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320
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 9. jula 2003

o monitorovani uréitych latok a ich rezidui v zivych zvieratach
a v produktoch zivoéiSneho p6vodu

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. k) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximacénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢.207/2002 Z.z.ana vykonanie § 3 ods. 2 zakona ¢. 488/ 2002 Z. z. o veterinarne;j
starostlivosti a 0 zmene niektorych zakonov nariaduje:

Uvodné ustanovenia

§1

Toto nariadenie ustanovuje opatrenia na monitorovanie urcitych latok v zivych zvieratach
a skupin rezidui uvedenych v prilohe ¢. 2.

§2

Na tucely tohto nariadenia sa rozumie

a) nepovolenou latkou alebo nepovolenym liekom latka alebo liek, ktorych podavanie zvieratam sa
podla osobitnych predpisov!) zakazuje,

b) nelegalnym osSetrenim pouzitie nepovolenej latky alebo nepovoleného lieku alebo pouzitie latok
alebo liekov,?) ktoré st povolené na iné ucely alebo povolené za podmienok ustanovenych
osobitnym predpisom,3)

¢) reziduami zvysky latok s farmakologickym uéinkom alebo ich metabolitov a ostatnych latok
prenasané do zivociSnych produktov, ktoré mozu byt skodlivé zdraviu ludi,

d) prislusnym organom organ veterinarnej spravy,4)

e) uradnou vzorkou vzorka odobrata prislusnym organom, ktora je na ucely vySetrenia na rezidua
alebo latky uvedené v prilohe ¢.2 oznacena udajmi o Zivo¢iSnom druhu a type zvierata,

mnozstve, metode odberu vzorky a nalezitostami, ktorymi sa identifikuje pohlavie zvierata
a povod zvierata alebo zivoc¢iSneho produktu,

f) schvalenym laboratériom §tatne veterinarne laboratériums) alebo laboratérium v ¢lenskom State
schvalené prislusnym organom na ucely vySetrovania tiradnych vzoriek na detekciu pritomnosti
rezidui,

g) zvieratami druhy zvierat, na ktoré sa vztahuje osobitny predpis,?)

h) skupinou zvierat zvierata rovnakého druhu, rovnakej vekovej kategorie, chované v rovnakom
chove v rovnakom ¢ase a za rovnakych podmienok chovu,
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i) beta—agonistickou latkou latka s beta—adrenoceptoragonistickym ticinkom.

(2) Na ucely tohto nariadenia sa pouziju aj pojmy uvedené v nariadeniach,®) ktorymi sa
transponuju pravne predpisy Europskych spolocenstiev uvedené v prilohach ¢. 1 tychto nariadeni.

Monitorovanie na tucely detekcie urcitych latok a ich rezidui

§3

Produkcény proces chovu zvierat a prvotné produkty zivo¢isSneho povodu sa monitoruju®) podla
§4 az 8 na ucely zisfovania pritomnosti rezidui a latok uvedenych v prilohe ¢. 2 v zZivych
zvieratach, ich exkrementoch a telovych tekutinach a tkanivach, ako aj v Zivo¢isSnych produktoch,
krmivach a napajacej vode.

§4

(1) Koordinaciu monitorovania podla § 3 az 8 vykonava Statna veterinarna a potravinova sprava
Slovenskej republiky'?) (dalej len ,Statna veterinarna a potravinova sprava®).

(2) Na zabezpecenie vykonania inSpekcii podla odseku 1 Statna veterinarna a potravinova sprava

a) zostavuje plan') podla § 5, ktory umoznuje regionalnej veterinarnej a potravinovej sprave'?)
vykonavat pozadované inSpekcie,

b) koordinuje ¢innost prislusnych organov veterinarnej spravy*) a Ustavu Statnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieciv's) pri monitorovani réznych rezidui a predchadzani
podvodnému pouzivaniu latok alebo liekov na farmach hospodarskych zvierat; tato koordinacia
sa tyka vSetkych ostatnych organov Statnej spravy, ktoré sa zucastnuju predchadzania
nelegalnemu oSetreniu v chovoch hospodarskych zvierat na farmach,

c) zhromazduje udaje potrebné na vyhodnotenie pouzitych prostriedkov a vysledkov ziskanych pri
vykonavani opatreni podla § 3 az 8,

d) zasiela najneskor do 31. marca kazdého roku Eurépskej komisii tidaje a vysledky uvedené
v pismene c) vratane vysledkov vSetkych vykonanych prieskumov; tym nie su dotknuté
poziadavky na monitorovanie vyzivy zvierat ustanovené v osobitnom predpise.'4)

§5

(1) Statna veterinarna a potravinova sprava'©) predklada Eurépskej komisii plan a vsetky jeho
aktualizacie vykonané na zaklade skusenosti z predchadzajuiceho roka alebo predchadzajucich
rokov, a to najneskér do 31. marca v roku, v ktorom doslo k jeho aktualizacii.

(2) Plan podla odseku 1 musi

a) obsahovat spdsob detekcie alebo postup pri detekcii skupin rezidui alebo latok podla druhov
zvierat uvedenych v prilohe ¢. 3,

b) Specifikovat najma opatrenia na detekciu pritomnosti

1. latok uvedenych v pismene a) v zvieratach, napajacej vode pre zvierata a na vsetkych
miestach, kde sa zvierata chovaju alebo drzia,

2. rezidui uvedenych latok v zivych zvieratach, ich exkrementoch a telovych tekutinach,
v tkanivach zvierat a v produktoch zivo¢iSneho poévodu, ako st1 méso, mlieko, vajcia a med,

c) zohladnovat poziadavky na odber vzoriek a pocty vzoriek ustanovenych v prilohach ¢. 4 a 5.
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§6

Plan musi zodpovedat rozsahu odberu vzoriek a frekvencidm odberov vzoriek ustanovenych
v prilohe ¢. 5. So suhlasom Europskej komisie Statna veterinarna a potravinova sprava moze
prisposobit minimalne kontrolné poziadavky ustanovené v prilohe ¢. 5, ak jednoznacne urci, Ze
takého upravy zvysia celkova ucinnost planu vzhladom na Slovensku republiku a ziadnym
sposobom neznizia jeho schopnost identifikovat rezidua latok uvedenych v prilohe €. 2 alebo
pripady nelegalneho oSetrenia zvierat tymito latkami.

§7
Plan musi okrem nalezitosti podla § 5 ods. 2 zohladnovat osobitosti situacie Slovenskej republiky
a musi Specifikovat najméa

a) pravne predpisy o pouzivani latok uvedenych v prilohe ¢. 2 a najmé ustanovenia o ich zakaze
alebo povoleni, distribucii a uvadzani na trh a poziadavky, ktorymi sa upravuje ich podavanie
zvieratam,

b) infrastrukturu regionalnych veterinarnych a potravinovych sprav, schvalenych laboratorii
a pocty veterinarnych inspektorov, ktori sa zucastnuju na realizacii tohto planu,

¢) zoznam schvalenych laboratérii s podrobnostami o ich kapacite spracovania vzoriek,

d) maximalne limity rezidui ustanovené pre povolené latky, pre ktoré nie si upravené maximalne
limity rezidui pravnymi predpismi Eurépskych spolocenstiev,

e) zoznam latok, ktoré sa zisfuju, metédy analyz, Standardy na interpretaciu zisteni, a ak ide
o latky uvedené v prilohe €. 2, pocty vzoriek, ktoré sa odoberaju, s odéovodnenim tychto poctov,

f) pocéty uradnych vzoriek, ktoré sa odoberaju v suivislosti s po¢tami zvierat z druhov uréenych na

zabijanie v predchadzajucich rokoch, v sulade s poc¢tami vzoriek a frekvenciami odberu podla
prilohy ¢. 5,

g) podrobnosti o pravidlach na odber uradnych vzoriek a najmé nalezitostiach ich oznacovania,

h) druh opatreni nariadenych regionalnou veterinarnou a potravinovou spravou tykajucich sa
zvierat alebo produktov, v ktorych boli rezidua zisteneé.

§8

(1) Statna veterinarna a potravinova sprava na zaklade vysledkov podla § 4 ods. 2 pism. d)
predklada Eurdpskej komisii na zabezpecenie suladu s tymto nariadenim kaZzdoro¢né zmeny
planu. Eurépska komisia informuje Slovensku republiku a ¢lenské Staty o schvaleni zmien planu.

(2) Statna veterinarna a potravinova sprava informuje kazdych Sest mesiacov cClenské Staty
a Europsku komisiu o zavedeni planov schvalenych podla odseku 2 alebo o dalSom vyvoji situacie.
Najneskor do 31. marca kazdého roku sStatna veterinarna a potravinova sprava predklada
Eurdopskej komisii vysledky planu zistovania rezidui a latok podla tohto nariadenia a vysledky
kontrolnych opatreni. Statna veterinarna a potravinova sprava zverejnuje vysledky zavadzania
planov vo Vestniku Ministerstva pédohospodarstva Slovenskej republiky.

Vlastné monitorovanie a zodpovednost prevadzkovatelov

§9

(1) Farmy, z ktorych sa uvadzaju zvierata na trh,s) a osoby, ktoré sa podielaju na vymenach!s)
takychto zvierat s ¢lenskymi Statmi, musia byt vopred zaregistrované prisluSnym organom
veterinarnej spravy*) a musia sa zaviazat, ze budu dodrziavat prislusné veterinarne poziadavky,')
najma ustanovenia osobitného predpisu.'s)

(2) Vlastnici alebo osoby zodpovedné za prevadzkarne na prvotné spracovanie prvotnych



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 320/2003 Z. z.

produktov zivocisSneho povodu musia prijat potrebné opatrenia najma vykonavanim vlastnych
kontrol, aby

a) prijimali priamou dodavkou alebo prostrednictvom sprostredkovatela len také zvierata,
u ktorych je ich vyrobca schopny zarucit, Ze boli dodrzané ochranné lehoty po ukonceni
podavania veterinarnych liekov,

b) sa presvedcili, ze hospodarske zvierata alebo produkty z nich dodané do prevadzkarne
neobsahuju

1. rezidua v mnozstvach, ktoré prekracuju maximalne povolené limity,

2. ani stopové mnozstva zakazanych latok alebo liekov.

(3) Vyrobcovia alebo zodpovedné osoby podla odsekov 1 a 2 mozu uvadzat na trh len

a) zvierata, ktorym neboli podané ziadne nepovolené latky alebo nepovolené lieky alebo ktoré
neboli nelegalne oSetrené,

b) zvierata, u ktorych boli dodrzané ochranné lehoty predpisané pre dané lieky alebo latky, ak im
boli podané povolené lieky alebo latky,

c) produkty ziskané zo zvierat uvedenych v pismenach a) a b).

(4) Ak do prevadzkarne prvotného spracovania dodava zviera ina fyzicka osoba alebo pravnicka
osoba, ako je vyrobca, povinnosti ustanovené v odseku 3 musi plnit tato osoba.

(5) Statna veterinarna a potravinova sprava zabezpeci

a) zavedenie principu monitorovania kvality produkéného retazca dotknutymi stranami do svojich
predpisov,

b) zintenzivnenie opatreni pri vlastnom monitorovani Specifikacie obchodnych znaciek alebo
etikiet.

(6) Na poziadanie Statna veterinarna a potravinova sprava informuje Eurépsku komisiu
a Clenské Staty o prijatych zasadach a opatreniach podla odseku 5 anajma o prijatych
opatreniach na kontrolu dodrziavania povinnosti podla odseku 3 pism. a) a c).

§10

(1) Veterinarni lekari, ktori monitoruju farmy, musia monitorovat aj podmienky chovu a formy
oSetrenia uvedené v tomto nariadeni.

(2) Sukromni veterinarni lekari!®) musia zapisovat do registra vedeného na farme podla prilohy
€. 9 datum adruh kazdého predpisaného oSetrenia alebo podanych veterinarnych liekov,
identifikaéné tidaje oSetrenych zvierat a zodpovedajuice ochranné lehoty.

(3) Chovatel hospodarskych zvierat musi zapisovat do registra podla prilohy ¢. 10 datum a druh
oSetrenia zvierat. Je tiezZ povinny presvedcit sa, ¢i boli dodrzané ochranné lehoty od ukoncenia
lieCenia zvierat a uchovavat pat rokov veterinarne zaznamy, ktorymi to preukaze.

(4) Chovatelia hospodarskych zvierat a sukromni veterinarni lekari su povinni poskytnut
prislusnému organu veterinarnej spravy4 na jeho zZiadost vsetky informacie a najmd musia
poskytnut uradnému veterinarnemu lekarovi) na bitinku informacie, ktoré sa tykaju
dodrziavania poziadaviek tohto nariadenia na danej farme.

§11

(1) Okrem kontrol vykonavanych v ramci planov uvedenych v § 5 alebo kontrol podla osobitnych
predpisov?') mozu prislusné organy veterinarnej spravy a Ustav Statnej kontroly veterinarnych
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biopreparatov a lieciv'2) vykonavat nahodné tiradné kontroly

a) pocas vyroby latok uvedenych v skupine A prilohy ¢.2 a pocas manipulacie s nimi, ich
skladovania, prepravy, distribucie a predaja alebo nadobtudania,

b) v ktoromkolvek bode vyrobného a distribu¢ného retazca krmiv pre zvierata,

¢) v priebehu celého produkcéného retazca zvierat a surovin zivo¢iSneho povodu, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie.

(2) Kontroly podla odseku 1 sa musia vykonavat najma so zretelom na zistovanie drzby alebo
pritomnosti zakazanych latok alebo liekov, ktoré sii urcené na podavanie zvieratam na ucely ich
vykrmu alebo nelegalneho oSetrenia.

(3) Ak existuje podozrenie z nedodrzania nariadeni podla odseku 1 a ak ide o pozitivny vysledok
ktorejkolvek z kontrol uvedenych v odseku 1, pouziju sa ustanovenia § 16 az 19 a opatrenia podla
§ 22 az 28.

(4) Rozsah kontrol vykonavanych na bitinku alebo pri prvom predaji zvierat z vodného
hospodarstva (dalej len ,akvakultury“) a produktov rybolovu mozno zredukovat, ak farma, odkial
pochadzaju alebo odkial st odosielané€, patri k sieti monitorovanych chorob zvierat alebo systému
monitorovania kvality podla § 9 ods. 5.

§ 12

(1) Kontroly podla tohto nariadenia vykonavaju prislusné organy veterinarnej spravy+ bez
predchadzajuceho upozornenia.

(2) Vlastnik, osoba splnomocnena disponovat zvieratami alebo ich zastupcovia su povinni
umoznit ukony pri prehliadke pred zabitim a musia poskytnut tradnému veterinarnemu lekarovi
alebo odborne sposobilej osobe??) sucinnost pri kazdej manipulacii.

§13
Prislusné organy veterinarnej spravy*) st povinné

a) poziadaft vlastnika zvierat alebo osobu zodpovednu za zvierata, alebo stiikromného veterinarneho
lekara zodpovedného za farmu o poskytnutie dokumentacie preukazujucej druh oSetrenia, ak je
podozrenie z nelegalneho oSetrenia,

b) vykonat alebo zabezpecit vykonanie, ak sa po vySetrovani uvedenom v pismene a) potvrdi
nelegalne oSetrenie alebo ak boli pouzité nepovolené latky alebo lieky, alebo ak je podklad pre
podozrenie o ich pouziti,

1. kontroly zvierat na mieste vo farmach, odkial pochadzali alebo odkial sa odosielali, najma so
zretelom na detekciu takéhoto pouzitia a najma kazdej stopy po implantatoch; v ramci tychto
kontrol sa mozu odoberat uradné vzorky,

2. kontroly na detekovanie latok, ktorych pouzivanie je zakazané, alebo nepovolenych latok
a liekov na farmach, kde boli zvierata chované, drzané alebo vykrmované, ako aj v chovoch,
ktoré su s tymito farmami administrativne spojené, alebo na farmach, odkial zvierata
pochadzali alebo odkial boli odosielané; na tento ticel st potrebné uradné vzorky napajacej
vody a krmiv,

3. kontroly krmiv a napajacej vody na mieste vo farmach, odkial zvierata pochadzaju alebo
odkial sa odosielajui, alebo ak ide o zvierata z akvakultar, vody, z ktorej boli vyloveneé,

4. kontrol podla § 11 ods.1 pism. a),

5. vSetkych kontrol potrebnych na objasnenie povodu nepovolenych latok alebo liekov alebo
povodu nimi oSetrenych zvierat,

c) ak boli prekrocené najvyssie pripustné limity rezidui ustanovené osobitnym predpisom,2?)

vykonat vSetky opatrenia alebo vysSetrovanie, ktoré povazuju za vhodné v suvislosti s danymi
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zisteniami.

§ 14

(1) Na analyzu kazdého jednotlivého rezidua alebo urcitej jednotlivej skupiny rezidui autorizuje
Statna veterinarna a potravinova sprava?) najviac jedno referencné laboratéorium. Zoznam
referenc¢nych laboratérii v Slovenskej republike je uvedeny v ¢asti C prilohy ¢. 6. Tieto laboratoéria

a) koordinuju c¢innost ostatnych laboratérii v Slovenskej republike, ktoré vykonavaju analyzy
rezidui a najma koordinuju pouzivané Standardy a metody analyz pre kazdé reziduum alebo
skupinu rezidui,

b) spolupracuju so Statnou veterinarnou a potravinovou spravou pri organizacii planu
monitorovania rezidui,

c) pravidelne organizujui porovnavacie testy pre kazdé reziduum alebo skupinu rezidui, ktora im
bola pridelena,

d) zabezpecuju, aby laboratoéria v Slovenskej republike dodrziavali ustanovené limity,

e) informuju o referenc¢nych laboratériach Eurépskych spolocenstiev uvedenych v ¢asti A prilohy
€. 6 a v osobitnom predpise,2+)

f) zabezpecuju, aby sa ich zamestnanci zicastnovali dalSich kurzov organizovanych Eurépskou
komisiou alebo referenénymi laboratériami Eurépskych spolocenstiev uvedenymi v casti
A prilohy ¢. 6 a v osobitnom predpise.2+)

(2) Referen¢né laboratéria Europskych spolocenstiev sii laboratéria uvedené v ¢asti A prilohy
€. 6 a v osobitnom predpise.24)

§ 15

(1) Uradné vzorky sa musia odoberat podla priloh ¢. 4 a 5 a musia sa vySetrovat v schvalenych
laboratoériach. Podrobnosti o odbere vzoriek a rutinnych a referenénych metédach, ktoré sa musia
pouzivat pri analyzach tradnych vzoriek, st uvedené v prilohach ¢. 7 a 8.

(2) Ak sa vyda povolenie na uvadzanie do obehu?s) veterinarneho lieku urceného na podavanie
druhom zvierat, ktorych méso alebo iné produkty su urcené na spotrebu I'udmi, prislusny organ
veterinarnej spravy4) musi postupit referenénym laboratériam a Eur6pskym spolocenstvam metody
na rutinné analyzovanie rezidui tohto lieku.

