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Slovenskd narodnéd akreditatna sluzba (d’alej SNAS) je jedinym narodnym akreditaénym

organom uznanym vladou SR (Uznesenie vlady SR ¢. 866 zo diia 23. 11. 1993), ktory podl'a

zakona €. 264 /1999 vykonava akreditaciu :

- metrologickych a skasobnych laboratorii,

- certifikaCnych orgdnov na systémy kvality, vyrobky, persondl a systémy
environmentalneho manazérstva,

- in§pekénych orgéanov,

a vydéava osvedcenia o sulade so Spravnou laboratérnou praxou(SLP).

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institacii a osob
doma a v zahranici procesom posudzovania zhody uskuto¢iovanym v Slovenskej republike a
potvrdit kompetencie a spdsobilost’ vykonavatelom tychto procesov. Tym sa vytvaraja
predpoklady na garantovanie kvality slovenskej produkcie realizovanej na domacom 1 na
zahrani¢nom trhu, kvality dovazanych vyrobkov, ochrany spotrebitela, ochrany Zivotného
prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami, aby procesy posudzovania na ucely akreditacie, a ucely
osved¢ovania o stlade so Spravnou laboratérnou praxou boli transparentné, nestranné,
objektivne, na potrebnej odbornej urovni a aby sa reSpektovali potreby uchadzacov o
akreditaciu a potreby uzivatel'ov vysledkov prace akreditovanych subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzindrodne prijatych pristupov, pravidiel a
postupov obsiahnutych predovsetkym v norméach radu STN EN 45 000, radu STN ISO 9000,
pokynoch ISO/IEC a pokynoch a ndvodoch medzinarodnych organizacii ILAC, IAF, EA a
OECD, ktor¢ plne reSpektuje.

Metodické smernice na akreditaciu a Metodické smernice na spravnu laboratérnu prax (d’alej
MSA) blizsie Specifikuju zasady a principy tychto dokumentov s cielom zabezpecit
kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike s praxou v krajinach Eurdpskej tnie.
Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA st uverejiiované vo Vestniku UNMS SR.
Tieto MSA spracoval: Doc. RNDr. Jan Lucansky, CSc.

odporucil: Vybor spravnej laboratornej praxe

schvalil:  Ing. Cubomir Sutek, CSc. - riaditel SNAS

dina 15.juna 2000

Uginnost' od 31. jila 2000

Tieto MSA nepresli jazykovou upravou.

MSA sa nesmu rozmnozovat’ a kopirovat’ na ucely predaja.
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1 UVODNE USTANOVENIA

V ramci druhého zasadania pracovnej skupiny o SLP, ktora sa konala 21. — 22. maja 1991 vo
Vail, Colorado, experti diskutovali a vypracovali dohodu o aplikacii zdsad SLP na terénne
Stadie. Pracovné rokovanie viedol Dr. David Dull (riaditel EPA laboratorne tudaje
integrované¢ho programu, USA). Experti z nasledujicich krajin sa zucastnili spolo¢ného
pracovného rokovania: Belgicko, Kanada, Dénsko, Finsko, Nemecko, Holandsko,
Svajéiarsko, Velka Britania a USA.

Oblast’” o ktorej sa rokovalo a tykala sa tejto problematiky bola definovand na prvom
pracovnom rokovani, ktoré sa konalo v oktobri 1990 v Bad Diirkheim, SRN. Na druhom
pracovnom rokovani sa dosiahla dohoda o manazmente terénnych $tadii vo vzt'ahu k zhode so
zasadami SLP, interpretovanymi ako koncept Studie, miesto skuisania, riadiaceho pracovnika
studie, zodpovednosti manazmentu, zabezpecenia kvality atd. s cielom aplikdcie v tomto
Specifickom kontexte. Tento dokument cituje pouzitie zasad SLP a poskytuje ndvod na
interpretaciu vo vztahu k terénnym $tudiam a celom rade vyznamov.

Navrh spolo¢ne dohodnutého dokumentu pripraveného na druhom pracovnom stretnuti
cirkuloval v clenskych Statoch a bola vydana revidovand forma na béaze obdrzanych
pripomienok. Neskor bol dodatocne schvaleny cez porotu OECD o SLP a chemickou
skupinou a vyborom manazmentu pre Specialny program o kontrole chemickych latok. Vybor
pre zivotné prostredie potom odporucal, aby tento dokument vymedzil generalny sekretar.

