užávretom láboráto riu álebo v sklení ku. 
Podobne áj bežpeč nosť á dohľád nád jednotlivy mi č innosťámi á priestormi sá nedáju  
žábežpeč iť ták, áko pri s tu diá čh reáližovány čh v láboráto riu. 

Otá žkou ty káju čou sá tere nnyčh s tu dií  ty káju čičh sá pestičí dov je potenčiá lná 
kontáminá čiá pokusny čh požemkov prenosom (nápr. splávení m dáž ďom) álebo u letom 
rožprás ovány čh pestičí dov pri postreku, ktory  sá vykonál v bežprostrednej blí žkosti                 
ná priľáhly čh požemkočh. Toto mo ž e byť proble mom, hlávne keď su  testováčie párčelky 
umiestnene  uprostred, álebo keď tesne susediá s iny mi pločhámi, ktore  sá použ í váju                   
ná komerč ne  poľnohospodá rske č innosti. Umiestnenie testováčí čh párčeliek by sá málo 
vyberáť ták, áby sá minimáližoválá mož nosť interferenčií  s okolí m. Pokusne  požemky by 
máli byť prednostne umiestnene  v oblástiáčh bež vy skytu interferuju čičh čhemiká lií , 
álebo kde je ždokumentováná  histo riá použ itiá pestičí dov v minulosti (č i už  v s tu diá čh 
álebo pri bež nej ápliká čii). 

Láboráto riá  vykoná váju če ánály žu reží duí  pestičí dov, musiá si byť vedome  mož nosti 
potenčiá lnej kontáminá čie vžoriek, áko áj referenč ny čh lá tok. Priestory ná prí jem 
á usčhová vánie vžoriek musiá byť oddelene  od priestorov pre skládovánie pestičí dov 
á ostátny čh testovány čh álebo referenč ny čh lá tok. Priestory urč ene  ná prí právu vžoriek, 
prí strojove  vybávenie, „kálibrá čiu“ (nástávenie) postrekováč ov – Pozn. SNAS – v zmysle 
skontrolovania presnosti dávkovania externe kalibrovaných postrekovačov, prí právu 
referenč ny čh s tándárdov á umy vánie sklá musiá byť návžá jom primeráne oddelene , 
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á musiá byť oddelene  áj od ostátny čh č inností  láboráto riá, ktore  by mohli vniesť 
kontáminá čiu.  

 

5.5.2 Priestory na manipuláciu s testovanými a referenčnými látkami 

V priestoročh pre učhová vánie testovány čh á referenč ny čh lá tok ná vs etky čh testováčí čh 
miestáčh, ák je to vyž ádováne , musí  byť žábežpeč ene  monitorovánie environmentá lnyčh 
podmienok ták, áby sá žábežpeč ilo dodrž ánie podmienok limitov stábility pre tieto 
máteriá ly. Testováne  á referenč ne  lá tky sá nesmu  umiestniť do rovnáky čh preprávny čh 
ná dob spolu so žožbierány mi vžorkámi ž testováčieho syste mu á iny mi máteriá lmi                   
s ní žkymi končentrá čiámi, ktore  sá máju  dopráviť do ánálytičke ho láboráto riá álebo                    
ná miesto učhová vániá. K dispoží čii musiá byť ádekvá tne priestory ná skládovánie 
á likvidá čiu pestičí dov á s nimi su visiáčičh odpádov, áby nemohlo do jsť k potenčiá lnej 
krí ž ovej kontáminá čii testováčí čh syste mov, testovány čh álebo referenč ny čh lá tok álebo 
žožbierány čh vžoriek. 

 

5.5.3 Likvidácia odpadov 

Mimoriádnu požornosť pri tere nnyčh pokusočh trebá venováť skládovániu á likvidá čii 
rožrobeny čh rožtokov jednotlivy čh pestičí dov álebo ičh žmesí . Vž dy sá má  priprávováť 
len minimá lny potrebny  objem. Pre žábežpeč enie toho, áby tieto potenčiá lne s kodlive  
odpády neohrožováli ždrávie ľudí  álebo ž ivotne  prostredie, je potrebná  kontrolá, 
ž e nevply váju  ná testováčie syste my, vžorky testováčí čh syste mov álebo ine  máteriá ly 
á žáriádeniá použ ite  v s tu diá čh. Táktiež  je potrebne  žábežpeč iť, áby sá nepouž ite  
testováne  á referenč ne  lá tky vrá tili objedná váteľovi álebo dodá váteľovi, álebo sá 
žlikvidováli legá lnym á žodpovedny m spo sobom. 