(3) Pri latkach skupiny A prilohy ¢. 2 musia byt vSetky pozitivne nalezy zaznamenané pri pouziti
niektorej rutinnej metédy namiesto referencnej metoédy potvrdené schvalenym laboratériom
s pouzitim referenénych metod uvedenych v odseku 1.

(4) Pri vsetkych latkach, ak je namietka na zaklade spornej analyzy, musia byt takéto vysledky
potvrdené referenc¢nym laboratériom poverenym podla § 14 ods. 1 pre danu latku alebo reziduum.
Takéto potvrdzovanie sa v pripade potvrdenia vysledku vykonava na naklady stazovatela.

(5) Ak sa vySetrenim uradnej vzorky zisti nelegalne oSetrenie, pouziju sa § 16 a 19 spolu
s opatreniami ustanovenymi v § 22 az 28.

(6) Ak sa vySetrenim zisti pritomnost rezidui povolenych latok alebo rezidui kontaminantov
v mnozstvach prekracujucich najvyssie pripustné limity rezidui, postupuje sa podla § 18 a 19.

(7) Ak sa vySetrenie podla odsekov 5 a 6 vykonané na uzemi clenského Statu vztahuje na
zvierata alebo produkty zivo¢isSneho povodu pochadzajuce zo Slovenskej republiky, prislusny organ
veterinarnej spravy*) na odoévodnenu ziadost prislusného organu clenského statu, ktory vykonal
vySetrenie, pouzije na farme alebo v prevadzkarni pévodu alebo odoslania Zivo¢iSnych produktov
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alebo zvierat postup podla § 16 a § 17 az 19, ako aj opatrenia podla § 22 az 28.

(8) Ak sa vySetrenie podla odsekov 5 a 6 vztahuje na zvierata alebo produkty zivo¢isneho povodu
dovezené z tretej krajiny,2¢) oznami to Statna veterinarna a potravinova sprava Europskej komisii.

§ 16
Ak sa zistia pozitivne vysledky podla § 15,

a) regionalna veterinarna a potravinova sprava musi bez zbyto¢ného odkladu ziskat

1. vSetky informacie potrebné na identifikaciu zvierata a farmy, odkial pochadzalo alebo odkial
bolo odoslané,

2. uplné podrobnosti o vySetreni a jeho vysledkoch;

ak kontroly vykonané v Slovenskej republike poukazuju na potrebu vySetrovania alebo inych
opatreni v jednom alebo vo viacerych clenskych Statoch, alebo v tretich krajinach, statna
veterinarna a potravinova sprava informuje Eurépsku komisiu a ¢lenské Staty a poziada
Eurépsku komisiu o koordinovanie opatreni,

b) regionalna veterinarna a potravinova sprava vykona
1. vySetrovanie na farme alebo odoslanie vzoriek na zistenie dévodov pritomnosti rezidui,

2. vySetrovanie zdroja alebo zdrojov latok alebo liekov, ktorych sa to tyka na stupni vyroby,
manipulacie, skladovania, prepravy, podavania, distribucie alebo predaja liekov, ak ide
o nelegalne osetrenie,

3. vSetky dalSie vySetrovania, ktoré povazuje za potrebné,

¢) musia byt zvierata, z ktorych boli vzorky odobraté, zretelne identifikované a zvierata nesmu
opustit farmu, kym nie st k dispozicii vysledky kontrol.

§17

Ak sa zisti, ze ide o nelegalne osetrenie, regionalna veterinarna a potravinova sprava musi
zabezpecit, aby boli hospodarske zvierata, ktorych sa tykaju vysetrenia uvedené v § 13 pism. b),
ihned umiestnené pod uradnu kontrolu. Dalej musi zabezpecéif, aby vSetky zvierata, na ktoré sa
opatrenia vztahuju, boli oznacené alebo identifikované a aby sa najprv odobrala uradna vzorka zo
Statisticky reprezentativnej vzorky na medzinarodne uznavanom vedeckom zaklade.

§ 18

(1) Ak sa zisti pritomnost rezidui povolenych latok alebo liekov v mnozstve prekracujiicom
maximalny limit rezidui pri uvadzani zvierat alebo produktov Zzivo¢iSneho pévodu na trh, musi
prislusny organ veterinarnej spravy4 vykonat vySetrenie na farme, kde sa vyskytli, a zistit, preco
boli uvedené limity prekrocené. Podla vysledkov tohto vySetrovania prijme prislusny organ
veterinarnej spravy*) vsSetky potrebné opatrenia na ochranu zdravia Iudi, ktorymi moéze byt aj zakaz
premiestniovania zvierat z danej farmy alebo zakaz odosielania produktov zivoc¢iSneho pévodu
z farmy alebo prevadzkarne na urceny cas.

(2) Ak ide o opakované prekracovania maximalnych limitov rezidui pri uvadzani zvierat na trh
alebo pri uvadzani produktov zivociSneho pdévodu na trh chovatelom alebo spracovatelskou
prevadzkarnou, musia prislusné organy veterinarnej spravy*) vykonat pocas najmenej Siestich
mesiacov intenzivne kontroly zvierat alebo produktov zivo¢iSneho pévodu z prislusnej farmy alebo
prevadzkarne a produkty zivociSneho povodu alebo tela zabitych zvierat musia byt pozastavené,
kym nie su k dispozicii vysledky analyz vzoriek.

(3) Ak sa na zaklade vysledkov vySetrovania zisti, ze sii prekrocené maximalne limity rezidui,
musia sa tela alebo produkty zivociSneho pdovodu, na ktoré sa tieto vysledky vztahujua, posudit
a oznacit ako nepozivatelné pre Iudi.
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§19

(1) Naklady za vySetrovanie a kontroly podla § 16 uhradza vlastnik zvierat alebo osoba za ne
zodpovedna. Ak vySetrovanie potvrdi, Ze podozrenie bolo odévodnené, naklady na analyzy
vykonané podla § 17 a 18 uhradza vlastnik zvierat alebo osoba za ne zodpovedna.

(2) Naklady na likvidaciu tiel zvierat, ktoré boli pozitivne, alebo zvierat, ktoré sa povazuju za
pozitivne podla § 23, uhradza vlastnik zvierat bez naroku na odsSkodnenie alebo nahradu
kompenzacie. Tymto nie st dotknuté ustanovenia osobitnych predpisov.2?)

§ 20
(1) Ak je to potrebné, na uicely tohto nariadenia sa pouzije osobitny predpis.2s)

(2) Ak clensky stat informuje Statnu veterinarnu a potravinovi spravu, Ze sa v Slovenskej
republike nevykonavaju alebo sa prestali vykonavat kontroly podla tohto nariadenia, Statna
veterinarna a potravinova sprava po vySetrovani vykonanom podla § 16 pism. b) prijme vSetky
potrebné opatrenia a pri najblizsSej prilezitosti oznami prislusnému ustrednému organu ¢lenského
Statu prijaté rozhodnutia aich dévody. Ak sa tento c¢lensky Stat obava, Ze sa opatrenia
nevykonavaju alebo nie su dostatocéné, prislusné organy Slovenskej republiky v spolupraci
s prislusnymi organmi clenského statu hladaju spdsob a prostriedky napravy situacie; ak je to
vhodné, moéze medzi ne patrit aj kontrola prislusSnymi organmi clenského Statu na mieste
v Slovenskej republike. Slovenska republika a ¢lensky stat informuju Eurépsku komisiu o situacii
a jej rieSeni.

(3) Ak Slovenska republika dospeje k zaveru, ze sa kontroly podla pravneho predpisu uvedeného
v prilohe ¢. 1 nevykonavaju alebo sa prestali vykonavat v niektorom c¢lenskom State, informuje
o tom prislusny ustredny organ clenského statu. Ak sa Slovenska republika obava, Ze sa opatrenia
nevykonavaju alebo nie st dostatocné, spolu s prislusnymi organmi ¢lenského statu hlada sposob
a prostriedky napravy situacie; moze nimi byt aj kontrola na mieste v danom c¢lenskom State.
Slovenska republika a ¢lensky stat informuju Eurépsku komisiu o situacii a jej rieSeni.

(4) Ak Slovenska republika a ¢lensky stat v pripade podla odsekov 2 a 3 nedospeju k dohode, je
Statna veterinarna a potravinova sprava povinna, ak to neurobi prislusny organ c¢lenského statu,
oznamit zalezitost Eur6pskej komisii. Kym nie je k dispozicii stanovisko Europskej komisie, moze
¢lensky Stat urcenia alebo Slovenska republika, ak je Statom urcenia, vykonavat kontroly
produktov pochadzajucich z prevadzkarni alebo chovov, ktorych sa spor tyka, a ak je vysledok
vySetrovania pozitivny, prijimat opatrenia ustanovené osobitnym predpisom.2)

§ 21

(1) V rozsahu potrebnom na jednotné pouzitie pravneho predpisu Eurépskych spolocenstiev
uvedeného v prilohe ¢. 1 veterinarni odbornici Eurépskej komisie moézu v spolupraci s prislusnymi
organmi veterinarnej spravy?) overovat na mieste v Slovenskej republike, ¢i su jednotne zavedené
plany a systém kontroly planov prisluSnymi organmi veterinarnej spravy. Prislusné organy
veterinarnej spravy, iné organy verejnej spravy a osoby, ktorych sa tieto kontroly tykaju, poskytnu
odbornikom Eurépskej komisie pri plneni ich uloh vSetku potrebnt pomoc, najma im umoznia
pristup ku vSetkym potrebnym informaciam, dokladom a osobam, ako aj vstup do miest,
prevadzkarni, zariadeni a dopravnych prostriedkov na tucely vykonavania kontrol v rovnakom
rozsahu ako prisluSnému organu.

(2) Prislusné organy prijmu vsetky opatrenia, ktoré st s ohladom na vysledky overovania podla
odseku 1 potrebné, a oznamia ich Eurépskej komisii. Ak Eur6épska komisia nepovazuje opatrenia
prijaté prislusnymi organmi Slovenskej republiky za dostatocné, je opravnena po konzultacii
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s prislusnymi organmi veterinarnej spravy prijat vhodné opatrenia potrebné na ochranu zdravia
Iudi.

Opatrenia pri porusovani poziadaviek

§ 22

Ak sa zistia v drzbe neopravnenych os6b nepovolené latky alebo nepovolené lieky uvedené
v skupine A a B prilohy ¢. 2, musia sa umiestnit pod kontrolu prislusného organu veterinarnej
spravy,Y) kym tento neprijme vhodné opatrenia. Moznost uloZenia sankcii podla osobitného
predpisu®) porusovatelovi nie je tymito opatreniami dotknuta.

§ 23

(1) V éase, ked su zvierata z tejto farmy pod uradnou kontrolou podla § 17, nesmu tuto farmu
opustit alebo byt odovzdané inej osobe okrem pripadu, ak sa to uskutoc¢nuje pod kontrolou
prislusnych organov veterinarnej spravy.4) PrisluSny organ veterinarnej spravy prijme s ohladom
na druh identifikovanej latky alebo latok vhodné bezpecnostné opatrenia.

(2) Ak sa po odbere vzoriek vykonanom podla § 17 potvrdi, Ze ide o pripad nelegalneho oSetrenia,
zviera alebo zvierata, u ktorych sa zistilo, Ze sui pozitivne, sa musia ihned na mieste zabit alebo
ihned s veterinarnym certifikatom previest na urceny bitunok alebo do kafilérie, kde musia byt
zabité. Takto zabité zvierata sa musia zaslat do prevadzkarne na spracovanie vysokorizikového
odpadu uvedenej v osobitnom predpise?!) a odobrat na naklady farmy vzorky z celej davky zvierat,
ktoré patria k farme, na ktorej sa vykonali kontroly, a ktoré mé6zu byt podozrivé.

(3) Ak je polovica vzoriek alebo viac ako polovica vzoriek odobratych reprezentativnym odberom
podla § 17 pozitivnych, moze sa chovatel rozhodnut medzi kontrolou vSetkych zvierat pritomnych
na farme, ktoré moézu byt podozrivé, alebo zabitim tychto zvierat.

(4) Najmenej nasledujucich 12 mesiacov farma alebo farmy patriace rovnakému vlastnikovi
podliehaju prisnejsim kontrolam na prislusné rezidua. Ak bol urceny organizovany systém
vlastného monitorovania, tento systém sa farmarovi pocas uvedenej lehoty odnima.

(5) Ak sa zisti poruSenie poziadaviek, podliehaju farmy alebo prevadzkarne, ktoré zasobuju dany
chov, dalsim kontrolam okrem kontrol podla § 11 ods. 1 zameranym na urcenie povodu prislusnej
latky. Rovnaké opatrenia sa pouziju aj na vSetky farmy prevadzkarne v rovnakom zasobovacom
retazci zvierat a krmiv, ako je farma, odkial pozitivne zvierata pochadzali alebo odkial boli
odoslané.

§ 24
Uradny veterinarny lekar na bitanku je povinny,

a) ak ma podozrenie alebo dokaz o tom, ze prislusné zvierata boli nelegalne oSetrené alebo Ze im
boli podané nepovolené latky alebo lieky,

1. nariadit, aby boli tieto zvierata zabité oddelene od ostatnych davok zvierat prijatych na
bitanku,

2. pozastavit tela zvierat a vedlajsie jatocné produkty a vykonat vSetky postupy odberu vzoriek
potrebné na detekciu prislusnych latok,

3. zhabat méaso a vedlajSie jatocné produkty a zaslat ich do prevadzkarne na spracovanie
vysokorizikovych odpadov®) bez odskodnenia alebo nahrady Skody, ak ziska pozitivne
vysledky; v tomto pripade sa pouziju ustanovenia § 20 az 23,

b) ak ma podozrenie alebo dékaz o tom, Ze zvierata boli oSetrené povolenymi latkami alebo liekmi,
ale neboli dodrzané ochranné lehoty, odlozit zabitie zvierat, kym sa nepresved¢i, Ze mnozstvo
rezidui neprekracuje povolené hodnoty; tento ¢as nesmie byt kratsi, ako je ochranna lehota
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ustanovena osobitnym predpisom??) pre prislusnu latku alebo ako ochranné lehoty podla
povolenia na uvadzanie lieku do obehu;?%) v naliehavom pripade, ak sa to vyzaduje z hladiska
pohody zvierat alebo ak ma bitunok taku infrastrukturu alebo zariadenia, Ze zabitie nemozZno
odlozit, mozno zvierata zabit pred uplynutim lehoty zdkazu alebo odkladu zabijania, ale méaso
a vedlajsSie jatoéné produkty sa musia pozastavit az do ziskania vysledku kontrol vykonanych
uradnym veterinarnym lekarom bitanku; na spotrebu fudmi mozZno pouzit len méso a vedlajsie
jatocné produkty, ktoré obsahuju mnozstvo rezidui neprekracujiice povolené limity,

¢) posudit a oznacit ako nepozivatelné pre Iudi tela a produkty zivoc¢iSneho pévodu, v ktorych
mnozstvo rezidui prekracuje limity ustanovené osobitnym predpisom.2)

§ 25

Ak sa potvrdi drzanie, pouzivanie alebo vyroba nepovolenych latok alebo liekov vo vyrobnej
prevadzkarni, pozastavia sa vSetky povolenia alebo uradné schvalenia vydané prislusnej
prevadzkarni na cas, pocas ktorého prevadzkaren podlieha prisnejSim kontrolam. Ak ide
o opakované porusenie, prislusné organy) zrusia prevadzkarni povolenie alebo schvalenie. Postihy
podla osobitnych predpisov?) nie st tymto dotknuté.

§ 26

Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo na odvolanie proti rozhodnutiam prislusnych organov
veterinarnej spravy podla osobitného predpisu.2)

§ 27

Okrem postihov podla osobitnych predpisov?®) alebo sankcii uloZzenych profesnymi
organizaciamiss) vykonavaju prislusné organy=¢) v ramci svojich pdsobnosti opatrenia proti osobam,
ktoré st zodpovedné za prenos alebo podanie zakazanych latok zvieratam, alebo za podanie
zvieratam povolenych latok, ale na iné ucely, ako su ucely ustanovené osobitnymi predpismi.*)

§ 28

(1) Pri kazdom neposkytnuti potrebnej spoluprace) prislusnému organu veterinarnej spravy, pri
stazovani alebo mareni vykonu insSpekcii a odberu vzoriek pozadovanych v ramci zavadzania
planov monitorovania rezidui a vysSetrovania a kontrol podla tohto nariadenia zamestnancami
bitinku alebo prevadzkovatelom bitinku alebo ak ide o sukromnu prevadzkaren vlastnikom
bitanku alebo vlastnikom zvierat, alebo osobou, ktora je nimi opravnena disponovat, prislusny
organ veterinarnej spravy ulozi sankcie podla osobitného predpisu.3)

(2) Ak sa preukaze, Ze vlastnik alebo prevadzkovatel bitiinku pomahal utajif nelegalne pouzitie
zakazanych latok, Statna veterinarna a potravinova sprava navrhne neposkytnut podporu
rozvojovych programov polnohospodarstva a vidieka na jeden rok.

Dovoz z tretich krajin

§ 29

(1) V zoznamoch tretich krajin, z ktorych sa povoluje*) dovoz zivych zvierat a produktov
zivocisneho povodu do Slovenskej republiky a na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, moze byt
zapisana len tretia krajina, ktora predlozila plan s vymedzenymi zarukami, ktoré tato krajina
poskytuje s ohlTadom na monitorovanie skupin rezidui a latok uvedenych v prilohe ¢. 2.

(2) Ak nie su poziadavky odseku 1 splnené, zapisanie tretej krajiny do zoznamov tretich krajin
moze hlavny veterinarny lekar Slovenskej republiky pozastavit az do ich splnenia.
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(3) Dodrziavanie poziadaviek a zaruk poskytovanych planmi predloZenymi tretimi krajinami sa
overuje kontrolami uvedenymi v osobitnom predpise.+)

(4) Statna veterinarna a potravinova sprava informuje kazdoroéne Eurépsku komisiu
o vysledkoch kontrol rezidui vykonanych u zvierat a v produktoch zivoc¢iSneho pévodu dovezenych
z tretich krajin podla osobitného predpisu.+?)