V zmysle prijatych revidovanych zasad SLP v roku 1997, bol tento spolocne dohodnuty
dokument postideny pracovnou skupinou o SLP a revidovany za tcelom posudenia zhody s
urobenymi modifikaciami. Bol schvéleny pracovnou skupinou v aprili 1999 a stcasne na
spolo¢nom stretnuti chemického vyboru a pracovnej skupiny o chemickych latkach v roku

1999.
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2 VECNA CAST

2.1 Rekapitulacia

Zasady spravnej laboratornej praxe (SLP) prijat¢ OECD v roku 1981 a revidované v roku

1997, stanovuju pozadovanym spdsobom riadit’ Standardné skusanie v podmienkach Sirokej

Skaly roznych typov Studii za ucelom regulacie alebo inych cielov vyzadujucich

posudzovanie. Sprava expertnej skupiny ktora vypracovala zasady SLP' v roku 1981 obsahuje

zoznam nasledovnych typov skusok, ktoré su do nich zahrnuté:

e fyzikadlnochemické vlastnosti,

o toxikologické Stidie urCené na hodnotenie vplyvov na zdravie l'udi (kratkodobé a
dlhodobé)

o ckotoxikologické Stadie urcené na hodnotenie vplyvov na Zivotné prostredie (kratkodobé
a dlhodobé) a

e ckologické studie uréené na hodnotenie osudu chemikalii v Zivotnom prostredi (transport,
biodegradacia a bioakumulacia).

Do celkovej klasifikacie ekologickych studii je taktiez zahrnuté skisanie zamerané na zistenie

totoznosti a mnozstva rezidui pesticidov, metabolitov a pribuznych zlic¢enin na znasanlivost’ a

iné ucely sledovania, ¢as expozicie a hodnota davok. Zasady SLP st urcené tak, aby pokryli

Siroky rozsah komerénych chemikalii, vratane pesticidov, farmaceutickych vyrobkov,

kozmetickych, veterinarnych latok ako aj primesi do potravin, primesi krmiv a priemyselnych

chemikalii.

Viacsina sktsenosti v oblasti povoleného monitorovania SLP ndrodnymi monitorovacimi

autoritami ¢lenskych krajin OECD bola zamerand na oblast’ (neklinického) toxikologického

skuSania. Je to preto, ze tieto Stidie boli tradi¢ne z hladiska zdravia I'udi pokladané za

najdodlezitejsie ¢o viedlo k zabezpecovaniu takych laboratornych postupov, ktorych sticastou

bolo predovsetkym toxikologické skuSanie. Vela zavedenych monitorovacich postupov v

¢lenskych krajinach OECD teda vychadzalo zo skusenosti vyplyvajicich z kontroly

toxikologickych laboratorii.

'Spravna laboratorna prax pri skugani chemickych latok, OECD, 1982, nevydané.
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Tieto postupy su tiez velmi dobre vypracované pre laboratéria vykonavajice
ekotoxikologické studie.

Oblast’ terénnych $tadii zameranych na pesticidy alebo veterinarne lieCiva, ich rezidua,
metabolizmus a ekologické stidie, predstavuju zakladné zmeny pre autority monitorujice
SLP a pripravu experimentdlneho skusania v plénoch $tadii, podmienkach, metddach,
technike a zisteni odliSujucich sa vyrazne od tradicne nadvézujucich na toxikologické
skusanie ako aj od vacSiny laboratorneho skusania vychédzajiceho z ekotoxikologie.

Dalej st uvedené osobitné &asti, vychadzajuce z terénnych §tadii v zmysle smernice a jej
vykladu s ohladom na revidované zasady SLP. Véc¢sina bodov v pdvodne dohodnutom
dokumente bolo zahrnutych do revidovanych zasad. Nasledujuce body sa zaoberaju len tymi

castami, ktoré by sa eSte mohli povazovat’ za také, ze potrebuju d’alsi vyklad.

2.2 Vyklad definicii a terminolégie

Pod vyjadrenim "neklinické zdravotnicke a environmentalne §tidie bezpecnosti" v definicii
spravnej laboratornej praxe sa rozumeju aj terénne Stidie. Terénna Studia je Stadia, ktora
zahfna experimentalne ¢innosti vykonavané mimo zvycajnych laboratérnych priestorov ako
su napriklad vodné nadrze alebo skleniky, ¢asto kombinované alebo napojené na Cinnosti
vykondvané mimo laboratoria.

Terénne §tadie zahfnaju, ale nie s limitované zistovanim:

e mnozstva rezidui

o fotodegradacie,

e metabolizmu rastlin

e metabolizmu pody,

e cfektivnosti pestovania plodin

e straty ornice

e vplyvu atmosféry

e bioakumulacie

e vplyvu rusivych (neciel'ovych) organizmov
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Vyjadrenie "zariadenie na skusanie", pri aplikacii na terénne Studie moéze zahtnat niekol'ko
"testovanych miest" na jednom alebo viacerych geografickych lokalitach, kde fazy alebo Casti
testovania su sucastou jednej celkovej Stidie. R6zne miesta skiSania mozu zahfiiat’, avSak nie
st limitované:

vyskumné laboratérium(4a) ktoré vykonava skusky/charakterizaciu porovnavacich

latok (vratane stanovenia identity, Cistoty/sily, stability a iné pribuzné ¢innosti.