 

5.6 PRÍSTROJE, MATERIÁLY A REAGENCIE 

V č áse vykoná vániá poľnej fá žy s tu die je potrebne  frekvenčiu operá čií , áko su  kontrolá 
QA, č istenie, u drž bá á kálibrá čiá, prispo sobiť mož ne mu tránsportu prí strojov (náprí klád, 
keď sá žáriádenie prevá ž áju  ž miestá ná miesto). Tieto postupy musiá byť opí sáne  v S PP. 

Prí stroj, ktory  sá použ í vá len ná jednu s pečifičku  s tu diu (nápr. prí stroj ná lí žing álebo 
prenájáty  prí stroj álebo žáriádeniá áko su  náprí klád postrekováč e, ktore  boli s pečiá lne 
nástávene  len pre použ itie v jednej s tu dii) nemusiá máť žá žnámy o periodičkej ins pekčii, 
č istení , u drž be á kálibrá čii. V táky čhto prí pádočh sá tieto informá čie žážnámenáju                           
v primá rnyčh u dájočh s pečifičky čh pre dánu  s tu diu. Ak nie je žmysluplne  vypráčováť                  
ná tieto č innosti S PP, mo ž u sá prí slus ne  postupy dokumentováť v plá nočh s tu dií                                   
s odkážmi ná mánuá ly k prí strojom. 

Pozn. SNAS – ak sa takéto štúdie budú vykonávať opakovane, musí byť vypracované ŠPP. 

Máteriá ly á reágenčie sá musiá verifikováť áko neinterferuju če pri ánály že á to ánály žou 
primeráne ho poč tu „slepy čh pokusov“ s jednotlivy mi reágenčiámi. 
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5.7 TESTOVACIE SYSTÉMY 

Niektore  testováčie syste my použ í váne  pri tere nnyčh s tu diá čh mo ž u požostá váť                                
ž komplexu ekosyste mov, tákž e mo ž e byť žlož ite  ičh čhárákterižováť, identifikováť álebo 
inák dokumentováť v rožsáhu, áko sá to robí  pri trádič ny čh testováčí čh syste močh. Avs ák 
tieto komplexnejs ie testováčie syste my musiá byť č o nájpodrobnejs ie opí sáne  v plá ne 
s tu die (lokáližá čiá á čhárákterižá čiá) á skutoč ne  umiestnenie testováčí čh párčeliek musí  
byť identifikováne  žnáč kámi, s tí tkámi álebo iny m spo sobom. Rástliny, semená , po dá 
á ostátne  máteriá ly, ktore  sá použ ili áko testováčie syste my, musiá byť opí sáne  
á ždokumentováne  á to: ičh ždroj, dá tum(y) ží skániá, odrodá, kmen , kultivár álebo ine  
identifikáč ne  žnáky. Po dá musí  byť čhárákterižováná  ták, áby bolo mož ne  overiť 
vhodnosť jej použ itiá v tere nnyčh s tu diá čh. 

Ako bolo uvedene  v kápitole „Priestory“, testováčie syste my pre s tu die pestičí dov musiá 
byť bež interferenčií  od vonkájs í čh ždrojov, hlávne presunom (splávení m žrá ž kámi) 
álebo žásiáhnutí m u letom postrekov áplikovány čh ná susediáče párčelky. Ak je to 
potrebne , v plá ne s tu die by málá byť žhodnotená  potrebá predbež ny čh ánály ž 
kontrolny čh vžoriek pred os etrení m. Kontrolne  párčelky á očhránne  žo ny sá musiá 
použ iť v rožsáhu, ktory  umož ní  žminimáližováť rižiko potenčiá lnyčh interferenčií  álebo 
iny čh foriem ovplyvneniá s tu die.  

 

5.8 TESTOVANÉ A REFERENČNÉ LÁTKY 

5.8.1 Príjem, zaobchádzanie, vzorkovanie a uchovávanie 

Ná mieste testovániá musí  byť následovná  dokumentá čiá: 

- ždroj, nápr. komerč ny  prí právok, s pečiá lne žlož enie, átď; 

- spo sob preprávy vrá táne učhová vániá dodáčí čh dokumentov; 

- dá tum prí jmu; 

- stáv/podmienky lá tky pri prijátí  

- miesto á podmienky učhová vániá; 

- žá žnámy dokumentuju če distribu čiu, bilánčiu pre čelkove  množ stvo použ itej 
testovánej lá tky á koneč nu  likvidá čiu. 