§ 30

(1) Ak sa kontrolami vykonanymi podla osobitnych predpisov#?) zisti pouzitie nepovolenych latok
alebo liekov na oSetrenie zvierat v danej skupine zvierat*) alebo pritomnost takychto liekov alebo
latok v celej skupine alebo casti skupiny pochadzajiicej z rovnakej prevadzkarne, prislusny organ
veterinarnej spravy4 prijme vzhladom na zvierata a produkty zivo¢iSneho pévodu, ktorych sa
takéto pouzitie tyka, tieto opatrenia:

a) informuje Eurépsku komisiu o druhu pouzitych latok alebo liekov a o danej skupine zvierat,
aby Eur6pska komisia mohla postuipit informaciu vSetkym hraniénym inSpekénym staniciam,)

b) vykonava prisnejSie kontroly vsSetkych skupin zvierat alebo produktov ZzivociSneho pdévodu
z rovnakého zdroja; rovnaka povinnost vykonavat prisnejsie kontroly vSetkych skupin zvierat
z rovnakého zdroja sa vztahuje aj na zvierata a produkty Zivo¢iSneho poévodu, o ktorych ma
informaciu podla pismena a) zistenu ¢lenskym Statom,

c) pozastavi vramci nariadenych kontrol podla pismena b) na hranicnej inSpekcnej stanici
nasledujucich desat skupin zvierat z rovnakého zdroja a vykona kontrolu rezidui odberom
reprezentativnej vzorky z kazdej skupiny zvierat alebo jej casti; prislusny organ veterinarnej
spravy musi pozadovat pri pozastaveni skupiny zvierat zloZenie zalohy za inSpek¢né naklady.+)

(2) Ak sa pri kontrolach zisti pritomnost nepovolenych latok alebo produktov alebo ak boli
prekrocené maximalne limity rezidui, postupuje sa podla osobitného predpisu.+)

(3) O vysledkoch prisnejSich kontrol podla odsekov 1 a 2 informuje prislusny organ veterinarne;j
spravy4) Europsku komisiu, aby bolo mozné na zaklade tychto informacii vykonat potrebné
vySetrovania a identifikovat dévody a povod zisteného porusenia poziadaviek.

(4) Ak sa vykonanymi kontrolami podla osobitného predpisu*) zisti, Ze boli prekrocené
maximalne limity rezidui, pouziju sa opatrenia uvedené v odseku 1 pism. b) a v odseku 2.

§ 31
Prechodné a zaverecné ustanovenie

Metody podla osobitnych predpisov uvedenych v bodoch 1 az 3 prilohy ¢. 10 pre analyzu
uradnych vzoriek latok uvedenych v skupine A prilohy ¢. 2 sa mé6zu pouzivat do 1. septembra
2004. Metody pouzivané podla doterajsich predpisov pre latky uvedené v skupine B prilohy ¢. 2
musia byt v sulade s touto prilohou najneskor do 1. septembra 2007.

§ 31a

Tymto nariadenim vlady sa preberaju a vykonavaju pravne akty Eurépskych spolocenstiev
uvedené v prilohe €. 1.

§ 32
Uéinnost

Toto nariadenie nadobuida ti¢innost 1. augusta 2003 s vynimkou § 4 ods. 2 pism. d), § 5 ods. 1,
§8, 8§89 ods. 6, § 15 ods. 8, § 16 pism. a) bod 2 druha veta, § 20 ods. 2 az 4, § 21, § 29 ods. 4
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a § 30 ods. 1 pism. a) a ods. 3, ktoré nadobudaju ucinnost dnom nadobudnutia platnosti zmluvy
o pristupeni Slovenskej republiky k Europskej tinii.

Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

Zoznam preberanych a vykonavanych pravnych aktov Europskych spolocenstiev

. Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie urcitych latok
aich rezidui v zivych zvieratach a zZivociSnych produktoch a ktorou sa rusSia smernice
85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnutia 89/187/EHS a 91/664/EHS (U. v. ES L 125,
23. 5. 1996) v zneni

Aktu o podmienkach pristupenia Slovenskej republiky a o upravach zmlav, na ktorych je
zalozena Eurépska tunia (U. v. EU L 236, 23. 9. 2003), nariadenia Rady (ES) ¢. 806/2003 zo 14.
aprila 2003 (U. v. EU L 122, 6. 5. 2003).

. Rozhodnutie Komisie 97/747/ES z 27. oktébra 1997 stanovujice urovne a frekvencie odberu
vzoriek stanovené smernicou Rady 96/23/ES pre monitorovanie niektorych latok a ich rezidui
v niektorych zivoéisnych produktoch (U. v. ES L 303, 6. 11. 1997).

. Rozhodnutie Komisie 98/179/ES z 23. februara 1998, ktoré stanovuje podrobné pravidla
uradného odberu vzoriek na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui v zivych zvieratach
a v zivo¢isnych vyrobkoch (U. v. ES L 65, 5. 3. 1998).

. Rozhodnutie Komisie 2002/567/ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykonava smernica Rady
96/23/ES tykajuca sa vykonavania analytickych metod a interpretacie vysledkov (U. v. ES L
221, 17. 8. 2002).

. Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o uradnych
kontrolach uskutocnovanych za tucelom zabezpeCenia overenia dodrziavania potravinového
a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvierata (U. v. EU L 165,
30. 4. 2004).
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Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

ZOZNAM URCITYCH LATOK V ZIVYCH ZVIERATACH A SKUPIN REZIDUI

SKUPINA A

LATKY S ANABOLICKYM UCINKOM A NEPOVOLENE LATKY

stilbény, derivaty stilbénov a ich soli a estery,

antityreoidné latky,

steroidy,

laktony kyseliny rezorcylovej vratane zeranolu,

beta—agonisti,

latky uvedené v osobitnom predpise.)

SKUPINA B

VETERINARNE LIEKY, LATKY, KTORE MOZU BYT POUZITE NA VETERINARNE UCELY,

A KONTAMINANTY

1. Antibakterialne latky vratane sulfénamidov a chinolinov

Iné veterinarne lieky

a) antihelminitika,

b) antikokcidika vratane nitroimidazolov,
c) karbamaty a pyretroidy,

d) sedativa,

e) nesteroidné protizapalové lieky (NPL),
f) ostatné farmakologicky aktivne latky.
Ostatné latky a kontaminanty prostredia
a) organochlorové zliiceniny vratane PCB,
b) organofosfaty,

c) chemické prvky,

d) mykotoxiny,

e) farbiva,

f) iné.
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

PLAN DETEKCIE SKUPIN REZIDUI ALEBO LATOK PODLA DRUHOV ZVIERAT A PRODUKTOV
ZIVOCISNEHO POVODU

Skupina Hovadzi dobytok, Hydina Zvierata Mlieko | Vajcia | Kralicie méaso, | Med
rezidui ovce, kozy, oSipané, z akvakultar zverina* a zver
alebo latok| neparnokopytniky z farmovych
chovov
Skupina A
1. X X X X
2. X X X
3. X X X X
4. X X X
5. X X X
6. X X X X X X
Skupina B
1. X X X X X X X
2.(a) X X X X X
2. (b) X X X X
2. (0) X X X X
2. (d) X
2. (e) X X X X
2. (0
3. (@ X X X X X X X
3. (b) X X X
3. (9 X X X X X X
3. (d) X X X X
3. (e) X
3. (0

*Na zverinu z volne Zijucej zveri sa vztahuju len chemické prvky.
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Priloha ¢. 4
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

STRATEGIA ODBERU VZORIEK

1. Plan kontroly rezidui sa zameriava na skumanie a zistovanie pric¢in nebezpecenstiev rezidui
v potravinach zivoéiSneho poévodu na farmach, na bitinkoch, v mliekarnach, prevadzkarnach
na spracovanie ryb, v zberniach, triediarnach a baliacich strediskach vajec. Uradné vzorky sa
odoberaju v sulade s prislusnymi poziadavkami podla prilohy ¢. 5. Vzdy, ked sa odoberaju
uradné vzorky, ich odber musi byl neocakavany a nepredvidany a nesmie sa uskutocnovat
v Ziadnom pevne stanovenom c¢ase a v urcitom dni tyzdna. Prislusné organy veterinarnej
spravy') musia prijat vSetky bezpecnostné opatrenia potrebné na zabezpecenie trvalého prvku
prekvapenia pri kontrolach.

2. Pri latkach zo skupiny A podla prilohy ¢. 2 musi byt dohlad zamerany na zistovanie nelegalneho
podavania zakazanych latok zvieratam alebo zneuzivania pri podavani schvalenych latok. Doraz
takéhoto odberu vzoriek sa musi sustredit na prislusna cast prilohy ¢. 5. Vzorky sa musia
odoberat cielene, pricom sa musia zohladni{ minimalne také kritéria, ako su pohlavie, vek,
zivoc¢isny druh zvierat, systém vykrmu, vSetky dostupné anamnestické a podkladové informacie
a vSetky dokazy o nespravnom pouzivani alebo zneuzivani latok zo skupiny A. Podrobnosti
o tychto kritériach s uvedené v prilohe ¢. 7.

3. Pri latkach zo skupiny B podla prilohy ¢. 2 musi byl dohlad zamerany najm& na kontrolu
dodrziavania

a) maximalnych limitov rezidui veterinarnych liekov uvedenych v osobitnom predpise,?)
b) maximalnych limitov rezidui pesticidov uvedenych v osobitnom predpise,?)
c) monitorovania koncentracie kontaminantov prostredia.

4. Ak pri predloZzeni planu kontroly rezidui Slovenskej republiky Eurépskej komisii nemozno
odovodnit nahodnost odberu vzoriek, vSetky vzorky musia byt cielené podla kritérii uvedenych
v prilohe ¢. 7.
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Priloha ¢. 5
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

ROZSAHY A FREKVENCIA ODBERU URADNYCH VZORIEK

Ucelom tejto prilohy je ustanovif minimalne pocty zvierat, z ktorych sa musia odoberat vzorky.
Kazda vzorka sa moéze analyzovat na detekciu pritomnosti jednej alebo viacerych latok.
CAST A
HOVADZI DOBYTOK, OSIPANE, OVCE, KOZY A KONE
1. Hovéadzi dobytok
Minimalny pocet zvierat, ktoré sa kazdy rok kontrolujii na vsetky druhy rezidui a latok, sa

musi rovnaf najmenej 0,4 % z kusov hovadzieho dobytka zabitych v Slovenskej republike
v predchadzajucom roku s tymto rozpisom:

Skupina A: 0,25 % rozdelenych takto:

1. jedna polovica vzoriek sa odobera zo zivych zvierat v chove; vynimoc¢ne sa méze 25 % vzoriek
analyzovanych na zistovanie latok zo skupiny A 5 odobrat z vhodného materidlu, ako su
krmiva, napajacia voda atd.,

2. jedna polovica vzoriek v skupine A sa odobera na bitanku.

Kazda podskupina v skupine A podla priloh ¢.2 a3 sa musi kazdy rok skontrolovat
prostrednictvom 5 % z celkového poctu vzoriek, ktory sa odobera na skupinu A. Zostatok sa
musi rozdelit podla skusenosti a informacii za predchadzajuce obdobie v Slovenskej republike.

Skupina B: 0,15 % rozdelenych takto:

1. 30 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 1,
2. 30 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 2,

3. 10 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 3.
Zostatok sa musi rozdelit podla situacie v Slovenskej republike.

2. Osipané

Minimalny pocet zvierat, ktoré sa kazdy rok kontroluji na vsetky druhy rezidui a latok, sa
musi rovnat najmenej 0,05 % z osipanych zabitych v Slovenskej republike v predchadzajucom
roku s tymto rozpisom:

Skupina A: 0,02 %

Ak sa odoberaju vzorky zo zvierat na bitiinku, musia sa navyse vykonat analyzy napajacej
vody, krmiv, fekalii alebo dalSich vhodnych ukazovatelov na urovni fariem. V tomto pripade
minimalny pocet fariem, ktoré sa musia ro¢ne navstivit, predstavuje najmenej jednu farmu na
100 000 osipanych zabitych v predchadzajucom roku.

Kazda podskupina v skupine A sa musi kazdy rok skontrolovat prostrednictvom najmene;j
5 % z celkového poctu vzoriek, ktory sa odobera na skupinu A. Zostatok sa rozdeli podla
skusenosti a podkladovych informacii v Slovenskej republike.

Skupina B: 0,03 %

Musi sa dodrzat rovnaky rozpis ako pri hovadzom dobytku. Zostatok sa rozdeli podla situacie
v Slovenskej republike.
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3. Ovce a kozy

Minimalny pocet zvierat, ktoré sa kazdy rok kontroluju na vSetky druhy rezidui a latok, sa
musi rovnat najmenej 0,05 % z kusov oviec a koz starsich ako tri mesiace zabitych v Slovenskej
republike v predchadzajicom roku s tymto rozpisom:

Skupina A: 0,01 %

Kazda podskupina v skupine A sa musi kazdy rok skontrolovat prostrednictvom najmene;j
5 % z celkového poctu vzoriek, ktory sa odobera na skupinu A. Zostatok sa rozdeli podla
skusenosti a podkladovych informacii v Slovenskej republike.

Skupina B: 0,04 %
Musi sa dodrzat rovnaky rozpis ako pri hoviddzom dobytku. Zostatok sa rozdeli podla

skuisenosti v Slovenskej republike.

4. Neparnokopytniky
Pocet vzoriek sa uréi na zaklade identifikovanych problémov.
CAST B
BROJLEROVE KURCATA, VYNESENE NOSNICE, MORKY, OSTATNA HYDINA

Vzorka pozostava z jedného alebo viacerych zvierat v zavislosti od poziadaviek analytickych
metod.

Minimalny pocet vzoriek, ktory sa kazdy rok odobera z kazdej kategorie hydiny (brojlerové
kurcata, vynesené nosnice, morky, ostatna hydina), sa rovna najmenej jednej vzorke na 200 ton
rocnej produkcie (hmotnost zabitych zvierat), a ak sa uvazuje s rocnou produkciou danej kategoérie
hydiny vySSou ako 5 000 ton, minimalny pocet vzoriek je 100 vzoriek pre kazdu skupinu latok.
Musi sa dodrzat tento rozpis:

Skupina A: 50 % z celkového poctu vzoriek
Ekvivalent jednej patiny z tychto vzoriek sa musi odobrat na trovni farmy.

Kazda podskupina v skupine A sa musi kazdy rok skontrolovat prostrednictvom najmenej 5 %
z celkového poctu vzoriek, ktory sa odobera na skupinu A. Zostatok sa rozdeli podla skusenosti
a podkladovych informacii v Slovenskej republike.

Skupina B: 50 % z celkového poctu vzoriek
1. 30 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 1,

2. 30 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 2,

3. 10 % vzoriek sa musi skontrolovat na latky zo skupiny B bodu 3.
Zostatok sa rozdeli podla situacie v Slovenskej republike.

CAST C
PRODUKTY VODNEHO HOSPODARSTVA
Produkty farmovych chovov ryb

Jednou vzorkou je jedna alebo viac ryb podla velkosti ryb a poziadaviek analytickej metody.

Musi sa dodrzat nizSie uvedeny rozsah a frekvencia odberu vzoriek v zavislosti od produkcie ryb
na farmach vyjadrenej v tonach.
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Minimalny pocet vzoriek, ktory sa odobera kazdy rok, musi byt najmenej jedna vzorka na 100
ton rocnej produkcie.

Zistované latky a vzorky vybrané na analyzu sa musia vyberat podla pravdepodobného
pouzivania tychto latok.

Musi sa dodrzat tento rozpis:
Skupina A: jedna tretina z celkového poctu vzoriek

Vsetky vzorky sa musia odobrat na urovni farmy zryb vo vSetkych fazach chovu vratane
konzumnych ryb, ktoré su uz pripravené na uvedenie na trh na spotrebu.

V pripade morského chovu, ak su osobitne obtazné podmienky odberu vzoriek, mozno odobrat
namiesto vzoriek ryb vzorky krmiva, ktoré je na mieste.

Skupina B: dve tretiny z celkového poctu vzoriek; odber vzoriek sa vykonava
a) prednostne na farme z konzumnych ryb, ktoré su uz pripravené na uvedenie na trh,

b) bud v spracovatelskej prevadzkarni, alebo na urovni velkoobchodu =z cerstvych ryb
s podmienkou, Ze ak su vysledky pozitivne, mozno vykonat spitné zistenie farmy, odkial ryby
pochadzali.

Vo vsetkych pripadoch sa vzorky odoberané na urovni farmy odoberaju z najmenej 10 %
registrovanych produkénych lokalit.

Ostatné produkty vodného hospodarstva

Ak je predpoklad, ze sa veterinarne lieky alebo chemikalie podavaju inym produktom vodného
hospodarstva alebo ak je podozrenie na kontaminaciu prostredia, musia sa tieto druhy vodnych
zivocichov zahrnuf do planu odberu vzoriek umerne k ich produkcii ako dodato¢né vzorky
k vzorkam odobratym z rybnych fariem.

CAST D
MLIEKO
Kravské mlieko

A. Poziadavky na odber vzoriek

1. Kazdu uradnu vzorku musi odobrat veterinarny inSpektor prislusného organu veterinarne;j
spravy takym spoésobom, aby bolo vZdy mozné spéatne zistit farmu, odkial mlieko pochadzalo.

2. Vzorky mozno odoberat
a) bud na urovni farmy zo zberného tanku ako bazénové vzorky, alebo
b) na urovni mliekarenského priemyslu predtym, ako sa vyprazdni cisterna.

3. Z uvedenej zasady vystopovatelnosti farmy poévodu mlieka sa pripusta vynimka pre latky
alebo rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 3 pism. a), b) a c).

4. Vzorky sa musia odoberat len zo surového mlieka; velkost vzorky zavisi od pouzitej
analytickej metody.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek
Roc¢ny pocet vzoriek je jedna vzorka na 15 000 ton rocnej produkcie mlieka s minimalnym
poctom 300 vzoriek. Musi sa dodrziavat tento rozpis:

a) 70 % vzoriek sa musi vySetrif na pritomnost rezidui veterinarnych liekov; v tomto pripade sa
kazda vzorka musi testovat najmenej na Styri rozne latky z najmenej troch skupin podla
prilohy ¢. 2 spomedzi skupin A bodu 6, skupiny B bodu 1 a bodu 2 pism. a) a e),

b) 15 % vzoriek sa musi testovat na pritomnost rezidui podla prilohy ¢. 2 zo skupiny B bodu 3,
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¢) zostatok (15 % vzoriek) sa musi rozdelit podla situacie v Slovenskej republike.

Mlieko ostatnych druhov zvierat (ovce, kozy, neparnokopytniky)

Pocet vzoriek pre tieto druhy sa musi urcit podla mnozZstva produkcie a identifikovanych
problémov. Mlieko tychto druhov zvierat sa musi zahrnuf do planu odberu vzoriek ako
dodatocné vzorky k vzorkam odobratym z kravského mlieka.

CASTE
VAJCIA

1. Slepacie vajcia

A. Poziadavky na odber vzoriek

1.

3.

Kazda d1dradna vzorku musi odobrat veterinarny inSpektor prislusného organu
veterinarnej spravy takym sposobom, aby bolo vzdy mozZzné spitne zistit farmu, odkial
vajcia pochadzali.

Vzorky mozZno odoberat
a) bud na urovni farmy nosnic, alebo
b) na trovni triediarne a baliarne vajec.

Velkost vzorky je najmenej 12 alebo viac vajec podla pouzitych analytickych metod.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek

1.