Jedno alebo viac podohospodarskych alebo inych internych alebo externych miest

(ako su skleniky). kde je skuska alebo kontrolovana zlozka aplikovana na systém.

V niektorych pripadoch bol postup pripravy zamerany na zbierané komodity Grody
(zatvu), ktoré su poskytované na pripravu dalSich komodit, napr. spracovanie

paradajok na dzus, pyré, pretlak, alebo $tavu.

Jedno alebo viaceré laboratérid po pozbierani vzoriek (vratane vzoriek zo spracovania)
ich analyzuji na obsah chemickych alebo biologickych rezidui alebo ich hodnotia

inym spdsobom

"Riadiaci pracovnik stadie" a "hlavny vyskumny pracovnik*:

Pri terénnych Studiach, pri ktorych by sa malo pracovat’ na viacerych testovanych miestach, sa
modze urit’ zodpovednost’ riadiaceho pracovnika Stidie. Na kazdom testovanom mieste, kde
riadiaci pracovnik $tidie nemoze bezprostredne vykondvat’ vedenie/kontrolu, mdze postupy
studie riadit’ ¢len skupiny, nazyvany hlavny vyskumny pracovnik. Pod funkciou hlavny
vyskumny pracovnik sa mysli pracovnik s individudlnou zodpovednostou za prepojenie
uréitych samostatnych faz Stadie, ktora sa vykonava pod vedenim riadiaceho pracovnika
studie. Zodpovednost’ hlavného vyskumného pracovnika je opisana dalej, v casti 2.3.3
"Zakladné zodpovednosti hlavného vyskumného pracovnika ".

"Neklinické zdravotnicke a environmentalne Stidie bezpecnosti" v teréne na jednom alebo
viacerych miestach by mali zahfiat’ aj fazu terénnu aj laboratornu, definovanu jednoducho

ako "plan stadie".

"Testovaci systém" by mal zahfiat’ aj komplex ekologickych systémov.
"Testovana zlozka" by mala zahfiiat’, ale nemusi byt’ limitovana na:

e chemické latky alebo ich zmesi
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e radioaktivne oznacené zluceniny

e latky biologického povodu alebo

e odpady

V kontexte na terénne rezidud alebo environmentalne Studie je vSeobecne skuSana zloZzka,
ucinnd sucast’ alebo zmes (forma) obsahujica uc¢innt zlozku(y) a jedno alebo viac inertnych
zloziek napr. emulgatory. Iné terénne Stidie na rastlinach a §tadie pddneho metabolizmu st
urcené na Studium osudu skusanych zloziek a vyuzitie radioaktivne oznacenych chemickych
preparatov; skuSana zlozka moéze byt analyticky charakterizovany alebo technicky

charakterizovany material, ktory sa moze charakterizovat’ priamo na mieste pred aplikéciou.

V kontexte terénnych Studii sa pod "porovnavacou latkou" rozumie aj analyticky Standard(y)
Tieto by mali byt primerane charakterizované na typ vykondvanej Stadie a tato charakteristika

by sa mala zaradit’ do $tudijného planu.

V terénnych Stadiach sa pod pojmom "nositel™ vSeobecne mysli rozpustadlo, ak sa pouziva
na rozpustenie skuSanej zlozky (zvycajne formy alebo zdsobnik so zmesou pesticidov). Tento
pojem tiez zahtia aj iné rozpustadla, povrchovoaktivne latky alebo iné chemikalie pouzivané

na zvysenie rozpustnosti alebo charakteristické aplikacie.

2. 3 Vyklad k pripravenosti organizacie a personalu

2.3.1 Priprava manaZmentu a jeho zodpovednost’

Manazment ma z hladiska zasad SLP niekolko suvisiacich vyznamov a moéze zahfiat
niekol’ko I'udi a niekol’ko poldh. Poloha manazmentu na ktorej referuje riadiaci pracovnik
Stidie, ma rozhodujicu zodpovednost’ za zabezpecenie pripravenosti na vykondvanie ¢innosti
v sulade so zasadami SLP. V kontexte s terénnymi Stidiami méze byt tiez niekolko

"testovanych manazérskych miest®, ktoré su predovsetkym zodpovedné za personal,

zariadenie, pristroje a materidly na kazdom testovanom mieste a formalne ich zabezpecuje
riadiaci pracovnik Stadie (pisomne) aby tieto poziadavky boli vhodné pre konkrétnu fazu
kazdej stidie. Manazment testovaného miesta musi tiez zabezpecit riadiaci pracovnik Studie,

aby sa mohli vykonavat’ ustanovenia zasad SLP.
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Manazment testovaného miesta musi zabezpecit' riadiaci pracovnik S$tadie a jeho/jej
manazment, ktory ma primerane individualne kvalifikovaného ¢lena (hlavny vyskumny
pracovnik) na mieste sktSania, ktory sa efektivne postard o jeho/jej fazu Stidie v sulade so
Studijnym planom, aplikaciou SPP, zasad SLP a osobitnych technickych poziadaviek. Vrchny
manazment musi mat’ suhlas firmy a pracovnu dohodu s manazmentom testovaného miesta o

tom, ako a kto sa postara o program zabezpecenia kvality.