Pozn. SNAS: Od objednávateľa štúdie je potrebné vyžadovať aj podrobnú charakterizáciu 
dodanej testovanej látky vrátane čísla šarže, skladovacích podmienok a bezpečnostnú kartu 
údajov; 

Pri príjme je potrebné pamätať aj na požiadavku OECD Guideline 19 o odbere archívnej 
vzorky pri príjme/prvom otvorení nádoby s testovanou látkou. 

 

5.8.2 Charakterizácia 

Nie je nevyhnutne  máť vs etky žá žnámy á u dáje o čhárákterižá čii dostupne  ná káž dom 
testováčom mieste. Je vs ák potrebne  máť dostáč uju če informá čie, áby bolo žáruč ene , 



 
 

MSA – G/06 Str. 20 ž 21 

 
ž e testováne  á referenč ne  lá tky boli ádekvá tne čhárákterižováne . Vs eobečne by žá žnámy 
máli obsáhováť:  

- ná žov čhemiká lie (nápr. ČAS č í slo, ná žov ko du átď.);  

- č í slo se rie álebo s árž e;  

- obsáh u č innej lá tky;  

- miesto kde boli ánály žy vykonáne  á kde su  relevántne  prvotne  u dáje učhová váne ;  

- stábilitá s ohľádom ná podmienky skládovániá á preprávy (nápr. dá tum 
exspirá čie, rožsáh teplo t);  

- á bežpeč nostne  opátreniá. 

U dáje od vy robču ná žá kláde sámostátny čh láboráto rnyčh sku s ok nájč ástejs ie definuju  
stábilitu žmesi testovány čh lá tok v rožpu s ťádle/nosič i v urč itom rožsáhu pH, teploty 
á hodnoty tvrdosti vody. Ak su  žná me prí slus ne  obmedženiá, plá n s tu die musí  
s pečifikováť vhodne  rožsáhy pre ápliká čiu á skutoč ne  hodnoty musiá byť potom 
žážnámenáne  v prvotny čh u dájočh, vrá táne č ásu prí právy žmesi á č ásu ukonč eniá 
ápliká čie. 

Od vy robčov su  č ásto dostupne  áj u dáje o homogenite, ktore  potvrdžuju , ž e poč ás urč ite ho 
obdobiá žá stánoveny čh podmienok nedo jde k roždeleniu žmies ány čh fá ž.  

Pokiáľ sá má  ánályžováť vžorká žmesi pestičí dov (tánk-mix), tieto pož iádávky musiá byť 
s pečifikováne  v plá ne s tu die spolu so spo sobom odberu vžoriek á ánálytičky mi meto dámi. 

 

5.9 ŠTANDARDNÉ PRACOVNÉ POSTUPY 

Osobitny  do ráž sá pri tere nnyčh s tu diá čh kládie ná kľu č ove  postupy, áko su : skládovánie 
testovány čh lá tok, ží skávánie u dájov ž tere nu, kálibrá čie áplikáč ny čh žáriádení , ápliká čiá 
testovány čh lá tok, žber vžoriek (žeminy, plodí n) á ičh tránsport. 

Plá n s tu die tiež  vyž áduje uvedenie vs etky čh postupov, ktore  máju  byť použ ite  pri ánály že 
vžoriek. Toto mo ž e vyž ádováť sčhvá lenie doplnku plá nu s tu die, ák meto dá nebolá čelkom 
vyvinutá  álebo válidováná  v č áse podpisu po vodne ho plá nu s tu die. Plá n s tu die musí  tiež  
poskytováť postupy pre vs etky osobitne  ánály žy, nápr. válidáč ne  postupy ná potvrdenie 
sprá vnosti. 