Pocet vzoriek, ktory sa musi odobrat kazdy rok, sa musi rovnat najmenej jednej vzorke na
1 000 ton ro¢nej produkcie konzumnych vajec s minimom 200 vzoriek. Rozpis vzoriek sa
vykonava podla Struktiary vajecného priemyslu, najmd na zaklade integracie v ramci
neho.

. Najmenej 30 % vzoriek sa musi odobrat z triediarni a baliarni, ktoré predstavuju

najvyznamnejsi podiel vajec dodavanych na spotrebu I'udmi.
Musi sa dodrzat tento rozpis:

a) 70 % vzoriek sa musi testovat na najmenej jednu latku uvedenu v prilohe ¢. 2 zo
skupiny A bodu 6, skupiny B bodu 1 a skupiny B bodu 2 pism. b),

b) 30 % vzoriek sa musi pridelit podla situacie v Slovenskej republike a musi zahinat aj
niektoré analyzy latok podla prilohy ¢. 2 skupiny B bodu 3 pism. a).

2. Vajcia inych druhov hydiny

Pocéet vzoriek z tychto druhov sa urcuje podla mnozZstva produkcie a identifikovanych
problémov. Vajcia tychto druhov sa musia zahrnat do planu odberu vzoriek ako dodato¢né
vzorky k vzorkam odobratym zo slepacich vajec.

CASTF

KRALICIE MASO A ZVERINA Z VOLNE ZIJUCEJ ZVERI A ZVERI Z FARMOVYCH CHOVOV

1. Krali¢ie maso

A. Poziadavky na odber vzoriek

1.

2.

Jedna vzorka pozostava zjedného alebo viacerych zvierat od jedného producenta
v zavislosti od poziadaviek analytickych metod.

Kazdii turadnu vzorku musi odobraf veterinarny inSpektor prislusného organu
veterinarnej spravy takym sposobom, aby bolo vzdy mozné spatne zistit farmu, odkial
kraliky pochadzali.

Vzorky mozno v zavislosti od Struktiry produkcie kralikov v Slovenskej republike
odoberat

a) bud na urovni farmy, alebo
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b) na urovni registrovanych bitinkov ustanovenych podla § 31.

4. Bez toho, aby boli dotknuté iné ustanovenia tohto nariadenia, mézu sa odobrat aj
dodato¢né vzorky napajacej vody a krmiv na urovni farmy na kontrolu nelegalnych latok.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek

1. Pocet vzoriek, ktoré sa odoberaju kazdy rok, sa musi rovnat desiatim vzorkam na 300 ton
rocnej produkcie (hmotnost zabitych zvierat) pri prvych 3 000 tonach produkcie a jednej
vzorke na kazdych dalsich 300 ton.

2. Musi sa dodrzat tento rozpis podla skupiny latok z prilohy ¢. 2:

a) skupina A: 30 % z celkového poctu vzoriek
70 % musi byt vySetrenych na latky zo skupiny A bodu 6,
30 % musi byt vysetrenych na latky zo skupiny A bodov 1 az 5.

b) skupina B: 70 % z celkového poctu vzoriek
30 % musi byt vysetrenych na latky zo skupiny B bodu 1,
30 % musi byt vysetrenych na latky zo skupiny B bodu 2,
10 % musi byt vySetrenych na latky zo skupiny B bodu 3.

3. Zostatok sa musi rozpisat podla situacie v Slovenskej republike.

Zver z farmovych chovov
A. Poziadavky na odber vzoriek

1. Velkost vzorky zavisi od pouzitej analytickej metody. Vzorky sa musia odobrat na urovni
spracovatelskej jednotky. Musi byt mozné spitne zistit farmu, odkial zvierata alebo ich méso
pochadzali.

2. Bez toho, aby boli dotknuté iné ustanovenia tohto nariadenia, moézu sa odobrat aj dodatocné
vzorky napajacej vody a krmiv na turovni farmy na kontrolu nelegalnych latok.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek
1. Pocet vzoriek, ktoré sa kazdy rok odoberaju, sa musi rovnat najmenej 100 vzorkam.
2. Musi sa dodrzat tento rozpis podla skupiny latok z prilohy ¢. 2:

a) skupina A: 20 % z celkového poctu vzoriek; vac¢Sina tychto vzoriek sa musi analyzovat na
latky z podskupin A 5 a A 6,

b) skupina B: 70 % z celkového poctu vzoriek:
30 % musi byt skontrolovanych na latky zo skupiny B bodu 1,
30 % musi byt skontrolovanych na latky zo skupiny B bodu 2 pism. a) a b),
10 % musi byt skontrolovanych na latky zo skupiny B bodu 2 pism. c) a ),
30 % musi byt skontrolovanych na latky zo skupiny B bodu 3.

3. Zostatok (10 %) sa prideli podla skusenosti v Slovenskej republike.
3. Volne zijuca zver
A. Poziadavky na odber vzoriek
Velkost vzorky zavisi od pouzitej analytickej metédy. Vzorky sa musia odobrat na trovni

spracovatelskej jednotky alebo na mieste ulovenia zveri. Musi byt mozné spétne zistit region,
kde bola zver ulovena.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek

Pocet vzoriek, ktoré sa kazdy rok odoberaji, sa musi rovnat najmenej 100 vzorkam. Tieto
vzorky sa musia odobrat na analyzu rezidui chemickych prvkov.
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CAsT G
MED

A. Poziadavky na odber vzoriek

Velkost vzorky zavisi od pouzitej analytickej metody. Vzorky sa mozu odobrat v ktoromkolvek
bode produkéného retazea, ak je mozné spatne zistit pévodného producenta medu.

B. Rozsah a frekvencia odberu vzoriek

1. Pocet vzoriek, ktoré sa kazdy rok odoberaji, sa musi rovnat najmenej desiatim vzorkam na
300 ton rocnej produkcie medu pre prvych 3 000 ton produkcie v Slovenskej republike
a najmenej jednej vzorke na kazdych dalsich 300 ton.

2. Musi sa dodrzat tento rozpis:
a) skupina B bod 1 a skupina B bod 2 pism. c¢): 50 % z celkového poctu vzoriek,
b) skupina B bod 3 pism. a), skupina B bod 3 pism. b) a c¢): 40 % z celkového poctu vzoriek.

3. Zostatok (10 % vzoriek) sa prideli podla skusenosti v Slovenskej republike. Osobitna
pozornost sa venuje mykotoxinom.
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Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

CAST A
Zoznam referencnych laboratorii Europskeho spolocenstva

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine A bodoch 1 az 4, skupine B bode 2 pism. d)
a skupine B bode 3 pism. d)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven

Holandsko

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 1 a skupine B bode 3 pism. e) a rezidua
carbadoxu a olachindoxu

Laboratoires d “études et de recherches sur les médicaments vétérinaires et les désinfectants
AFSSA-Site de Fougeres
BP 90203

Francuzsko

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine A bode 5 a skupine B bode 2 pism. a), b) a €)
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Postfach 140162

D-53056 Bonn

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 2 pism. c) a skupine B bode 3 pism. a) azZ c)
Instituto Superiore di Sanita
I-00161-Roma.
CAST C
Zoznam referencnych laboratorii v Slovenskej republike

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 1, skupine B bode 2 pism. {), skupine B bode
3 pism. €)

SVU Dolny Kubin
Janoskova 1611/58

026 80 Dolny Kubin

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 3 pism. a) a b), skupine B bode 2 pism. c)
a e), skupine A bode 6

SVU Bratislava
Botanicka ¢. 15

842 13 Bratislava

. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 3 pism. c) a d), skupine B bode 2 pism. a), b)
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a d), skupine A bode 2
SVU Kosice
Hlinkova 1B

040 01 Kosice

4. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine A bodoch 1, 3,4 a 5
SVU Nitra
Akademicka 3

949 01 Nitra

5. Pre rezidua uvedené v prilohe ¢. 2 skupine B bode 3 pism. f (radioaktivita)
Narodné referen¢né laboratérium pre radiometriu a radioekologiu
Statny veterinarny a potravinovy ustav
Akademicka 3

949 01 Nitra
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Priloha ¢. 7
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

POZIADAVKY NA ODBER URADNYCH VZORIEK NA MONITOROVANIE URCITYCH LATOK

A ICH REZIDUI V ZIVYCH ZVIERATACH A ZIVOCISNYCH PRODUKTOCH

Poziadavky podla tejto prilohy sa vztahujui na odber uradnych vzoriek vratane cielenych kritérii.

1.
1.1.

1.2.

2.2.

2.3.
2.3.1.
2.3.1.1.

Zodpovednost

Veterinarny inspektor

Veterinarni inSpektori!) musia byt povereni prisluSnym organom veterinarnej spravy na
odber, registraciu a pripravu uradnych kontrolnych vzoriek a na organizovanie ich
prepravy za vhodnych podmienok.

Schvalené laboratéria [§ 2 ods. 2 pism. f) nariadenia]

a) Analyzy uradnych vzoriek musia vykonavat vyluc¢ne laboratéria schvalené na uradnu
kontrolu Statnou veterinarnou a potravinovou spravou.? Tieto laboratéria musia byt
akreditované?) a musia sa zucastnovat na medzinarodne uznavanej schéme vonkajsieho
hodnotenia kontroly kvality a akreditacie.

b) Tieto laboratéria musia preukazovat svoju kompetentnost pravidelnou a uspesnou
ucastou vo vhodnych schémach skusok sposobilosti uznavanych alebo organizovanych
referenénymi laboratériami v Slovenskej republike alebo v ¢lenskych Statoch®) alebo
referenénymi laboratériami Eurépskeho spoloc¢enstva.

Odber vzoriek
Zakladné hladiska

a) Vzdy, ked sa odoberaju uradné vzorky, musi byt ich odber nepredvidany, necakany
a nesmie sa uskuto¢novat v ziadnom vopred pevne urc¢enom c¢ase ani v Ziadnom
urcitom dni tyzdna. Prislusné organy veterinarnej spravy prijmu vsetky bezpecnostné
opatrenia na zabezpecenie trvalého zachovavania prvku prekvapenia pri kontrolach.

b) Odber vzoriek sa musi vykonavat v prevadzkarnach uvedenych v bode 1 prilohy €. 4 vo
variabilnych intervaloch pocas celého roka. V tejto suvislosti treba brat do tvahy, ze
velky pocet latok sa podava len v urcitej sezone. Bez ohladu na ustanovenia o plane
kontroly rezidui musia sa pri vybere vzoriek vziat do uvahy aj ostatné dostupné
informacie, ako su napriklad pouzivanie v sicasnosti neznamych latok, nahly vyskyt
choréb v uréitych regiéonoch, indikacie na podvody v suvislosti s farmakologicky
aktivnymi latkami a podobne.

Stratégia odberu vzoriek
Plan kontroly rezidui sa zameriava na

a) detekciu kazdého nelegalneho oSetrenia podla § 2 ods. 2 pism. b),
b) kontrolu dodrziavania
1. maximalnych limitov rezidui veterinarnych liekov uvedenych v osobitnom predpise,?)
2. maximalnych limitov rezidui pesticidov uvedenych v osobitnom predpise?) a
3. pripustnych mnozstiev kontaminantov prostredia,
c) skumanie a odhalovanie pri¢in pritomnosti rezidui v potravinach zivo¢iSneho pévodu.
Odber vzoriek
Definicie

Cielena vzorka

Cielena vzorka je vzorka, ktora je odobrata v sulade so stratégiou odberu vzoriek
uvedenou v bode 2.2.

2.3.1.2. Vzorka v pripade podozrenia
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2.3.1.3.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.3.
2.3.3.1.

2.3.3.2.

2.4.

2.5.

Vzorka v pripade podozrenia je vzorka, ktora sa odobera

a) ako nasledok pozitivnych vysledkov vzoriek odobratych v sulade s poziadavkami podla
§ 5 tohto nariadenia,

b) ako nasledok kontrol uvedenych v § 11 tohto nariadenia,
c) ako poziadavka podla § 24 tohto nariadenia.
Nahodna vzorka

Nahodna vzorka je vzorka, ktora bola odobrata podla Statistického vypoctu na to, aby
poskytla reprezentativne udaje.

Cieleny odber vzoriek na farme

Kritéria na vyber cielenej vzorky

Farmy na odber vzoriek mozno zvolit s pouzitim miestnych znalosti alebo inych
vyznamnych informacii, ako st druh vykrmového systému, plemeno a pohlavie zvierata.
Veterinarny insSpektor potom posudi vSetky hospodarske zvierata na farme pre vyber
zvierat, z ktorych sa budu odoberat vzorky. Pri tomto posudzovani sa pouziji okrem iného
tieto kritéria:

a) indikacie o pouzivani farmakologicky aktivnych latok,

b) druhotné pohlavné znaky,

c) zmeny spravania zvierat,

d) rovnaka uroven vyvoja v skupine zvierat rozneho plemena alebo kategorie,

e) zvierata s dobrou stavbou tela a s malym mnozstvom tuku.

Druh cielenej vzorky, ktora sa odobera

Na detekciu farmakologicky aktivnych latok sa odoberaju zodpovedajuce vhodné vzorky
podla ustanoveni planu kontroly rezidui.

Cieleny odber vzoriek v prevadzkarnach prvotného spracovania
Kritéria na vyber vzoriek
a) Pri posudzovani tiel zvierat alebo zivocisnych produktov na odber vzoriek veterinarny
inspektor pouzije okrem iného tieto kritéria:
1. pohlavie, vek, druh zvierata a systém chovu zvierat,
2. informacie o producentovi zvierat,
3. indikacie o pouzivani farmakologicky aktivnych latok,
4.

bezna prax pri podavani uréitych farmakologicky aktivnych latok v prisluSnom
systéme produkcéného chovu zvierat.

b) Pri odbere vzoriek treba predchadzat viacnasobnému odberu vzoriek od jedného
producenta.

Druh odoberanych vzoriek

Na detekciu farmakologicky aktivnych latok sa odoberaju zodpovedajuce vhodné vzorky
podla ustanoveni planu kontroly rezidui.
Mnozstvo vzoriek

Minimalne mnozZstva vzoriek musia byf uvedené v narodnom plane kontroly rezidui.

Musia byt dostato¢né na to, aby umoznovali schvalenym laboratériam vykonat analytické
postupy potrebné na uplné screeningové a konfirmaéné analyzy.

Rozdelenie na podvzorky

Ak to nie je technicky nemozZné, kazda vzorka musi byt rozdelena najmenej na dve
rovnocenné podvzorky, z ktorych kazda musi umoznovat uplny analyticky postup.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Rozdelenie sa moze uskutocnit na mieste odberu vzorky alebo v laboratoériu.

Obaly (kontajnery) na vzorky

Vzorky sa musia odoberat do vhodnych kontajnerov alebo obalov na zachovanie
integrity vzoriek a ich vystopovatelnosti. Kontajnery alebo obaly musia najma predchadzat
zamene vzoriek, ich krizovej kontaminacii a znehodnoteniu. Kontajnery alebo obaly vzoriek
musia byt tiradne zapecatené.

Zaznam o odbere vzorky

a) Po

kazdom postupe odberu vzoriek sa musi vykonat zaznam. Veterinarny inspektor

musi v zazname o odbere uviest aspon tieto udaje:

1.

ook WD

2

8.
9.

10.
11.

12.
13.

adresu prislusného organu veterinarnej spravy,
meno inSpektora alebo jeho identifikaény kod,
uradné kodové cislo vzorky,

datum odberu vzorky,

meno (nazov) a adresu vlastnika alebo osoby zodpovednej za zvierata alebo
ZivociSne produkty,

nazov a adresu farmy, odkial zvierata pochadzali (ak sa vzorky odoberaju na farme),

registracné cislo prevadzkarne alebo veterinarne kontrolné alebo schvalovacie ¢islo
bitunku,

identifikaciu zvierata alebo produktu,
druh zvierata,
druh (matricu) vzorky,

medikaciu pocas poslednych Styroch tyzdnov pred odberom vzorky (ak sa odoberala
na farme),

latku alebo skupiny latok na vySetrenie,

osobitné poznamky.

b) V zavislosti od postupu odberu vzoriek sa vyhotovia kopie zaznamu. Zaznam o odbere
a jeho képie musi podpisat minimalne inSpektor. V pripade odberu vzoriek na farme sa
prizyva na podpis originalneho vyhotovenia zdznamu farmar alebo jeho zastupca.
Originalne vyhotovenie zaznamu uchovava prislusny organ veterinarnej spravy, ktory
musi zarucit, Ze k originalu nemaju pristup ziadne neopravnené osoby. Ak je to
potrebné, farmar alebo vlastnik prevadzkarne sa informuje o vykonanom odbere
vzoriek.

Laboratorna ziadanka (sprava)

a) Laboratérna ziadanka (sprava) urcena prisluSnym organom veterinarnej spravys) musi
obsahovat minimalne tieto tidaje:

I e

adresu prislusného organu veterinarnej spravy,
meno inspektora, ktory odobral vzorky,

uradné kodové cislo vzorky,

datum odberu vzorky,

Zivoc¢isny druh zvierata,

druh (matricu) vzorky,

7. latky alebo skupiny latok na vySetrenie,

8.

osobitné poznamky.

b) Tato ziadanka (sprava) sa odovzdava rutinnému laboratoériu spolu so vzorkami.

Preprava a skladovanie vzoriek
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a) Plany kontroly rezidui musia Specifikovat pre kazdu kombinaciu analytu (matrica
vzorky) vhodné podmienky na skladovanie vzoriek a ich prepravu, aby sa zabezpecila
stabilita analytu a integrita vzorky. Osobitnu pozornost treba venovat prepravnym
boxom na vzorky, teplote a ¢asu dorucenia do laboratoria zodpovedného za analyzy.

b) V pripade kazdého nedodrzania poziadaviek planu kontroly musi laboratérium bez
meskania informovat prislusny organ veterinarnej spravy.s)
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1.

Priloha ¢. 8
k nariadeniu vlady ¢. 320/2003 Z. z.

ANALYTICKE METODY A INTERPRETACIA VYSLEDKOV ANALYZ GRADNYCH VZORIEK
CAST A
VSEOBECNE POZIADAVKY

. Predmet a oblast

Poziadavky tejto prilohy sa vztahuju na analytické metody, ktoré sa pouzivaju na testovanie
uradnych vzoriek odobratych podla § 15 ods. 1 tohto nariadenia, a opisuje vSeobecné kritéria
na interpretaciu analytickych vysledkov uradnych kontrolnych laboratoérii pre tieto vzorky.

Tato priloha sa nevztahuje na latky, pre ktoré st pravnymi predpismi Slovenskej republiky
a legislativou Eurépskych spolocenstiev ustanovené podrobnejsSie poziadavky.