Pri viacerych polohdch manazmentu, persondlu S§tidie a programu zabezpefenia kvality
(PZK) je dolezité, aby riadiaci pracovnik Stadie jasne urcil polohu autority a komunikacie a
podpisané dohody tak, aby sa riadiaci pracovnik Studie mohol ucinne postarat’ o jeho/jej
zodpovednost’. Toto musi byt’ dolozené pisomne. Je zodpovednostou vrchného manazmentu

zaistit’ jasné vymedzenie jestvujucej komunikacie.

Je celkom pravdepodobné, Ze su niektoré testované miesta, kde aspekty vedenia Studie
nepriamo (alebo priamo) vykondva osoba, ktord nie je sustavne zamestnanid. Ak by sa o
takychto osobdch uvazovalo alebo by predlozili zdkladné tdaje alebo ak tieto osoby
nevykonavali kontrolné ¢innosti suvisiace s vedenim Studie, musia predlozit’ doklady o svojej
kvalifikacii, Skoleni a praxi. Ak tieto osoby vykonavali rutinné prace ako napr. pretrhavanie
obilovin, buriny, oplodiiovanie atd’. a su podriadené a pod kontrolou vysokokvalifikovane;

skupiny, nie je potrebné osobné doklady od takej osoby obstarat’.

2.3.2 Zodpovednost’ riadiaceho pracovnika Studie

Ustanovenie riadiaceho pracovnika stadie je kI'icovym rozhodnutim na zaistenie vykonania
studie podla zasad SLP. Vyjadrenie "zodpovednost za celkové uskutocnenie Studie a
spracovanie zaverecnej spravy" moze vyjadrovat’ v SirSom zmysle viacej terénnych stadii,
ktoré moze riadiaci pracovnik Stadie z geograficky vzdialenych oblasti v¢lenit' do Casti
experimentalnej prace. Riadiaci pracovnik Studie sa vSak tazko moze spoliechat na
svojho/svoju ustanoveného veduceho(ich) vyskumu a ostatny technicky personél na kazdom
testovanom mieste, aby zabezpecil technicku spolahlivost’ a zhodu s SLP. Zodpovednost
takejto osoby by mala byt explicitne potvrdena pisomne.

U¢inna komunikécia je nutnd a musi sa udrZiavat medzi riadiacim pracovnikom §tadie a
ostatnym personalom, aby sa zabezpetilo, e plan $tadie a SPP sa uplatnia a Ze vietky ostatné

poziadavky SLP budu splnené. Komunikéacia medzi zii€astnenym personalom zabezpecujiicim
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PZK je taktiez dolezita, aby sa zaistilo poverenie na vykonanie vlastnej fazy Cinnosti, aby
sprava o kontrole PZK bola rozSirena vCasnym spdsobom a pripadné korekcie sa

implementovali vhodnym postupom.

Cast jeho/jej povinnosti je riadiaci pracovnik §tiidie zodpovedny zabezpegit', aby bola:

1. adekvatne charakterizovana skuska a porovnavacie latky, ak je to potrebné, aby boli
dostupné na mieste sktsania;

2. adekvétna spolupraca medzi miestom skuSania (alebo odberu) a analytickymi
laboratoriami na analyzu zloziek;

3. 1udaje z oblasti, miesta odberu a laboratéria dokladne pozbierané a archivované.

2. 3. 3 Zakladné zodpovednosti hlavného vyskumného pracovnika

Tam, kde riadiaci pracovnik $tudie nemdze vykonavat inSpekénti kontrolu na mieste pocas
akejkol'vek fazy stadie, hlavny vyskumny pracovnik moéze byt ustanoveny ako riadiaci
pracovnik stidie pocas definovanej fazy.

Hlavny vyskumny pracovnik bude menovany v plane Stadie alebo doplnku, ktory taktiez
vyzna¢i fazu(y) stidie zahfnajucu jeho zodpovednost. Vyskumny pracovnik by mal mat
primeranu kvalifikdciu a skusenosti a osobne vhodne umiestneny, aby bol schopny
bezprostredne skontrolovat’ prebiehajicu fazu.