 

5.10 REALIZÁCIA ŠTÚDIE 

5.10.1 Plán štúdie 

Plá ny s tu die urč ene  pre vá č s inu tere nnyčh s tu dií  musiá byť flexibilnejs ie áko 
pri trádič ny čh láboráto rnyčh s tu diá čh, vžhľádom ná nepredví dáteľne  žmeny poč ásiá, 
mož nosť potreby použ iť pož ič áne  álebo prenájáte  žáriádeniá, osobitne  opátreniá ná 
očhránu, skládovánie á tránsport vžoriek testováčí čh syste mov (rástlinny čh) álebo ine  
osobitne  okolnosti. V plá ne s tu die vhodnejs í  postup áko uvá džánie presne stánoveny čh 
dá tumov pre kľu č ove  fá žy, (áko je termí n ápliká čie testovánej lá tky, kultiváč ne  žá sáhy, 
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žber vžoriek), je reálističkejs í  prí stup – urč enie rástovej fá žy plodiny pre tieto č innosti 
á uvedenie len približ ne ho č ásove ho rá mčá. 

Aby mohli byť doplnky plá nu s tu die sčhvá lene  vč ás á efektí vne, je potrebne  žábežpeč iť 
u č inne  spo soby komuniká čie medži vedu čim s tu die á práčovní kmi ná testováčí čh 
miestáčh, ák sá nenáčhá džáju  v jednej lokálite. 

 

5.10.2 Realizácia štúdie 

Z pohľádu do lež itosti postupov kontroly kválity pri ánály že reží duí  á environmentá lnej 
ánály žy tieto by máli byť obsiáhnute  v S PP á/álebo v plá ne s tu die. Správidlá by tám máli 
byť žáhrnute  postupy hodnoteniá reprodukováteľnosti, odstrá neniá vplyvu interferenčií  
á potvrdenie ánálytičkej identity. 

Prvotne  (primá rne) u dáje žáhr n áju  vs etky práčovne  žos ity, žá žnámy, vyhlá seniá, 
požná mky, álebo ž ničh priprávene  presne  ko pie, ktore  su  vy sledkom po vodny čh 
požorování  á č innosti poč ás s tu die á su  nevyhnutne  pre rekons trukčiu á vyhodnotenie 
sprá vy ž tejto s tu die. V prí páde, ž e bol urobeny  presny  prepis prvotny čh u dájov (nápr. 
pá sky, ktore  boli doslovne prepí sáne , ožnáč ene  dá tumom á podpisom osoby, ktorá  prepis 
urobilá), presná  ko piá álebo presny  prepis mo ž e náhrádiť originá lny ždroj prvotny čh 
u dájov. Prí klády prvotny čh u dájov žáhr n áju  nápr. fotográfie, mikrofilmy álebo ko pie                  
ná mikrofis očh, vy tláč e ž poč í táč á, mágnetičke  me diá  vrá táne nádiktovány čh požorování  
á žážnámenáne  u dáje ž áutomátižovány čh prí strojov. 

Odporu č á sá, áby vs etky u dáje boli urobene  nežmážáteľny m átrámentom. Zá urč ity čh 
okolností  je v tere ne nevyhnutne  použ itie čeružky. Ak je tedá potrebne  použ iť čeružku, 
„verifikováne “ ko pie, trebá urobiť hneď, áko je to mož ne . Vs etky žá žnámy čeružkou álebo 
ro žnymi fárbámi musiá byť ná lež ite identifikováne  ná verifikovány čh ko piá čh. Použ itie 
čeružiek v žá žnámočh musí  byť áj jásne ždo vodnene . 

 

5.11 OZNAMOVANIE VÝSLEDKOV ŠTÚDIE 

Sprá vá/sprá vy vedu čeho č iástkovej s tu die mo ž e byť pripojená  k žá vereč nej sprá ve 
vedu čeho s tu die áko prí lohá, áko je uvedene  vys s ie v kápitole o vedu čom č iástkovej 
s tu die. 

 

5.12 UCHOVÁVANIE ZÁZNAMOV A MATERIÁLOV 

Pri prá či ná viáčery čh od sebá vždiáleny čh testováčí čh miestáčh je jedny m 
ž potenčiá lnyčh proble mov doč ásne  učhová vánie máteriá lov ž prebieháju čičh s tu dií                    
do obdobiá, ky m mo ž u byť žhromáž dene  ná učhová vánie po ukonč ení  s tu die. Doč ásne  
priestory ná učhová vánie musiá byť ná vs etky čh testováčí čh miestáčh primeráne , áby sá 
žáistilá integritá máteriá lov s tu die. 
 

*** 
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