. Analytické metody

Uradné vzorky odobraté podla tohto nariadenia sa musia analyzovat metédami, ktoré
a) su dokumentované navodom testov, najlepsie podla slovenskej technickej normy,?)
b) vyhovuju oddielu 2 casti B,

c) boli validované v sulade s postupmi opisanymi v oddieli 3 ¢asti B,

d) vyhovuju prislusnému minimu pozadovanych pracovnych limitov (MRPL), ktoré su
ustanovené v sulade s bodom 3.

. Minimum pozadovanych pracovnych limitov

Tato priloha sa bude menit a doplhat tak, aby sa postupne ustanovilo minimum
pozadovanych pracovnych limitov (MRPL) pre analytické metody, ktoré sa pouzivaju pre latky,
pre ktoré nie su ustanovené povolené limity.

. Kontrola kvality

Kvalita vysledkov analyz vzoriek odobratych v sulade s tymto nariadenim sa musi
zabezpecoval jednotlivo monitorovanim testov alebo vysledkov kalibracie podla slovenskej
technickej normy.?)

. Interpretacia vysledkov

Vysledok analyzy sa povazuje za nezhodny, ak bol prekroc¢eny rozhodujuci limit konfirmacnej
metody pre analyt.

Ak je pre latku ustanoveny povoleny limit, rozhodujtcim limitom je koncentracia, nad ktorou
je mozné so Statistickou istotou 1 — a rozhodnut, Ze je pritomny urcity analyt.

koncentracie, pri ktorej moze metoéda so Statistickou istotou 1 — a rozhodnut, Ze je pritomny
urcity analyt.

Pre latky uvedené v skupine A prilohy ¢. 2 je chyba a 1 % a menej. Pre ostatné latky je chyba
a 5 % a menej.

CAST B
PRACOVNE KRITERIA, INE POZIADAVKY A POSTUPY ANALYTICKYCH METOD
Definicie pojmov

1.1. Spravnostou sa rozumie blizkost zhody medzi vysledkom skus$ky a uznanou referenénou
hodnotou?). Je urcena vytaznostou a presnostou.
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1.2.

1.8.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Alfa (o) chybou sa rozumie pravdepodobnost, Ze testovana vzorka je zhodna, aj ked bola
ziskana nezhodnym meranim (falosne nezhodné rozhodnutie).

Analytom sa rozumie latka, ktora ma byt detekovana, identifikovana a/alebo
kvantifikovana, a derivaty, ktoré sa objavuju pocas analyzy.

Beta (8) chybou sa rozumie pravdepodobnost, Ze testovana vzorka je skutocne
nezhodna, aj ked bola ziskana zhodnym meranim (falosne zhodné rozhodnutie).

Biasom sa rozumie rozdiel medzi predpokladanym vysledkom testu a uznanou
referenc¢nou hodnotou?).

Kalibraétnym Standardom sa rozumie prostriedok na meranie, ktory predstavuje
kvantitu latky, ktora nas zaujima tak, Ze spaja svoju hodnotu s referenénym zakladom.

Certifikovanym referenénym materialom (CRM) sa rozumie material, ktory ma presne
stanoveny obsah analytu.

Co-chromatografiou sa rozumie postup, v ktorom je extrakt pred chromatografickym
krokom (krokmi) rozdeleny na dve casti. Cast jeden je chromatografovana ako taka. Cast
dva je zmieSana so Standardnym analytom na meranie. Potom je tato zmes tiez
chromatografovana. Mnozstvo pridaného standardného analytu ma byt rovnaké ako
odhadované mnozstvo analytu v extrakte. Tato metoda je navrhnuta na zlepSenie
identifikacie analytu pri pouzZivani chromatografickych metéd, hlavne ak nemodze byt
pouzity vhodny interny Standard.

Porovnavacimi Studiami sa rozumie analyzovanie rovnakej vzorky rovnakou metédou na
urcenie pracovnych charakteristik metody. Tieto Studie pokryvaju nahodné chyby
merania a laboratérny bias.

. Konfirmaénou metédou sa rozumeju metody, ktoré poskytuju uplnu alebo doplinujicu

informaciu umoznujucu latku jednoznaéne identifikovat, a ak je potrebné, kvantifikovat
na urovni zaujmu.

. Rozhodujucim limitom (CCa) sa rozumie limit, v ktorom a nad ktorym sa méze s chybou

pravdepodobnosti a dospiet k zaveru, ze vzorka je nezhodna.

. Detekénou schopnostou (CCf) sa rozumie najnizsi obsah latky, ktory moze byt vo

vzorke detekovany a/alebo kvantifikovany s chybou pravdepodobnosti . V pripade latok,
ktorej je metoda schopna detekovat skutocne kontaminované vzorky so Statistickou
istotou 1 - . V pripade latok s ustanovenym limitom to znamena, Ze detekcna
schopnost je koncentracia, pri ktorej je metoda schopna detekovat stanoveny limit so
Statistickou istotou 1 - 8.

. Fortifikovanym materidlom vzorky sa rozumie vzorka obohatena znamym mnoZstvom

detekovaného analytu.

. Medzilaboratornymi porovnaniami sa rozumie organizacia, vykonanie a vyhodnotenie

testov tej istej vzorky dvoma alebo viacerymi laboratoriami v sulade s vopred urcenymi
podmienkami uréujucimi skuSobny postup. Podla zameru studie moézu byt klasifikované
ako collaborative study alebo skuisky sposobilosti.

. Internym Standardom (IS) sa rozumie latka, ktora nie je neobsiahnuta vo vzorke,

s fyzikalno-chemickymi vlastnostami ¢o najpodobnejsimi vlastnostiam analytu, ktory
ma byt identifikovany, a ktora sa prida do kazdej vzorky, ako aj do kalibra¢ného
Standardu.

. Laboratérnou vzorkou sa rozumie vzorka pripravena na zaslanie do laboratéria za

ucelom skumania alebo testu.

. Urovilou zaujmu sa rozumie Kkoncentracia latky alebo analytu vo vzorke, ktora je

dolezita na urcenie jej zhody s legislativou.

. Minimom pozadovanych pracovnych limitov (MRPL) sa rozumie najmensi obsah analytu

vo vzorke, ktory moze byl detekovany a potvrdeny. Je urceny na harmonizaciu
vykonavania analytickych metod pri latkach, pre ktoré nebol ustanoveny limit.

. Pracovnymi charakteristikami sa rozumie prevadzkova kvalita, ktora sa moéze prisudit
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1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

1.26.

1.27.

1.28.

1.29.
1.30.

1.31.
1.32.

1.33.

1.34.

1.35.

1.36.

1.37.

analytickej metode. Méze to byt napriklad Specifickost, spravnost, vytaznost, presnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, detekéna schopnost a robustnost.

Pracovnymi kritériami sa rozumeju poziadavky na pracovné kritéria, podla ktorych
mozno posudit, Ze analyticka metéda je vhodna na ucel a tvori hodnoverné vysledky.

Stanovenym limitom sa rozumie maximalny limit rezidui, maximalna uroven alebo ina
maximalna pripustna odchylka ustanovena inym pravnym predpisom Spolo¢enstva.

Presnostou sa rozumie blizkost zhody medzi nezavislymi vysledkami testu ziskanymi za
urcenych (vopred stanovenych) podmienok. Miera presnosti sa zvycajne vyjadruje
pojmom nepresnost a vypocita sa ako smerodajna odchylka vysledku. Nizsia presnost je
urcena vacsou smerodajnou odchylkous).

Skuskou sposobilosti sa rozumie analyzovanie rovnakej vzorky, ktoré dovoluje
laboratériam vybrat si ich vlastné metédy pod podmienkou, Ze tieto metédy su pouzité
za beznych podmienok. Skuisky sa musia realizovat podla ISO guide 43-1 (3) a 43-2 (4)
a mo6zu sa pouzit na stanovenie reprodukovatelnosti metod.

Kvalitativnou metédou sa rozumie analytickd metdda, ktora identifikuje latku na
zaklade jej chemickych, biologickych a fyzikalnych vlastnosti.

Kvantitativnou metédou sa rozumie analyticka metoda, ktora urcuje mnozstvo alebo
hmotnostny zlomok latky, a teda méze sa vyjadrit ako numericka hodnota v prislusnych
jednotkach.

Slepym pokusom sa rozumie uplny analyticky postup aplikovany bez davky testu alebo
pouzitim ekvivalentného mnozZstva vhodného rozpustadla namiesto davky testu.

Vytaznostou sa rozumie percento pravdivej koncentracie latky ziskanej pocas
analytického postupu. Ak nie je dostupny referenény material, urcuje sa pocas
validacie.

Referenénym materialom sa rozumie material, ktorého jedna alebo viac vlastnosti su
potvrdené validovanou metédou, a teda moze sa pouzit na kalibraciu pristroja alebo na
overenie metéd merania.

Opakovatelnosfou sa rozumie presnost za opakovatelnych podmienoks).

Opakovatelnymi podmienkami sa rozumeju podmienky, ked su nezavislé vysledky testu
ziskané rovnakou metédou, na rovnakych skusSobnych predmetoch, v rovnakom
laboratoriu, rovnakym operatorom, ktory pouziva rovnaké vybavenie.

Reprodukovatelnostou sa rozumie presnost za reprodukovatelnych podmienoks).

Reprodukovatelnymi podmienkami sa rozumeju podmienky, ked su vysledky testu
ziskané rovnakou metdodou, na rovnakych skusSobnych predmetoch, v roznych
laboratoriach, réznymi operatormi, ktori pouzivaju rozne vybavenie?).

Robustnostou sa rozumie schopnost analytickej metddy prijat zmeny experimentalnych
podmienok, ktoré sa moézu vyjadrit ako zoznam materialov vzorky, analytov, podmienok
skladovania, prostredia a/alebo podmienok pripravy vzorky, za ktorych moéze byt
metoda pouzita, ako bolo odporiucané, alebo s malymi Specifikovanymi modifikaciami.
Pre vsetky experimentalne podmienky, ktoré mézu byt v praxi predmetom vykyvu
(napriklad stabilita reagentov, zloZenie vzorky, pH, teplota), maju byt oznacené
akékolvek odchylky, ktoré mézu ovplyvnit analyticky vysledok.

Slepou vzorkou sa rozumie Uplny analyticky postup pouzity v davke testu odobratej zo
vzorky, v ktorej chyba analyt.

Screeningovou metoédou sa rozumeju metody, ktoré sa pouzivaju na detekciu
pritomnosti latky alebo skupiny latok v urovni zaujmu. Tieto metody maju schopnost
vysokej kapacity vzoriek a pouzivaji sa na roztriedenie velkého poctu vzoriek na
potencialne nezhodné vysledky.

Vnutrolaboratérnou validaciou sa rozumie analytické Studium zahfnajuce jediné
laboratorium, ktoré pouziva jednu metédu na analyzu rovnakych alebo roéznych
skusSobnych materialov za réznych podmienok pocas dlhych ¢asovych intervalov.

Specifickostou sa rozumie schopnost metody rozoznat merany analyt od ostatnych
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1.38.

1.39.

1.40.
1.41.

1.42.

1.43.

1.44.

1.45.

1.46.

latok. Tato vlastnost je rozhodujucou funkciou opisanych technik merania, ale méze sa
menit v zavislosti od skupiny zloZiek alebo matrice.

Standardnym pridavkom sa rozumie postup, pri ktorom je vzorka rozdelena do dvoch
(alebo viacerych) casti testu. Jedna cast sa analyzuje ako taka a do druhej ¢asti sa pred
analyzou prida zname mnozstvo Standardného analytu. Mnozstvo pridaného
Standardného analytu ma byt dvojnasobkom az patnasobkom odhadovaného mnozstva
analytu vo vzorke. Tento postup je urceny na determinaciu obsahu analytu vo vzorke,
ktory pocita s vytaznostou analytickej metody.

Standardnym analytom sa rozumie analyt so znamym a certifikovanym obsahom
a Cistotou pouzivany ako referenc¢ny v analyze.
Latkou sa rozumie hmota s presnou alebo definovanou Struktiirou a jej metabolity.

Davkou testu sa rozumie kvantita materialu zo vzorky testu, na ktorej sa uskutocnuje
test alebo pozorovanie.

Vzorkou testu sa rozumie vzorka pripravena z laboratornej vzorky, z ktorej sa odobera
davka testu.

Pravdivostou sa rozumie blizkost zhody medzi priemernou hodnotou ziskanou z velkych
sérii vysledkov testov a prijatelnou referen¢nou hodnotou. Pravdivost sa zvycCajne
vyjadruje ako bias?).

Jednotkami sa rozumeju jednotky podla slovenskej technickej normy.4)

Validaciou sa rozumie potvrdenie vySetrenim a poskytnutie skutoéného doékazu, Zze
prislusné poziadavky osobitného urcenia sti splnenés).

Vnitrolaboratérnou reprodukovatelnosfou sa rozumie presnost ziskana v tom istom
laboratériu za urcenych (vopred stanovenych) podmienok (vratane napriklad metody,
materialu testu, operatora, prostredia) za dlhy ¢asovy usek.

2. Pracovné kritéria a iné poziadavky na analytické metody

Analytické metody alebo kombinacie metod iné, ako su opisané nizSie, sa moézu pouzivat len
na screeningové alebo konfirmacéné ucely, ak moze byt dokazané, ze su splnené doleuvedené
poziadavky.

2.1. VSeobecné poziadavky

2.1.1.

2.1.2.

Manipulacia so vzorkami

Vzorky majua byt ziskavané, manipulované a spracované takym spdsobom, aby bola
maximalna moznost detekcie latky. Postupy zaobchadzania so vzorkou maju zabranit
moznosti nahodnej kontaminacie alebo strate analytu.

Vykonavanie testov
2.1.2.1. Vytaznost

Pocas analyzy vzoriek ma byt urcena vytaznost pre kazdu skupinu vzoriek,
ak sa pouziva staly korekény faktor. Ak je vytaznost v medznych hodnotach,
moze sa pouzit staly korekény faktor. V opa¢nom pripade sa musi pouzit faktor
vytaznosti ziskany pre Specificki skupinu, ak nebude potrebné pouzit
Specificky faktor vytaznosti analytu vo vzorke, avtom pripade sa na
kvantitativne urcenie analytu vo vzorke pouzije postup Standardného pridavku
(pozri 3.5) alebo interny Standard.

2.1.2.2. Specifickost

Metoda ma byt schopna rozlisit medzi analytom a ostatnymi latkami za
experimentalnych podmienok. Ma byt poskytnuty odhad, k akému rozsahu to
je mozné. Maju sa pouzil stratégie, aby sa prediSlo predvidatelnym
interferenciam s latkami, ak sa pouziva opisana technika, napriklad homolégy,
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2.2.

2.8.

analogy, metabolické produkty rezidua zaujmu. Je prvotne dolezité, aby bola
skiimana interferencia, ktora méze vzist zo zloziek matrice.

Screeningové metody

Na screeningové ucely sa moézu pouzivat len tie analytické metody, pri ktorych sa moze
preukazat dokumentovanym viditelnym spésobom, ze su validované a maju faloSne zhodny
pomer < 5% (3 chyba) v sulade s tymto nariadenim. V pripade podozrenia nezhodného
vysledku tento vysledok sa potvrdi konfirma¢nou metédou.

Konfirmaéné metody pre organické rezidua a kontaminanty

Konfirma¢né metoédy pre organické rezidua a kontaminanty poskytnu informaciu
o chemickej Struktiire analytu. Z toho vyplyva, Ze metédy zaloZené len na chromatografickej
analyze bez spektrofotometrickej detekcie nie st vhodné ako konfirmaéné metody. Aj ked
jednotliva technika nema dostatoénu Specifickost, ziadana S$pecifickost sa dosiahne
analytickymi postupmi pozostavajiicimi z vhodnych kombinacii ¢istenia, chromatografickej
separacie (separacii) a spektrometrickou detekciou.

Na identifikaciu rezidui alebo kontaminantov pre uvedené skupiny latok sa povazuju za
vhodné tieto metody alebo kombinacie metod:

Tabulka 1

Vhodné konfirmaéné metédy pre organické rezidua alebo kontaminanty

Meracia technika Latky prilohy |Limitacie

1 96/23/ES
LC alebo GC Skupina A a B [Len ak nasleduje bud on-line alebo off-line
s hmotnostnou chromatograficka separacia.
spektrometrickou
detekciou

Len ak sa pouzivaju full scan techniky alebo

ak sa pouziju najmenej 3 (skupina B) alebo 4
(skupina A) identifika¢né body pri metodach,
ktoré nezaznamenavaju celé hmotnostné

spektrum.
LC alebo GC s IR Skupina A a B |Musia byt splnené Specifické poziadavky na
spektrometrickou absorbciu pri IR spektrometrii.
detekciou
LC-full scan DAD Skupina B Musia byt splnené Specifické poziadavky na
absorbciu pri UV spektrometrii.
LC fluorescencia Skupina B Len pre molekuly, ktoré vykazuju nativhu

fluorescenciu, a pre molekuly, ktoré vykazuju
fluorescenciu bud po transformacii, alebo po
derivatizacii.

2-D TLC-full scan UV/VIS|Skupina B Dvojdimenzionalna HPTLC

a co-chromatografia st zavazné.

GC detekcia Skupina B Pouzivaju sa len dve kolény rdznej polarity.
elektronového zachytu

LC imunogram Skupina B Len ak sa pouzijui najmenej dva rozne
chromatografické systémy alebo druha,
nezavisla metoda detekcie.

LC-UV/VIS (jedina vlnova |Skupina B Len ak sa pouziju najmenej dva rozne
dlzka) chromatografické systémy alebo druha,
nezavisla metoda detekcie.
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2.3.1. VSeobecné pracovné kritéria a poziadavky

Konfirma¢né metoédy maju poskytovat informaciu o chemickej Struktire analytu. Ak
viac ako jedna zlozka dava rovnaku odozvu, potom metéda nedokaze rozoznat medzi
tymito zlozkami. Metédy, ktoré su zaloZené len na chromatografickej analyze bez
pouzitia spektrometrickej detekcie, nie st vhodné ako konfirma¢né metddy.

Kde je v metéde zauzivané, prida sa na zaciatku extrakcie k davke testu vhodny
interny Standard. V zavislosti od dostupnosti sa pouziju bud stabilné, izotopom znacené
formy analytu, ktoré st konkrétne vhodné na hmotnostnu spektrometricka detekciu,
alebo zlozky, ktoré su strukturou pribuzné analytu.

Ak sa nemoéze pouzit vhodny interny Standard, identifikacia analytu musi byt
potvrdena co-chromatografiou. V takom pripade sa ziska len jeden pik, zvySena vyska
piku (alebo plocha) je ekvivalentna mnozstvu pridaného analytu. Pri plynovej
chromatografii (GC) alebo kvapalinovej chromatografii (LC) Sirka piku v polovici
maximalnej vysky bude v 90-110 % rozsahu povodnej Sirky a retencny cas bude
identicky v rozpati 5 %. Pri metodach tenkovrstvovej chromatografie (TLC) sa zosilni len
skvrna, o ktorej sa predpoklada, Ze ide o analyt; nova Skvrna sa neobjavi a vizualny
vzhlad sa nezmeni.