Vyskumny pracovnik vykonavajici ¢innost’ v prospech riadiaceho pracovnika Stidie zaist'uje,
aby relevantna(é) faza $tadie bola v stlade s planom 3tudie, relevantnymi SPP a SLP. Tato

zodpovednost’ zahfna, ale nevyhnutne nelimituje:

a) spolupracu ak je to vhodné s riadiacim pracovnikom §tidie a inymi ¢lenmi vyskumného
kolektivu pri spracovani navrhu planu studie,

b) zabezpecuje, aby personal bol primerane informovany, aby stretnutia boli dokumentované
a kopie planu $tudie a relevantné SPP boli, ak je to potrebné vol'ne dostupné personalu,

c) zabezpecuje, aby experimentdlne Udaje vratane neakceptovanych vysledkov testovaného
systému boli presne zaznamenéavané

d) Zabezpecuje, aby odchylky od SPP a planu $tadie (nepredvidané nahody alebo chyby z
nepozornosti) boli zaznacené, ked’ sa vyskytli a Ze, ak je nevyhnutné prijat’ okamzita

korekciu; tieto sa zaznafia v prvotnych udajoch. O odchylkach treba informovat
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g)

riadiaceho pracovnika studie tak rychlo ako to okolnosti dovolia. Doplnky k planu studie
(stistavné zmeny, modifikacie alebo revizie) vSak musi schvalit’ riadiaci pracovnik Studie.
zabezpecCit', aby relevantné prvotné udaje a zaznamy boli adekvatne opatrené na zaistenie
integrity udajov a aby boli pravidelne poskytované riadiacemu pracovnikovi Studie alebo
podl'a pokynov uvedenych v plane studie.

zabezpecit', aby vSetky vzorky odobraté pocas prislusnej Studijnej fazy(faz) boli adekvatne
chrdnené pred zamenou a poSkodenim/znehodnotenim pocas zaobchddzania a
uschovavania. Zaistit’, aby vzorky boli urychlene umiestnené vhodnym sposobom.
podpisat a uviest datum spravy prislusnej fazy(faz), potvrdzujuce, ze sprava presne
prezentuje vSetku vykonant pracu a vSetky ziskané vysledky a ze praca je vykonand v
stlade so zdsadami SLP. Do tejto spravy zahrnit' dostacujlici komentar, ktory umozni
riadiacemu pracovnikovi $tadie napisat’ a validovat’ zdvere¢nu spravu, ktora pokryje celé
Stidium a poslat’ ju riadiacemu pracovnikovi stadie. Hlavny vyskumny pracovnik mdze
uviest’ udaje vo svojej sprave, ak je to potrebné, vratane konStatovania o sulade so

zasadami SLP.

2.4 Vyklad programu zabezpecenia kvality

Jednotlivec zvyc€ajne nie je schopny vykonavat funkciu zabezpecenia kvality pre terénne

Stidie, ale skor sa ukazuje potreba viacerych l'udi. V niektorych pripadoch mézu byt vSetky

tieto osoby v pracovnom vztahu ako samostatna jednotka (napr. ak studiu plati sponzor); v

inych pripadoch mézu byt zamestnani inou (napr. Cast’ plati sponzor a Cast zadavatel’). V

kazdom pripade musi byt kompletné, otvorené a plynul¢ informovanie od réznych osob

zodpovednych za zabezpecenie kvality k zodpovednému manazmentu testovaného miesta, k

zodpovednému vyskumnému pracovnikovi(om), riadiacemu pracovnikovi $tadie a k osobe

zodpovednej za vsetky suvisiace $tudie, k vedicemu manazérovi $tidie a k najnovSiemu

programu zabezpecenia kvality. Rovnako je nevyhnutné zabezpecit' ucinni komunikaciu

medzi riadiacim pracovnikom Studie a/alebo hlavnym veducim/vedicimi vyskumu a

personalom zodpovednym za zabezpecenie kvality na notifikaciu kritickych ¢innosti.

Pre komplex/stibor druhov terénnych studii, ktoré by mali zahfiiat’ rovnaké ¢innosti v

samostatnych lokalitdch a skuto¢nost’, ze exaktny Cas urcitej cinnosti zavisi od miestného

pocasia alebo inych podmienok, mézu sa vyzadovat flexibilné postupy zabezpecenia kvality.
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Za geograficky rozptylené testované miesta mozno povazovat’ aj také, na ktorych personal
zabezpecujuci kvalitu bude tiez potrebovat’ pomoc pri jazykovych rozdieloch v zmysle
pomoci v komunikdcii s miestnym personalom v Studii, riadiacim pracovnikom Studie,
hlavnym vyskumnym pracovnikom a manazmentom testované¢ho miesta.