Referencné alebo fortifikované materialy obsahujice zname mnozstvo analytu bud
blizko povoleného limitu, alebo rozhodujtuceho limitu (nezhodné kontrolné vzorky), ako
aj zhodné kontrolné materialy a slepé pokusy maju byt, ak je to mozné, vykonavané
pocas celého postupu priebezne a s kazdou analyzovanou skupinou vzoriek. Postup na
injikovanie extraktov do analytického pristroja je takyto: slepy pokus, zhodna kontrolna
vzorka, vzorky na potvrdenie, znova zhodna kontrolna vzorka a nezhodna kontrolna
vzorka. Kazda zmena tohto postupu musi byt zdokumentovana.

2.3.2. Dodatocné pracovné kritéria a iné poziadavky na kvantitativne analytické metody
2.3.2.1. Pravdivost kvantitativinych metod

V pripade opakovanych analyz certifikovaného referenéného materialu
direktivne rozsahy pre odchylku experimentalne urcenej vytaznosti korigované
hmotnostnym zlomkom z certifikovanej hodnoty su tieto:

Tabulka 2

Minimalna pravdivost kvantitativnych metod

Hmotnostny zlomok Rozsah

<=1 ug/kg -50 % az +20 %
>1 ug/kg az 10 ug/kg -30 % az + 10 %
>=10 ug/kg -20 % az + 10 %

Ak nie je pristupny taky referencny material, je prijatelné, Zze pravdivost
merani je hodnotena cez vytaznost dodatkov znameho mnozstva analytu
(analytov) k slepej matrici. Korigované udaje s priemernou vytaznosfou su
prijatelné, len ak su v rozsahoch uvedenych v tabulke 2.

2.3.2.2. Presnost kvantitativnych metod
Vnutrolaboratéorny variacny koeficient (CV) pre opakované analyzy

referencného alebo fortifikovaného materialu za reprodukovatelnych podmienok
nesmie presiahnut uroven vypoc¢itant Horwitzovou rovnicou. Rovnica je
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2.3.3.

CV=2(1—0,510g c) ,

kde C je hmotnostny zlomok vyjadreny ako exponent 10 (napriklad 1mg/g =
109). Priklady st uvedené v tabulke 3.

Tabulka 3

Priklady reprodukovatelnosti CV pre kvantitativne metédy v rozsahu
hmotnostnych zlomkov

Hmotnostny zlomok Reprodukovatelnost (CV)
1 ug/kg *)
10 ug/kg (*)
100 ug/kg 23
1 000 ug/kg (1 mg/kg) 16

(*) Pre hmotnostné zlomky nizSie ako 100 ug/kg dava Horwitzova rovnica
neprijatelne vysoké hodnoty. Preto CV pre koncentracie nizsie ako 100 ug/kg
maju byt také nizke, ako to je mozné.

Pre analyzy vykonavané za opakovatelnych podmienok vnutrolaboratorny CV
by mal byt typicky medzi jednou polovicou a dvoma tretinami nad hodnotami.
Pri analyzach vykonavanych za podmienok vnutrolaboratérnej opakovatelnosti
vnutrolaboratérny CV nesmie byt va¢si nez CV reprodukovatelnosti.

V pripade latok so stanovenym pripustnym limitom metéda musi dosiahnut
reprodukovatelnost nie vyssiu ako koresSpondujuci CV reprodukovatelnosti pri
koncentracii 0,5 % povoleného limitu.

Pracovné kritéria a iné poziadavky na hmotnostnu spektrometrickt detekciu

Hmotnostné spektrometrické metédy st vhodné ako konfirmacéné metody len
na zaklade bud on-line, alebo off-line chromatografickej separacie.

2.3.3.1. Chromatograficka separacia

Pri GC-MS sa chromatograficka plynova separacia vykonava za
pouzitia kapilarnych kolén. Pri LC-MS sa chromatograficka plynova
separacia vykonava za pouzitia vhodnych LC kolon. V kazdom pripade
minimalny prijatelny retencny cas pre vysSetrovany analyt je
dvojnasobkom reten¢ného ¢asu, ktory zodpoveda uvolnenému obsahu
z kolony. Retencny cas (alebo relativny retencny cas) analytu davky
testu sa ma porovnat s kalibraénym Standardom v Specifikovanom
rozmedzi retencného ¢asu. Rozmedzie retené¢ného ¢asu ma zodpovedat
rozliSovacej  schopnosti  chromatografického  systému.  Podiel
chromatografického retenéného ¢asu analytu Kk retenénému c¢asu
interného Standardu, t.j.relativny retencny cas analytu, ma
zodpovedat relativnym retenénym casom kalibraéného roztoku
v tolerancii +0,5 % pre GC a 2,5 % pre LC.

2.3.3.2. Hmotnostna spektrometricka detekcia

Hmotnostna spektrometricka detekcia sa vykonava pouzitim MS
technik ako zaznam celého hmotnostného spektra (full scan) alebo
selektivnym i6onovym monitoringom (SIM), ako aj MS-MS» technikami
ako selektivny reakény monitoring (SRM) alebo inymi vhodnymi MS
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alebo MS-MS" technikami v kombinacii s vhodnymi ioniza¢nymi
sposobmi. Pri hmotnostnej spektrometrii s vysokym rozliSenim (HRMS)
ma byt rozliSenie vyssie ako 10 000 pre cely hmotnostny rozsah v 10 %
udolia.

Zaznam celého hmotnostného spektra (full scan): Ak sa vykonava
hmotnostna spektrometricka determinacia zaznamom celého spektra,
je povinna pritomnost vsetkych meranych rozpoznavacich ionov
(molekularny i6n, charakteristicky adukt molekularneho iénu,
charakteristicky fragment ionov a izotopovych i6nov) s relativnou
intenzitou vySSou ako 10 % v referenénom spektre kalibraéného
Standardu.

SIM: Ak sa vykonava hmotnostna spektrometricka determinacia
fragmentografiou, molekularny ion bude najskér jeden z vybranych
rozpoznavacich io6nov (molekularny i6n, charakteristicky adukt
molekularneho iénu, charakteristicky fragment i6nov a vsetky ich
izotopové i6ny). Vybrany rozpoznavaci ién nema pochadzat len
z rovnakej casti molekuly. Pomer signalu k Sumu pre kazdy
diagnosticky i6n ma byt >3:1.

Zaznam celého hmotnostného spektra (full scan) a SIM: Relativne
intenzity detekovanych ionov vyjadrené ako percento intenzity
najintenzivnejsieho ionu alebo prechodu ma zodpovedat intenzitam
z kalibracnych sStandardov, bud zo Standardnych kalibra¢nych
roztokov, alebo z pridanych vzoriek pri porovnatelnych koncentraciach
meranych za rovnakych podmienok s tymito toleranciami:

Tabulka 4

Maximalne povolené tolerancie pre relativne io6nové intenzity
pouzitim rozsahu spektrometrickych technik

Relativna EI-GC-MS |[CI-GC-MS,
intenzita ( % GC-MSn~,

bazy piku) LC-MS, LC-MS»
> 50 % +10% +20 %

> 20 % az +15% +25 %

50 %

> 10 % az +20 % + 30 %

20 %

<=10 % + 50 % + 50 %

Interpretacia udajov hmotnostného spektra: Relativne intenzity
rozpoznavacich iénov a/alebo prekurzorov/produktov iénovych parov
maju byt identifikované porovnanim spektra alebo integrovanim
signalov jednotlivych zaznamov hmoty. Vzdy, ked sa pouzije korekcia
pozadia, musi sa pouzit jednotne v celej skupine a musi byt jasne
oznacena.

Zaznam celého hmotnostného spektra (full scan): Ak sa
zaznamenava celé hmotnostné spektrum v jednotnej hmotnostnej
spektrometrii, maju byt pritomné minimalne Styri i6ny s relativnou
intenzitou >10 % bazy piku. Molekularny ion ma byt zahrnuty, ak je
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pritomny v referenénom spektre s relativnou intenzitou 210 %.
Najmenej Styri i6ny musia lezat v maximalnych povolenych
toleranciach pre relativne ionové intenzity (tabulka 5). Méze sa pouzit
vyhladavaci systém kniznice pocitaca. V tomto pripade porovnanie
udajov  hmotnostného  spektra  testovanych  vzoriek s tymi
z kalibraéného roztoku ma presiahnut kriticky porovnavaci faktor.
Tento faktor musi byt urceny pocas validacného procesu pre kazdy
analyt na zaklade spektier, pre ktoré su splnené kritéria opisané nizsie.
Ma byt skontrolovana variabilita v spektre spoésobena matricou vzorky
a detektorom.

SIM: Ak st hmotnostné fragmenty merané pomocou inych full scan
technik, na interpretaciu vysledkov sa pouzije systém identifikacie
bodov. Na potvrdenie latok zo skupiny A prilohy 1 Smernice 96/23/ES
sa pozaduju minimalne Styri identifikaéné body. Na potvrdenie latok zo
skupiny B prilohy 1 Smernice 96/23/ES sa pozaduju minimalne tri
identifikacné body. Tabulka 5 ukazuje pocet identifikacnych bodov,
ktoré moze dosiahnutf zakladna technika hmotnostnej spektrometrie.
Avsak aby sa stanovili identifika¢né body poZadované na konfirmaciu
a aby sa mohla vypo¢itat suma identifikovanych bodov,

a) ma sa meraf najmenej jeden ionovy ukazovatel,

b) vSetky relevantné i6nové ukazovatele maja splnat vyssie uvedené
kritéria,

¢) na dosiahnutie minimalneho poctu identifikaénych bodov je mozné
kombinovat maximalne tri separatne techniky.

Tabulka 5

Vztah medzi rozmedzim skupin hmotnostnych fragmentov
a dosiahnutymi identifikaénymi bodmi

MS technika Identifika¢né body
ziskané na ion

Hmotnostna 1,0

spektrometria

s nizkym rozliSenim

(LR)

LR-MSn prekurzor i6én 1,0

LR-MSn prechodné 1,5
produkty

HRMS 2,0
HR-MSn prekurzor ién (2,0

HR-MSn prechodné 2,0
produkty

Poznamky:
(1) Kazdy ion moze byt pocitany len raz.

(2) GC-MS, ktora vyuziva elektronovu ionizaciu narazom, sa povazuje
za rozdielnu techniku oproti GC-MS, ktora vyuziva chemicku ionizaciu.

(3) Za ucelom zvySenia poctu identifikaénych bodov sa mézu pouzit
rozne analyty, len ak derivaty vyuzivaju roznu reakéna chémiu.
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(4) Pre vsetky latky zo skupiny A prilohy 1 Smernice 96/23/ES, ak
sa pouzije jeden z analytickych postupov: HPLC spojena s full scan
diode array spektrometriou (DAD); HPLC spojena s fluorescen¢nou
detekciou; HPLC spojena s imunogramom, dvojdimenzionalna TLC
spojena so spektrometrickou detekciou; maximum 2z jedného
identifikaéného bodu zabezpecuje, Ze su splnené nalezité kritéria.

(5) Prechodné produkty zahfnaju dcérske a pradcérske produkty.
Tabulka 6

Priklady poc¢tu identifikaénych bodov ziskanych z rozsahu technik
a ich kombinacii

(n = celé ¢islo)

Technika(y) Pocet i6nov |Identifikacné
body

GC-MS (EI N n

alebo CI)

GC-MS (EI 2(El) +2(C1) |4

a CI)

GC-MS (EI 2(derivat 4
alebo CI) 2 A)+2(derivat
derivaty B)

LC-MS N n

GC-MS-MS 1 prekurzor |4
a 2 dcérske
produkty

LC-MS-MS 1 prekurzor |4
a 2 dcérske
produkty

GC-MS-MS 2 5
prekurzorové
iony, kazdy
ma 1

dcérsky
produkt

LC-MS-MS 2 5
prekurzorové
iony, kazdy
ma 1

dcérsky
produkt

LC-MS-MS-MS |1 prekurzor, |5,5
kazdy ma 1
dcérsky
produkt a 2
pradcérske
produkty

HRMS N 2n

GC-MS 2+2 4
a LC-MS

GC-MS 2+1 4
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2.3.4.

2.3.5.

a HRMS | | |

Pracovné kritéria a iné poziadavky na chromatografiu spojenu s infracervenou
detekciou

Adekvatne piky: Adekvatne piky su absorbéné maxima kalibracnych
standardov v infracervenom spektre, ktoré splnaju tieto poziadavky:

2.3.4.1.

2.3.4.2.

Infracervena detekcia

Absorbéné maximum: ma byt vo vlnocte v pasme 4 000-500 cm.
Intenzita absorbcie: nema byt menej ako bud:

a) Specificka molarna absorbcia 40 so zretelom na zakladnu liniu piku,
alebo

b) relativha absorbancia 12,5 % z absorbancie najintenzivnejsieho piku
v oblasti 4 000-500 cm!,

ak st merané obidva so zretelom na nulova absorbanciu a 5 %
absorbancie najintenzivnejsieho piku v oblasti 4 000-500 cm?, ak su
merané obidva so zretelom na zakladnu liniu piku.

Poznamka:

Aj ked adekvatne piky podla pismena a) maju mat prednost pred
teoretickym aspektom, piky podla pismena b) st jednoduchsie
determinovatelné v praxi.

Pocet pikov v infracervenom spektre pri analytoch, ktorych
frekvencie koresponduju s adekvatnym pikom spektra kalibraéného
Standardu, sa urcuje v rozpati #1 cm-'.

Interpretacia tdajov infracerveného spektra

Absorbcia ma byt pritomna vo vSetkych oblastiach spektra analytu,
ktoré koreSponduje s adekvatnym pikom v referenénom spektre
kalibracného Standardu. Pozaduje sa minimalne Sest adekvatnych
pikov v infracervenom spektre kalibracného standardu. Ak je menej
ako Sest adekvatnych pikov (7), vysledné spektrum sa nemoéze pouzit
ako referencné spektrum. Skore, t.j. percento adekvatnych pikov
najdenych v infracervenom spektre analytu, ma byt najmenej 50. Kde
nie je presné vyjadrenie adekvatneho piku, prislusna oblast spektra
analytu sa ma porovnavat s pritomnostou rovnocenného piku. Postup
je pouzitelny len pri absorbénych pikoch v spektre vzorky s intenzitou
najmenej trikrat pik k Sumu piku.

Pracovné kritéria a iné poziadavky na determinaciu analytu pouzitim LC

s inymi
2.3.5.1.

detekénymi technikami

Chromatograficka separacia

Ak je dostupny vhodny material na tento ucel, ma sa pouzit interny
Standard. Najlepsie ak nim je pribuzny Standard s retencnym casom
blizkym retencnému casu analytu. Analyt ma byt eluovany
v retencnom case, ¢o je typické pre koreSpondujuci kalibraény
Standard za rovnakych skuiSobnych podmienok. Minimalny pripustny
retencny cCas pre analyt ma byt dvojnasobkom retenc¢ného casu, ktory
koreSponduje s prazdnym obsahom kolény. Pomer retenc¢ného casu
analytu kretenénému c¢asu interného Standardu, t.j. relativny
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2.3.5.2.

2.3.5.3.

2.3.5.4.

2.3.5.5.

retencny cas analytu, ma byt rovnaky ako retencny cas kalibracného
Standardu vo vhodnej matrici v rozpéti + 2,5 cm.

Zaznam celého hmotnostného spektra (full scan) UV/VIS detekcia
Musia byt splnené pracovné kritéria pre LC metody.

Absorb¢né maximum spektra analytu sa ma pri rovnakej vinovej
dizke rovnat kalibraénému Standardu v rozpéti rozliSovacej schopnosti
detekéného systému. Pre detektor diédového pola je to vacéSinou + 2
nm. Spektrum analytu nad 220 nm pre casti dvoch spektier
s relativnou absorbanciou 2>10 % nema byt viditelne rozdielne od
spektra kalibracného Standardu. Toto kritérium sa splni, ak po prvé je
pritomné rovnaké maximum a po druhé ak rozdiel medzi dvoma
spektrami nie je v zZiadnom pozorovanom bode VvA¢Si nez 10 %
absorbancie kalibracného Standardu. V pripade pouzitia
vyhladavacieho systému kniZznice pocitaca a porovnatelného piku
porovnanie spektralnych udajov  testovanej vzorky s udajmi
kalibraéného roztoku ma presiahnut najbliz§i pribuzny kriticky pik.
Tento pik ma byt stanoveny pocas procesu validacie pre kazdy analyt
na zaklade spektra, pre ktoré st splnené uvedené kritéria. Ma byt
skontrolovana variabilita spektra sposobena matricou vzorky
a detektorom.

Pracovné kritéria pre fluorimetricku detekciu
Musia byt splnené pracovné kritéria pre LC metody.

Pouziva sa pre molekuly, ktoré vykazuju nativnu fluorescenciu, a pre
molekuly, ktoré vykazuju fluorescenciu bud po transformacii, alebo po
derivatizacii. Vyber excitaénych aemisnych vlnovych diZzok
v kombinacii s chromatografickymi podmienkami ma byt vykonany
takym spdsobom, aby sa minimalizoval vyskyt zloziek v extraktoch
slepej vzorky.

NajblizSie maximum piku v chromatograme ma byt oddelené od
urceného piku analytu najmenej jednym plnym pikom v Sirke 10 %
maximalneho vrcholu piku analytu.

Pracovné kritéria na urcenie analytu LC imunogramom
LC imunogram nie je vhodny na pouzitie ako konfirmacéna metoéda.
Musia byt splnené prislusné kritéria pre LC.

Vopred definované kontrolné parametre kvality, napriklad
nespecifické vazby, relativne vazby kontrolnych vzoriek, absorbanéna
hodnota blanku, maju byt v limitoch ziskanych pocas validacného
postupu.

Imunogram ma byt zostaveny najmenej z piatich frakcii.
Kazda frakcia ma byt menej nez polovica Sirky piku.

Frakcia s maximalnym obsahom analytu ma byf rovnaka pre
podozriva vzorku, nezhodnu kontrolnu vzorku a Standard.

Determinacia analytu pouzitim UV/VIS detekcie (jednotna vlnova
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2.3.6.

2.3.7.

dizka)

LC s UV/VIS detekciou (jednotna vlnova dlzka) nie je vhodna na
pouzitie ako konfirmaéna metéda.

NajblizSie maximum piku v chromatograme ma byt oddelené od
urceného piku analytu najmenej jednym plnym pikom v Sirke 10 %
maximalneho vrcholu piku analytu.

Pracovné kritéria a iné poziadavky na determinaciu analytu 2-D TLC spojenu
so spektrometrickou detekciou so zaznamom celého hmotnostného spektra (full
scan)

Dvojdimenzionalna HPTLC a co-chromatografia su zavazné.
Hodnoty RF analytu sa musia zhodovat s RF hodnotami Standard * 5 %.
Vizualny vzhlad analytu ma byt nerozoznatelny od standardu.