Bez ohladu na to, kde su testované miesta lokalizované, pisomnad sprava personalu
poverené¢ho zabezpeCenim kvality musi byt dosazitelna aj manazmentom aj riadiacim
pracovnikom $tudie. Skuto¢ny prijem takejto spravy manaZzmentom a riadiacim pracovnikom

studie by mal byt dokumentovany v hrubych udajoch.

2. 5 Vyklad tykajuci sa pripravenosti zariadenia

2. 5.1 VSeobecne

Zariadenie pre vykonavanie terénnych Studii sa typicky celkom alebo cCiastocne sklada z
pol'no- alebo pddohospodarskej jednotky, lesného priestoru, atmosféry alebo inych vonkajsich
aredlov Stadie, kde je obvykle ovela menej alebo Ziadna kontrola enviromentalnych
podmienok ako tych, ktoré st dosiahnutel'né v uzavretom laboratoriu alebo v skleniku. Teda
bezpec¢nost’ a dohl'ad na operacie a zariadenia nie st usposobené tak ako v laboratoriu.
Predmetom terénnych stadii je potencidlna kontamindcia Studovanych pozemkov unaSanim
rozpraSovanych pesticidov, ktoré sa pouzili, na prilahlych majetkoch. Toto je osobitny
problém pri skuSani pozemkov umiestnenych uprostred alebo susediacich a inych, ktoré sa
pouzivaji na komeréné pol'nohospodarske ¢innosti. Umiestnenie Studovaného pozemku by sa
malo vyberat’ tak, aby sa minimalizovala moznost’ vedlajSich interferencii. Pozemky by
prednostne mali byt umiestnené v oblastiach bez vplyvu interferujiicich chemikalii alebo kde
uz bolo v minulosti dokumentované pouzitie pesticidov (obidve $tidie a normalne vyuzitie
aplikacii).

Je zistené, Zze laboratéria vykondvajice analyzu rezidui pesticidov musia si byt osobitne
vedomé o potencidlnej kontaminacii vzoriek ako aj porovnavacich latok. Priestory na prijem a
uschovavanie vzoriek musia byt’ oddelené od priestorov pre pesticidy a ostatné sktiSané alebo
porovnavacie latky. Priestory na uschovéavanie vzoriek a vzoriek pripravkov, inStrumentaciu,
kalibraciu aerodisperzii, porovnavacie latky a umyvanie skla musia byt vhodne navzijom

izolované a od ostatnych funkcnych cCasti laboratoérii, ktoré by mohli ovplyvnit’ kontaminéciu.

2. 5.2 Priprava na zaobchadzanie so skusanymi a porovnavacimi latkami.
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Priestory uschovavania sktsanych a porovnavacich latok na vsetkych skusanych miestach sa
musia environmentalne monitorovat, ak sa to vyzaduje na zabezpeCenie porovnatelnosti s
preukdzanymi limitami stability tychto materidlov. SkuiSana a porovnavacia latka by sa
nemala uschovavat’ v tom istom obale so zozbieranymi vzorkami skiiSaného systému a inymi
materialmi o nizkych koncentraciach, ktoré sa uschovavali na presun do analytického

laboratdria alebo na miesto archivovania. Na tento tcel musi byt k dispozicii adekvatne
zariadenie na uschovavanie vhodné pre pesticidy a pribuzné odpady, ktoré zabezpeci, aby
nenastala krizovéa kontamindacia testovanych systémov, skiiSanych alebo porovnavacich latok

alebo zozbieranych vzoriek.

2. 5. 3 Nakladanie s odpadmi

Osobitnou castou tykajucou sa terénnych miest je uschovanie a zaobchadzanie zasob
roztokov s pesticidmi (alebo nddob so zmesami). Mal by sa pripravit minimalny objem tychto
roztokov. Okrem toho zabezpecit’, Ze tieto potencidlne rizikové odpady neohrozuji zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie. Tieto latky tiez vyzaduju kontrolu spésobom, ktory neovplyvni
testované systémy, vzorky alebo iné materialy alebo pristroje pouzité v Stadiach. Taktiez by
sa malo zaistit, aby nepouzivané skusky alebo porovnavacie latky boli vratené zadavatel'om

alebo dodavatel'om alebo sa disponovali legalnym a zodpovednym spdsobom.

2. 6 Vyklad tykajuci sa pristrojov, materialu a skimadiel

V ¢ase vykonavania terénnej fazy moze frekvencia operacii ako su kontrola, ¢istenie, udrzba,
kalibracia potreba mozného transportu pristrojov (napriklad, ked’ vahy sa prevazaji z miesta
na miesto). Tieto operécie by sa mali zapisat’ do SPP.