Pre body rovnakej farby ma byt oddeleny stred najbliZzSieho bodu od stredu
bodu analytu najmenej polovicou hodnoty priemerov bodov.

Spektrum analytu nema byt vizualne odliSné od spektra standardu, ako je
opisané pri full scan UV/VIS detekcii.

V pripade pouzitia vyhladavacieho systému kniznice pocitaca
a porovnatelného piku porovnanie spektralnych udajov testovanej vzorky
s idajmi kalibra¢ného roztoku ma presiahnut najblizsi pribuzny kriticky pik.
Tento faktor ma byt stanoveny pocas procesu validacie pre kazdy analyt na
zaklade spektra, ktoré splfia uvedené kritéria. Ma byt skontrolovana variabilita
spektra sposobena matricou vzorky a detektorom.

Pracovné kritéria a iné poziadavky na determinaciu analytu pomocou GC
v kombinacii s detektorom elektronového zachytu (ECD)

Ak je dostupny vhodny material na tento ucel, ma sa pouzit interny
Standard. NajlepSie ak nim je pribuzny Standard s retenénym casom blizkym
reten¢nému c¢asu analytu. Analyt ma byt eluovany v reten¢énom case, ¢o je
typické pre korespondujuci kalibracny sStandard za rovnakych skuSobnych
podmienok. Minimalny pripustny retenény c¢as pre analyt ma byt
dvojnasobkom retencéného casu, ktory koresponduje s prazdnym obsahom
koléony. Pomer retencného c¢asu analytu kretenénému c¢asu interného
Standardu, t. j. relativny retencny cas analytu, ma byt rovnaky ako retencny
cas kalibracného Standardu vo vhodnej matrici v rozpati +0,5 %. Najblizsie
maximum piku v chromatograme ma byt oddelené od urcéeného piku analytu
najmenej jednym plnym pikom v Sirke 10 % maximalneho vrcholu piku
analytu. Na dodatoéné informacie sa moéze pouzit co-chromatografia.

2.4. Konfirmaéné metody pre prvky

Konfirmaéné metédy pre chemické prvky maju byt zalozené na spoésobe jednoznacnej
identifikacie a spravnej, ako aj presnej kvantifikacii na zaklade {fyzikalno-chemickych
vlastnosti jedineénych pre chemické prvky (napriklad charakteristicka vinova dizka prvku
emitovaného alebo absorbovaného radiaciou, atéomova hmotnost) na trovni zaujmu.

Na identifikaciu chemickych prvkov sa povazuju za vhodné tieto metédy alebo kombinacie

metod:



Strana 42

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 320/2003 Z. z.

Tabulka 7

Vhodné konfirmaéné metédy pre chemické prvky

Technika Merany parameter

Diferencialna pulzna anodicka stripova voltametria elektricky signal

Atémova absorb¢na spektrometria

plamen absorbéna vlnova dizka
generovanie hydridov absorbéna vinova dizka
studena para absorbéna vlnova dizka
elektrotermalna atomizacia (grafitova pec) absorbéna vlnova dizka

Atomova emisna spekrometria

indukéne viazana plazma emisna vlinova dizka

Hmotnostna spektrometria

induk¢né viazana plazma pomer hmoty a naboja

2.4.1.

2.4.2.

VsSeobecné pracovné charakteristiky a iné poziadavky na konfirmac¢né metody

Referen¢ény alebo fortifikovany material s obsahom znameho mnozstva analytu
v blizkosti bud povoleného limitu, alebo rozhodujuceho limitu (nezhodna kontrolna
vzorka), ako aj zhodné kontrolné materialy a slepé pokusy by mali byt, ak je to mozZné,
realizované pocas celého postupu sucasne s kazdou skupinou analyzovanych vzoriek
testu. Odporucany postup injektovania extraktov do analytického pristroja je tento:
slepy pokus, zhodna kontrolna vzorka, vzorka, ktora ma byt potvrdena, zhodna
kontrolna vzorka a nakoniec nezhodna kontrolna vzorka. Kazda zmena tohto postupu
ma byt zdoévodnena.

Vo vseobecnosti si vacsSina analytickych technik vyzaduje kompletny rozklad
organickej matrice za uicelom ziskania roztoku pred determinaciou analytu. To sa moze
dosiahnut postupom mikrovinnej mineralizacie, ktora minimalizuje riziko straty
a/alebo kontaminacie analytu zaujmu. Maju sa pouzit dekontaminované teflonové
nadoby dobrej kvality. Ak sa pouzije ina, mokra alebo sucha metoéda rozkladu, musi byt
dostupny dokumentovany dokaz za ucelom vylucenia potencialneho rizika straty alebo
kontaminacie fenoménu. Ako alternativa rozkladu sa méze vybrat za tychto okolnosti
separacny postup (napriklad extrakcia) na separaciu analytu z komponentov matrice
a/alebo koncentracie analytov za ucelom ich zavedenia do analytického zariadenia.

Co sa tyka kalibracie, ta je externa alebo zalozena na metode Standardného pridavku,
treba davat pozor, aby sa neprekrocilo urcené pracovné rozpitie na analyzu. V pripade
externej kalibracie je povinné, aby boli kalibracné Standardy pripravované v roztoku,
ktory je porovnatelne blizky zloZzeniu roztoku vzorky. Ak to Specifické analytické
okolnosti vyzaduju, moze sa pouzit korekcia pozadia.

Dodatocné pracovné kritéria a iné poziadavky na kvantitativne analytické metody
2.4.2.1. Pravdivost kvantitativnych analytickych metod

V pripade opakovanych analyz certifikovaného referencného materialu pre
prvky odchylka experimentalne uréeného priemerného obsahu z certifikovanej
hodnoty nesmie lezat byt limitu +10 %. Ak nie je dostupny taky referenény
material, je prijatelné, ze pravdivost merania je hodnotena cez vytaznost
pridavkov znamych mnozstiev prvku do neznamych vzoriek. Treba upozornit na
skutocnost, Ze na rozdiel od analytu pridany prvok nie je chemicky viazany
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2.4.3.

2.4.4.

v skuto¢nej matrici, a preto vysledky ziskané tymto pristupom maju nizsiu
validitu ako tie, ktoré sa ziskali pouzitim referencnych materialov. Udaje
o vytaznosti su prijatelné, len ak st #10 % cielovej hodnoty.

2.4.2.2. Presnost kvantitativnych metod

V pripade opakovanej analyzy vzorky vzorka za vnutrolaboratérnych
podmienok reprodukovatelnosti, vnutrolaboratérny variacny koeficient (CV)
priemeru nesmie prekrocit tieto hodnoty:

Tabulka 8

CV pre kvantitativne metody v rozmedzi hmotnostnych zlomkov prvku

Hmotnostny zlomok CV (%)
>=10 ug/kg az 100 ug/kg 20
>100 ug/kg az 1000 ug/kg 15
>=1 000 ug/kg 10

Specifické poziadavky na diferencialnu pulznu anodicku stripovi voltametriu (DPASV)

Najdolezitejsia je tiplna destrukcia organickej matrice vo vzorkach pred DPASV. Vo
voltamogramoch nemaju byt viditelné Ziadne vyrazné signaly spdsobené pritomnostou
organickych materialov. Na vysku piku moézu mat vplyv anorganické zlozky matrice.
Preto sa ma kvantifikacia vykonavat metoédou Standardného pridavku. Metéda poskytne
vzorky typickych voltamogramov roztoku vzorky.

Specifické poziadavky na atémovu absorbénui spektrometriu (AAS)

Metoda je v podstate monoprvkova, apreto si vyzaduje optimalizaciu
experimentalnych nastaveni zavislu od jednotlivého kvantifikovaného prvku. VSade, kde
je to mozné, vysledky skontrolovat kvalitativne a kvantitativne pouzitim alternativnych
absorbénych c¢iar (idealne je vybrat dve rozne cCiary). Kalibra¢né Standardy pripravit
v roztoku matrice, ktory je porovnatelne blizky zlozeniu roztoku meranej vzorky
(napriklad koncentracia kyseliny alebo modifikator zloZenia). Za téelom minimalizacie
slepych hodnot maju byt vSetky reagencie najvyssej dostupnej cistoty. V zavislosti od
zvoleného sposobu odparovania a/alebo atomizacie vzorky sa moézu rozliSovat rozne
typy AAS.

2.4.4.1. Specifické poziadavky pre plamenova AAS

Nastavenia pristroja optimalizovat pre kazdy prvok. Ma sa skontrolovat
hlavne zloZenie plynu a prietokova rychlost. Aby sa zabranilo interferenciam
sposobenym pozadim absorbcie, pouzije sa nepretrzity korektor zdroja.
V pripade neznamych matric ma byt vykonana kontrola, ¢i je potrebna korekcia
pozadia.

2.4.4.2. Specifické poziadavky na AAS s grafitovou pieckou

Kontaminacia v laboratériu casto ovplyvnuje spravnost, ak sa pracuje
v ultrastopovych hladinach v grafitovej peci. Preto sa vyZaduje vysoka cistota
reagencii, deionizovanej vody, inertné plastické vyrobky na vzorky a standardné
zaobchadzanie. Nastavenia pristroja pre kazdy prvok maju byt optimalizované.
Skontrolovat najmi predbeznu upravu a podmienky atomizacie (teplota, cas)
a modifikaciu matrice.

Praca za podmienok izotermalnej atomizacie [napriklad priecny ohrev
grafitovej skumavky s integrovanim Lvovej platformy (8)] zniZi vplyv matrice, ¢o



Strana 44 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 320/2003 Z. z.
sa tyka atomizacie analytu. V kombinacii s modifikaciou matrice a korekciou
pozadia podla Zeemana je povolena kvantifikacia pomocou kalibra¢nej krivky
zalozenej na merani vodného Standardného roztoku.

2.4.5. Specifické poziadavky na atomovu absorbénu spekrotometriu s generovanim hydridov

2.4.6.

2.4.7.

Organické zluceniny s obsahom prvkov ako arzén, bizmut, germanium, olovo,
antimoén, selén, cin a telir moézu byt velmi stabilné a vyzaduju oxida¢ny rozklad na
ziskanie spravnych vysledkov pre celkovy obsah prvkov. Preto sa odporuca mikrovinny
rozklad alebo vysokotlakova mineralizacia za vyhranenych oxidacnych podmienok.
Najvacsiu pozornost venovat uplnej a reprodukovatelnej konverzii ich prislusnych
hydridov.

Tvorba arzénu v roztoku Kyseliny chlorovodikovej s NaBH, zavisi od oxida¢ného

stupna arzénu (AslIIl: rychla tvorba, AsV: dlhsia doba vzniku). Aby sa zabranilo strate
senzitivity pre urcenie AsV prietokovou injek¢nou technikou zapricinenej kratkym
reakénym casom v tomto systéme, AsV ma byt redukovany na AslIIl po oxidacnom
rozklade. Na tento ucel sii vhodné jodid draslika/ kyselina askorbova alebo cystein.
Slepé kalibra¢né roztoky a roztoky vzorky su oSetrené rovnakym spdsobom. Praca so
systémom skupiny umoznuje urcenie oboch druhov arzénu bez ovplyvnenia spravnosti.
Kvoli oneskorenej tvorbe AsV-hydridu sa kalibracia vykonava integraciou plochy piku.
Nastavenia pristroja maju byt optimalizované. Velmi dolezity je prietok plynu, ktory
nesie hydrid do atomizatora, a ma byt kontrolovany.

Specifické poziadavky na atomovi absorbénui spektrometriu s generaciou studenej pary

Studena para sa pouziva len v pripade ortuti. Z dovodu odparovania a adsorbénych
strat elementarnej ortuti sa pocas celej analyzy vyZzaduje osobitna pozornost. Pozorne
predist kontaminacii reagentmi alebo prostredim.

Organické zluceniny s obsahom ortuti vyzaduju oxidacny rozklad, aby sa ziskali
vysledky celkového obsahu ortuti. Na rozklad sa pouzivaji uzatvorené systémy
z mikrovinného rozkladu alebo vysokotlakova mineralizacia. Osobitna pozornost sa
vyzaduje pri Cisteni zariadenia, ktoré malo kontakt s ortutou.

Praca s prietokovymi injekénymi technikami je vyhodna. Pre nizSie rozhodujuce
limity sa odporuca adsorbcia elementarnej ortuti na adsorberi zlato/platina, za ktorou
nasleduje desorbcia. Meranie rusi kontakt adsorbera alebo bunky s vlhkosfou a treba
mu predist.

Specifické poziadavky na emisnu atomovu spektrometriu s indukéne viazanou plazmou
(ICP-AES)

Atomova emisna spektrometria s indukéne viazanou plazmou (10) je multiprvkova
metoda, ktora umoznuje sucasné meranie roznych prvkov. Vzorky pre ICP-AES su
najprv vylihované za tuicelom rozkladu organickej matrice. Pouziju sa uzatvorené
systémy mikrovlnného rozkladu alebo vysokotlakova mineralizacia. Na ucelnu ICP-AES
analyzu hra hlavnu ulohu kalibracia pristroja a vyber prvku alebo vinovej dizky. Pre
kalibraciu pristroja v pripade linearnych kalibracnych kriviek je zvycajne potrebné
meraf kalibracné roztoky len Styroch koncentracii, pretoze ICP-AES kalibra¢né krivky
sl vo vsSeobecnosti linearne v rozsahu sStyroch az Siestich poriadkov koncentracie.
Kalibracia ICP-AES systému sa normalne vykonava s multiprvkovym Standardom, ktory
je pripraveny v roztoku, ktory ma rovnaku koncentraciu kyseliny ako meraci roztok. Pre
linearnu krivku skontrolovat koncentracie prvku.

Vyber vlnovych diZzok na meranie emisie z analytov je vhodny pre koncentricie
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2.4.8.

prvkov, ktoré maja byt urcené. Ak je koncentracia analytu mimo pracovného rozsahu
emisnej ¢iary, pouziju sa rozne emisné ¢iary. Najprv sa vyberie najsenzitivnejSia emisna
Ciara (nie interferovana), potom najmenej senzitivna ¢iara. Ak sa pracuje v limite alebo
blizko limitu detekcie, najlepsim vyberom je najsenzitivnejsia Ciara pre prislusny analyt.
Interferencie pozadia a spektra je pri¢inou najvacsSich tazkosti ICP-AES. Mozné
interferencie sui napriklad jednoduchy posun pozadia, posun pozadia so sklonom,
priamy prekryv spektier a zlozity posun pozadia. Kazda z tychto interferencii ma svoje
vlastné priCiny a opravné prostriedky. V zavislosti od matric sa pouziju korekcie
interferencie a optimalizacia pracovnych parametrov. Niektorym interferenciam sa da
predist riedenim alebo prisposobenim matric. S kazdou skupinou testovanych vzoriek
ma byt oSetreny rovnakym sposobom ako testované vzorky referenc¢ny a fortifikovany
material so znamym obsahom analytu(ov), ako aj slepy material. Za ucelom testovania
odchylky sa kontroluje standard po desiatich vzorkach. Vsetky reagenty, plyn a plazmy
maju byt najvyssej dostupnej cCistoty.

Specifické poziadavky na indukéne viazana hmotnostnu spekrometriu (ICP-MS)(11)

Urcenie stopovych prvkov strednej molekulovej hmotnosti ako chrom, med a nikel
moze byt predmetom silnej interferencie z ostatnych izobarickych a polyatomickych
i6nov. Tomu sa da predist, len ak je dostupna rozliSovacia schopnost najmenej 7 000 az
8 000. Tazkosti spajané s MS technikami zahfnaja Sum pristroja, vplyvy matrice
a molekularnu iénovu interferenciu (m/z < 80). Na korekciu Sumu pristroja sa vyzaduje
viacnasobna interna Standardizacia pokryvajuca rovnaky hmotnostny rozsah ako
prvky, ktoré maju byt determinované.

Pre ICP-MS merania sa vyzaduje uplny rozklad organickej matrice vzorky. Ako pri
AAS po rozpusteni v uzatvorenych nadobach prchavé prvky, ako napriklad i6d, st
prenesené do stabilného oxidaéného sStadia. NajvaznejSia interferencia pochadza
z kombinacii molekularnych iénov argénu (plazma, plyn), vodika, uhlika, dusika
a kyslika (rozkladné kyseliny, necistoty plazmy a plynu a privodené atmosférické plyny)
a matrice vzorky. Aby sa prediSlo interferenciam, vyzZzaduje sa uplné vyluhovanie,
meranie pozadia, vhodny vyber analytickych hmotnosti niekedy spojenych s nizsSim
vyskytom (horsi detekény limit) a rozkladné kyseliny, napriklad kyselina dusi¢na.

Pre prvky, ktoré maju byt urcené, sa vylucia interferencie vhodnym vyberom
Specifickych analytickych hmotnosti vratane potvrdenia izotopového pomeru. Pre kazdé
meranie sa ma pouzitim internych Standardov skontrolovat odozva pristroja vzhladom
na Fano faktory.

3. Validacia

Validacia ma dokazat, Ze analytické metody su v zhode s kritériami prislusnych pracovnych
charakteristik.

Rozne kategorie metod si vyzaduju rozne kontrolné ciele. Nasledujuica tabulka urcuje
pracovné charakteristiky, ktoré maju byt verifikované pre prislusny typ.

Tabulka 9

Klasifikacia analytickych metéd pracovnymi charakteristikami, ktoré maju byt urcené

Rozhoduj | Rozhoduj [Pravdivost| Presnost |Selektivita|Pouzitelno
uci limit | dci limit / / st/
CCB CCa vytaznost Specifikos |robustnos
t t/
stabilita
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Kvalitativ |S + - - - + +
ne metody ¢ + + _ - + +
Kvantitati |S + - - + +
vine i C + + + + +
metody

S = screeningova metéda, C = konfirmaéna metdéda, + determinacia je povinna

3.1. Valida¢né postupy

Tato kapitola poskytuje priklady a/alebo odkazy pre validacné postupy analytickych
metod. Mozu sa pouzit iné pristupy, ktoré dokazu, ze dosiahnu rovnaku uroven kvality
informacie a ktoré demonstruju, ze analyticka metéda vyhovuje pracovnym Kkritériam pre
pracovné charakteristiky.