Pristroj, ktory sa pouziva len na jednu S$pecificku Stdiu (napr. lizingovy alebo prenajaty
pristroj alebo pristroje ako su napriklad rozprasovace, ktoré boli osobitne konStruované len
pre jednu $tadiu) nemusia mat’ zaznamy o periodickej inSpekeii, Cisteni, udrzbe a kalibracii. V
takychto pripadoch sa mozu tieto informdcie zaznamenat’ v osobitnych tdajoch studie. Ak nie
je mozné dokumentovat’ relevantné postupy ako si SPP, mozu sa dokumentovat’ v planoch
Stadii s odkazmi na prirucky.

Materidly a skiimadld sa musia verifikovat’ ako neinterferujice pri analyze s adekvatnym

¢islom a oznaCenim ,,nereaktivne skimadlo* (,,reagent blanks*).
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2.7 Vyklad k testovanym systémom

Niektoré testované systémy pouzivané pri terénnych Studidch mézu pozostavat’ z komplexu
ekosystémov, ktory mozno obtiazne charakterizovat, identifikovat’ alebo na druhej strane
dokument sa rozsahom mdéze skompletizovat’ s tradi¢nejSimi testovanymi systémami. AvSak
tieto komplexnejSie testované systémy musia sa opisat’ umiestnenim a charakteristikami na
takom stupni aky je mozny v plane Stidie a skuto¢né umiestnenie Studovanych pozemkov
identifikovat’ znackami, opisom alebo inym spdsobom. Rastliny, semend, poda a ostatné
materialy, ktoré sa pouzili ako skiiSobny systém musia sa opisat’ a dokumentovat’ ako ich
zdroj, datum(y) ziskania, odroda, kmen, kultivar alebo iné identifikacné charakteristiky ak su
vhodné. Poda sa musi charakterizovat’ na nevyhnutnej tirovni podrobnosti a dokumentovat’ za
ucelom verifikacie vhodnosti jej pouzitia v terénnych stadiach.

Ako je poznacené pod ,,zariadenim®, testované systémy pre $tadie pesticidov musia byt bez
interferencii od vonkajSich zdrojov, osobitne od prudenia alebo rozptylu zo susediacich
pozemkov. Ak je to relevantné, v plane Studie by sa malo diskutovat’ o potrebe predbeznych
analyz alebo o predbeznom zaobstarani kontrolnych vzoriek. Uroveii kontroly pozemkov a
naraznikovych zon sa vyc€isli a pouzije na nevyhnutnom stupni podrobnosti za ucelom
minimalizacie potencidlnych interferujucich vplyvov alebo inych druhov odklonu od

pozadovanych kritérii..
2. 8 Vyklad suvisiaci so skuSanou laitkou a porovnavacimi latkami

2. 8. 1 Prijem, zaobchadzanie, vzorkovanie a uschovavanie

Na mieste skuisky musi byt’ pritomna nasledujica dokumentécia:

e zdroj, napr. obchodné forma, osobitné formy atd’.;

e spOsob prepravy s ¢asom potrebnym na presun zasielanych dokumentov;

e datum prijmu;

e podmienky latky na jej prijatie;

e miesto a podmienky uschovania;

e kompletne dokumentovana distribucia, sucet celkového mnozstva skusanych zloziek a

zaverecné pokyny.
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2. 8. 2 Charakteristika

Nie je nevyhnutné mat’ celu charakteristiku zdznamov a udajov dostupnych na kazdom
testovanom mieste. AvSak dostatok potrebnych informécii, ktoré prezentuju istotu, ze
skuSané a porovnavacie latky boli adekvatne charakterizované. VSeobecne sa uvadza: meno
chemikalie (napr. CAS ¢islo, nazov kodu atd’.); Cislo Sarze; mnozstvo ucinnej latky; miesto
kde bola analyza vykonana a kde su relevantné prvotné udaje archivovang; stabilita vzh'adom
na uschovédvanie a podmienky prepravy (napr. exspirdcia, rozsah teploty); bezpecnostné
opatrenia.

Udaje o chemickom vyrobku vychadzajuce zo samostatnych experimentov laboratéria st
najcastejSie definované stabilitou zmesi skuSanych latok v rozpustadle v rozsahu pH,
teplotami a hodnotami tvrdosti. Ak si zndme relevantné¢ obmedzenia, plan Studie modze
Specifikovat’ vhodné rozsahy pre aplikaciu a skuto¢né hodnoty by mali byt poznacené v

prvotnych udajoch, ako aj ¢as miesania a terminovanie aplikécii.

Taktiez Casto si dostupné aj udaje o homogenite od vyrobcov, ktoré poukazuji na nemoznost’
oddelenia zmieSanych faz pocas rozneho obdobia pri Specifickych podmienkach.
Ak sa zmes vzoriek zo zasobnej nadoby mé analyzovat, tieto poziadavky musia byt

Specifikované v plane Stadie spolu so vzorkovanim a analytickymi metodami.

2.9 Vyklad k Standardnym pracovnym postupom

Osobitny doraz musi byt na kl'icovych postupoch pre terénne sStidie, ako st uschovavanie
zloziek, suhrn udajov z terénu, aplikdcia kalibracie pristrojov, aplikacia skusania latok,

zhromazdenie vzoriek a ich transport.

Plan $tadie tiez vyzaduje zaclenenie vSetkych postupov uréenych na pouzitie pri analyze
vzoriek. Toto moéze vyzadovat schvalenie doplnku planu Studie, ak metéda nebola celkom
vyvinuta alebo validovana v ¢ase podpisu pévodného planu stadie. Plan Studie by sa mal tiez

vykonavat pre vSetky osobitné analyzy, napr. potvrdené/odsthlasené postupy.

2. 10 Vyklad k uskutocneniu Stiadie
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2. 10. 1 Plan Stadie

Plany Stadie zamerané zvac¢Sa na terénne Studie musia brat ohlad na vicsiu flexibilitu ako
tradi¢né laboratérne stidie, vzhl'adom na nepredvidatel'né prirodné poveternostné podmienky,
moznost potreby pouzit pozi¢ané alebo prenajaté pristroje, osobitné Upravy na ochranu,
uschovanie a transport vzoriek alebo osobitné okolnosti. Skdr, nez citovanie Specifickych
udajov v plane Studie pre klacové fazy, ako je aplikacia skuSanej latky, pestovatel'ské
postupy, vzorkovanie vzoriek, by sa mal Specifikovat’ ovel’a realistickejsi pristup, stupne rastu
komodity pre tieto ¢innosti na moznu uroven a udanie len priblizného ¢asového ramca.

Podl'a schvalenych dodatkov planu sStudie véasnym, vhodnym a ucinnym spdsobom je
potrebné zabezpecCit' osobitné komunikacné postupy medzi persondlom na testovanych

miestach a riadiacim pracovnikom $tadie, ak nie su v tej istej oblasti rovnaké entity.

2. 10. 2 Vedenie Studie

Z hladiska dolezitosti kontroly kvality merani rezidui a enviromentélnej analyzy tieto by mali
byt obsiahnuté v SPP a /alebo v pléane $tadie. Spravidla by sa mali zahrnat' postupy
hodnotenia reprodukovatelnosti bez vplyvu interferencii a potvrdenie analytickej identity.
Prvotné udaje zahtnaju vSetky pracovné zoSity, zaznamy, vyhldsenia, poznamky alebo z nich
pripravené exaktné kopie, ktoré obsahuji povodné pozorovania a ¢innosti pocas Stadie a su
nevyhnutné pre rekonStrukciu a hodnotenie spravy tejto stadie. V pripade, Ze bol pripraveny
exaktny prepis prvotnych tdajov (napr. znaky, ktoré boli prepisané slovami, ddtumované a
presne verifikované podpisom), exaktna kopia alebo exaktny prepis moze nahradit’ originalny
zdroj prvotnych udajov. Priklady prvotnych udajov, vratane fotografii, mikrofilmu alebo
kopie mikrofisé, vytlackov pocitaca, magnetického média vratane nadiktovanych pozorovani

a zaznamenanych udajov automatickych pristrojov.

Odporuca sa, aby vSetky vstupy boli urobené nezmazatelnym atramentom. Za urcitych
okolnosti je v teréne vylucené pouzitie ceruzky. Ak je nevyhnutné verifikovat’ kopie, mali by
sa pripravit’ tak rychlo, ako je to prakticky mozné. VSetky vstupy ceruzkou alebo r6znymi

farbami by mali byt primerane identifikované na verifikovanych kopidch. Okrem toho

pouzitie ceruziek v zaznamoch by malo byt jasne zdovodnené.

2.11 Vyklad k vysledkom §tadie
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Sprava/spravy hlavného vyskumného pracovnika/ov méze byt pripojend k zavereénej sprave
riadiacim pracovnikom S§tidie ako priloha s poznamkou o zodpovednosti hlavného

vyskumného pracovnika .

2.12 Vyklad k uschovavaniu a archivacii zdznamov a materialov

V oblastiach so vzdialenymi testovanymi miestami je potencidlny problém s docasnym
uskladnenim materialov a priprava na docasné uskladnenie na vSetkych testovanych miestach

by mala byt’ adekvatna zabezpeceniu integrity Studovanych materidlov.

3 ZAVERECNE USTANOVENIA

3.1 Metodické smernice MSA 00.06.G -00 ,,Aplikacia zasad Spravnej laboratornej praxe*
schvélené dna 15.jtina 2000

3.2 Tieto metodické smernice nadobtidajii uc€innost’ dnom 31. jila 2000

skoksk
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