Validacia sa moze tiez vykonat vedenim interlaboratérnych s§tudii podla Codex
Alimentarius, ISO alebo IUPAC (12), alebo podla alternativnych metod, ako su jednotlivé
laboratorne studie alebo vnutrolaboratérna validacia (13)(14). Tato cast je zamerana na
jednotlivé laboratérne studie (na vnutrolaboratérnu validaciu) pouzitim modularneho
pristupu. Tento pristup pozostava z

1. ustanovenia vSeobecnych pracovnych charakteristik nezavislych od pouzitého modelu
validacie a

2. viac $pecifickych model-zavislych postupov, ako su opisané v tabulke 10.
Tabulka 10

Model-nezavislé a model-zavislé pracovné parametre

Validacia

Model-nezavislé Model-zavislé pracovné charakteristiky

pracovné

charakteristiky

VSeobecné pracovné Bezny valida¢ny pristup |Vnutrolaboratérny

charakteristiky (3.1.1.) |(3.2.1.) validaény pristup

Specifickost vytaznost vytaznost

pravdivost opakovatelnost opakovatelnost

robustnost: mensie vnutrolaboratérna vnutrolaboratérna

zmeny reprodukovatelnost reprodukovatelnost

stabilita reprodukovatelnost reprodukovatelnost
rozhodujuci limit (CCa) rozhodujuci limit (CCa)
detekéna schopnost (CCB) |detekéna schopnost (CCR)
kalibra¢né krivky kalibracné krivky
robustnost: vacsie zmeny [robustnost

3.1.1. Model-nezavislé pracovné charakteristiky

Bez ohladu na vybrany validaé¢ny pristup maju byt uréené nasledujuce pracovné
chakteristiky. Na minimalizaciu pracovného zatazenia mozno pouzit starostlivo
navrhnuty a Statisticky rozumny pristup na kombinaciu pokusov, ktoré sluzia na
urcenie roznych parametrov.

3.1.1.1. Specifickost

Pre analytické metody je dolezity potencial rozliSenia medzi analytom
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a blizko pribuznymi latkami (izoméry, metabolity, produkty degradacie,
endogénne latky, zlozZky matrice atd.). Na kontrolu interferencii su
potrebné dva pristupy.

Z toho dévodu maju byt vybraté interferujtce latky a maju byt analyzované
prislusné slepé vzorky na detekciu pritomnosti moznych interferencii a na
odhad uc¢inku interferencii

a) vybrat rozsah chemicky pribuznych zloziek (metabolity, derivaty atd.)
alebo inych latok, ktoré sa pravdepodobne stretli so zlozkou zaujmu
a ktoré mé6zu byt pritomné vo vzorkach,

b) analyzovat vhodny pocet slepych vzoriek (n >20) a kontrolovat vsetky
interferencie,

c) (signaly, piky, stopové iony) v oblasti zaujmu, v ktorej sa ocakava
eluovanie cielového analytu,

d) dodatoéne fortifikovat reprezentativne slepé vzorky prislusnou
koncentraciou latok, ktoré pravdepodobne interferuju s identifikaciou
a/alebo kvantifikaciou analytu,

e) po analyze preskumat, ¢i
f) pritomnost moze viest k faloSnej identifikacii,

g) je identifikacia cielového analytu brzdena pritomnostou jednej alebo
viacerych interferencii alebo

h) je obzvlast ovplyvnena kvantifikacia.

Pravdivost

V tejto casti je opisané urcenie pravdivosti (zlozka spravnosti). Pravdivost
moze byt potvrdena len pomocou certifikovaného referenéného materialu
(CRM). Vzdy sa pouzije dostupny CRM. Postup je podrobne opisany
v slovenskej technickej norme.5) NizSie je uvedeny priklad:

a) analyzovat Sest replikatov CRM v sulade s navodom metody,
b) urcit koncentraciu pritomného analytu v kazdej vzorke replikatov,

c) vypocitat pre tieto koncentracie priemer, smerodajni odchylku
a variacny koeficient (%),

d) vypocitat pravdivost vydelenim wurcenej priemernej koncentracie
certifikovanou hodnotou (meranej ako koncentracia) a vynasobit 100 na
vyjadrenie vysledku v percentach.

Pravdivost ( %) = priemerna detekovana vytaznost korigovana
koncentraciou x 100/ certifikovana hodnota.

Ak nie je dostupny CRM, namiesto spravnosti moéze sa urcit
vytaznost, ako je opisané v 4.1.2.1.
Pouzitelnost/robustnost (mensie zmeny)

Tieto studie vyuzivaju umyselné zavedenie malych primeranych obmien
laboratériom a sledovanie ich nasledkov.

PredvySetrovacie Studie sa uskutoénuju vyberom faktorov predbezZne;j
upravy vzorky, Cistenia a analyzy, ktoré maju vplyv na vysledky merania.
Takéto faktory maju zahinat analytika, zdroj a vek reagentov, rozpustadla,
Standardy a extrakty vzoriek, rychlost zahrievania, teplotu, hodnotu pH,
ako aj mnoho inych faktorov, ktoré sa mézu vyskytnut v laboratériu.

1. Identifikovat mozné faktory, ktoré mézu ovplyvnit vysledok.

2. Mierne menit kazdy faktor.
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3. Uskutoc¢nit test robustnosti pouzitim pristupu podla Youdena (15)(16).
(V tomto bode mozno pouzit iné konfirmaéné metody. Pristup podla
Youdena dodrziava minimum pozadovaného casu a vykonu.) Pristup
podla Youdena je frakény faktorovy dizajn. Nemo6zu byt detekované
interakcie medzi dvoma rozlicnymi faktormi.

4. Kde sa najde faktor, ktory vyznamne ovplyvnuje vysledok, riadit dalSie
pokusy tak, aby sa rozhodlo o prijatelnosti limitov tohto faktora.

5. Faktory, ktoré vyznamne ovplyvauju vysledky, maju byt jasne
identifikované v protokole metody.

Zakladnou myslienkou nie je Stidium jednej zmeny v Case, ale zavedenie
niekolkych variacii naraz. Ako priklad oznacte nominalne hodnoty
siedmich faktorov A, B, C, D, E, F, G, ktoré mé6zu ovplyvnovat vysledok, ak
sa ich nominalne hodnoty mierne zmenia. Oznacte ich obmenené hodnoty
malymi pismenami a, b, ¢, d, e, f a g. Vysledkom je 27 alebo 128 réznych
moznych kombinacii.

Je mozné vybrat podskupinu 6smich tychto kombinacii, ktoré majua
rovnovahu medzi velkymi a malymi pismenami (tabulka 11). Ma sa urobit
osem determinacii, ktoré vyuziju kombinaciu vybranych faktorov (A - G).
Vysledky determinacii ukazuje tabulka 11 nizsie ako S - Z.

Tabulka 11

Experimentalny projekt na studium robustnosti (mensie zmeny)

Hodnota Kombinacia poc¢tu determinacii
faktora F 1 2 1slals |6 |7 |s
A/a A |AJA |A |a a |a a
B/b B [B |[b (b |[B |IB [b |b
C/c C |c [C |ec |C [ec |C |c
D/d D D |d |[d |[d |[d [D |D
E/e E |le |[E |le |le |E |e |e
F/f F (f |f |[F |F |f |f |F
G/g G g |g |G |g |G |G |g
Pozorovany S ([T |U [V W X |Y (Z
vysledok R

Pre vypocet pozri priklady testovania robustnosti v 3.3.

Stabilita

Bolo pozorované, ze nedostatocna stabilita analytu alebo zloziek matrice
vo vzorke pocas skladovania alebo analyzy méze vyznamne zvySit odchylky
vysledku analyzy. Dalej ma byt eSte skontrolovana stabilita kalibraéného
Standardu v roztoku. Stabilita analytu je zvycajne dobre charakterizovana
za roznych podmienok skladovania. Monitoring skladovacich podmienok
ma tvorit ¢ast bezného laboratérneho akreditacného systému. Ak to nie je
zname, nizsie su uvedené priklady, ako moéze byt determinovana stabilita.

Stabilita analytu v roztoku

1. Pripravit cCerstvé zasobné roztoky analytu(ov) a riedit, ako je urcené
navodom testu, aby vznikli casti (napr.40) =z kazdej vybranej
koncentracie v blizkosti minima pozadovaného pracovného limitu pre
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latky, pre ktoré nebol stanoveny povoleny limit, a v blizkosti povoleného
limitu pri ostatnych latkach. Pripravit dva roztoky analytu, jeden sa
pouzije na fortifikaciu a druhy na finalny roztok analyzy a akykolvek iny
roztok zaujmu (napriklad odvodené standardy).

2. Merat obsah analytu v ¢erstvo pripravenom roztoku podla navodov
testu.

3. Rozdelit primerané objemy do vhodnych nadob, oznacit a skladovat
podla schémy.

Tabulka 12

Schéma na urcenie stability analytu v roztoku

-20 °C + 4°C + 20 °C
Tma 10 casti 10 casti 10 casti
Svetlo 10 casti

1. Zvolena doba skladovania moéze byt jeden, dva, tri a Styri tyzdne alebo
dlhsie, ak to je potrebné, t. j. az kym sa da pozorovat prvy degradacny
jav pocas identifikacie a/alebo kvantifikacie. Zaznamena sa maximalna
doba skladovania a optimalne skladovacie podmienky.

2. Vypocet koncentracie analytu(ov) v davke sa ma vykonat tak, ze 100 %
je roztok cerstvo pripraveného analytu v case analyzy.

Zostavajuci analyt ( %) = C, x 100/ Céerstvy

Ci = koncentracia v ¢ase merania

Céerstvy = koncentracia ¢erstvého roztoku

Stabilita analytu(ov) v matrici

1. Vzdy, ked je to mozné, maju sa pouzit zaslané vzorky. Ak nie je
dostupny zaslany material, ma sa pouzif matrica fortifikovana
analytom.

2. Ak je dostupny zaslany material, stanovit koncentraciu v materiali, kym
je cerstvy. DalSie casti materialu sa maju odobrat po jednom, dvoch,
Styroch a dvadsiatich tyzdnoch a stanovit koncentraciu. Ak je potrebné,
tkanivo sa ma skladovat pri teplote najmenej — 20 °C.

3. Ak nie je dostupny zaslany material, zobrat slepy material
a zhomogenizovat ho. Rozdelif material na pat casti. Fortifikovat kazdu
cast analytom, ktory ma byt pripraveny pokial moZno v malom
mnozstve vodného roztoku. Ihned analyzovat jednu cast. Ostatné casti
skladovat pri teplote najmenej — 20 °C, alebo ak je potrebné nizSej
a analyzovat ich po jednom, dvoch, Styroch a dvadsiatich tyzdnoch.

Kalibrac¢né krivky,

Ak sa kalibraéné krivky pouzivaju na kvantifikaciu,

a) na zostrojenie krivky sa ma pouzit najmenej pat urovni (vratane nuly),

b) ma byt charakterizovany pracovny rozsah krivky,

c) maju byt charakterizované matematicky vzorec krivky a test dobrej
zhody udajov krivky,

d) ma byt charakterizovana pripustnost rozsahov pre parametre krivky.

Ak je potrebna sériova kalibracia zaloZzena na Standardnom roztoku, ma
byt vyjadrena pripustnost rozsahov pre parametre kalibra¢nej krivky, ktoré
sa mo6zu menit od série k sérii.
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3.1.2. Obvyklé validacné postupy

Vypocet iidajov v sulade s obvyklymi metoédami si vyZaduje realizaciu niekolkych
individualnych experimentov. Kazda pracovna charakteristika ma byt
determinovana pre kazda vacsiu zmenu (pozri pouzitelnost/robustnost). Pri
multianalytovych metéodach moéze byt analyzovanych stcasne viac analytov, ak je
to mozné, vopred sa vylii¢ia prislusné mozné interferencie. Rovnakym spdsobom je
mozné urcit niektoré pracovné charakteristiky. Na zniZenie pracovného zataZenia
sa odporica ¢o najviac moznych kombinacii experimentov (napriklad
opakovatelnost a vnutrolaboratérna reprodukovatelnost so Specifickostou, analyza
slepych vzoriek na urcenie rozhodujuceho limitu a testovanie na Specifickost).

3.1.2.1. Vytaznost
Ak nie je dostupny CRM, vytaznost sa urcuje skuskami za pouzitia
fortifikovanej slepej matrice, napriklad pouzitim tejto schémy:

a) vybrat 18 casti slepého materialu a fortifikovat Sest c¢asti, kazdu 1, 1,5

1 a jedenapolnasobkom povoleného limitu,

b) analyzovat vzorky a vypocitat koncentraciu pritomnu v kazdej vzorke,

c) pouzitim doleuvedenej rovnice vypocitat vytaznost pre kazda vzorku,

d) vypocitat priemernu vytaznost a CV zo Siestich vysledkov v kazdej
urovni,

e) % vytaznosti = 100 x namerany obsah/fortifikacna uroven.

Tato obvykla metéda determinacie vytaznosti je variantom metody
Standardného pridavku opisanej v 3.5., ak
- je vzorka povazovana za slepu vzorku namiesto vzorky na analyzu,
- sa predpoklada, Zze vytazok (1) a vytaznost (2) su rovnaké pre obe casti
testu,
- testované vzorky maju rovnakii hmotnost a extrakty rovnaky objem,
- mnozstvo kalibracného standardu, ktory sa prida do druhej
(s pridavkom) casti testu, je vyjadreny X, o (X,jp= P, - Vs
- x1 je namerana hodnota pre blank a x2 namerana hodnota pre druhu
(s pridavkom) c¢ast testu,
- potom % vytaznosti = 100 (x2 - x1)/X, 5

Ak sa nedosiahne ktorakolvek z uvedenych podmienok alebo je
predpoklad, zZe sa nedosiahne, potom sa vykona uplny postup na
determinaciu vytaznosti metédou Standardného pridavku, ako je uvedené
v 3.5.

Vysvetlivky

(1) Vytazok: ta cast hmoty analytu obsiahnuta vo vzorke, ktora je
pritomna vo finalnom extrakte.

(2) Vytaznost (tu): ta cast hmoty analytu pridana k vzorke, ktora je
pritomna vo finalnom extrakte. VSade vo zvySku dokumentu sa
predpoklada, Ze vytazok a vytaZznost su rovnaké, a preto sa pouziva len
termin ,vytaznost®.

3.1.2.2. Opakovatelnost

1. Pripravit sadu vzoriek rovnakych matric, fortifikovat analytom, aby sa

ziskali koncentracie rovné 1, 1,5 a dvojnasobku najnizsieho
pozadovaného pracovného limitu a jedenapolnasobku povoleného
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limitu.

2. Vkazdej hladine analyzy sa ma pracovat najmenej so Siestimi
replikatmi.

3. Analyzovat vzorky.

4. Vypocitat koncentraciu zistenu pre kazdu vzorku.

5. Zistit priemernu koncentraciu, smerodajni odchylku a variacny
koeficient ( %) fortifikovanych vzoriek.

6. Opakovat tieto kroky pri najmenej dvoch inych prilezitostiach.

7. Vypoc¢itat suhrnné priemerné koncentracie a CV pre fortifikované
vzorky.

Vnutrolaboratérna reprodukovatelnost

1. Pripravit sadu vzoriek Specifického materialu testu (rovnakych alebo
roznych matric) fortifikovanych analytom (analytmi) , aby sa ziskali

koncentracie rovné 1, 1,5 a dvojnasobku najnizSieho poZadovaného
pracovného limitu alebo 0,5, 1 a jedenapolnasobku povoleného limitu.

2. V kazdej hladine analyzy sa ma pracovat najmenej so Siestimi
replikatmi.

3. Ak je to mozné, opakovat tieto kroky pri najmenej dvoch inych
prilezitostiach s roznymi operatormi aza rdznych podmienok
vonkajsieho prostredia, napriklad roézne vyrobné davky reagentov,
rozpustadiel atd., rozna izbova teplota, rozne pristroje atd.

4. Analyzovat vzorky.
5. Vypocitat koncentraciu zistenu pre kazdu vzorku.

6. Zistit priemerna koncentraciu, smerodajnii odchylku a variacny
koeficient ( %) fortifikovanych vzoriek.

Reprodukovatelnost

Ak bola overena reprodukovatelnost, laboratéria sa moézu zucastnovat
na porovnavacich studiach podla slovenskej technickej normy.?)

Rozhodujuci limit (CCa)

Rozhodujuci limit ma byt zavedeny podla poziadaviek na identifikaciu
alebo identifikaciu a kvantifikaciu, ako je definované v Pracovnych
kritériach a ostatnych poziadavkach pre analytické metody v casti 2.

V pripade latok, pre ktoré nie je ustanoveny povoleny limit, CCa moze byt
stanoveneé:

a) bud postupom kalibracnej krivky podla slovenskej technickej normy®)(tu
sa pocita ako kriticka hodnota Ccistej stavovej premennej). V tomto
pripade sa ma pouzit slepy material, ktory je fortifikovany v najnizSej
pozadovanej pracovnej hladine a nad najnizSou pozadovanou pracovnou
hladinou v ekvidistantnych krokoch. Analyzovat vzorky. Po identifikacii
vniest do grafu signal oproti pridanej koncentracii. Korespondujuca
koncentracia v useku na osi y plus 2,33 krat smerodajna odchylka
zachytenej  vnutrolaboratornej reprodukovatelnosti sa  rovna
rozhodujucemu limitu. Je to vhodné len pre kvantitativne postupy (a =
1 %), alebo

b) analyzovanim najmenej 20 slepych materidlov na matricu, aby bolo
mozné vypocitat pomer signalu k Sumu v ¢asovom okne, v ktorom sa
ocakava analyt. Ako rozhodujuci limit mozno pouzit trojnasobok
pomeru signal/Sum. Je to vhodné pre kvantitativne a kvalitativne

postupy.



Strana 52

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 320/2003 Z. z.

3.1.2.6.

V pripade latok s ustanovenym povolenym limitom CCa moéze byt
stanovené

a) bud postupom kalibracnej krivky podla slovenskej technickej normy?)
(tu sa pocita ako kriticka hodnota cistej stavovej premennej). V tomto
pripade sa ma pouzit slepy material, ktory je fortifikovany priblizne
povolenym limitom v ekvidistantnych krokoch. Analyzovat vzorky. Po
identifikacii vniest do grafu signal oproti pridanej koncentracii.
Korespondujuca koncentracia v povolenom limite plus 1,64 krat
smerodajna odchylka vnutrolaboratornej reprodukovatelnosti sa rovna
rozhodujucemu limitu (a = 5 %), alebo

b) analyzovanim najmenej 20 slepych materialov na matricu,
fortifikovanych analytom(mi) v limite. Korespondujuca koncentracia
v povolenom  limite plus 1,64 krat smerodajna odchylka
vnutrolaboratornej reprodukovatelnosti sa rovna rozhodujtcemu limitu
(a =5 %).

Detek¢éna schopnost (CCSf3)

Detekéna schopnost sa wurci podla poziadaviek na screening,

identifikaciu alebo identifikaciu a kvantifikaciu, ako je uvedené v casti 2.

V pripade latok s ustanovenym povolenym limitom CCf mobze byt

stanovené

a) postupom kalibrac¢nej krivky podla slovenskej technickej normy?®) (tu sa
V tomto pripade sa ma pouzit slepy material, ktory je fortifikovany
v najnizsej pozadovanej pracovnej hladine a pod najnizSou pozadovanou
pracovnou hladinou v ekvidistantnych krokoch. Analyzovat vzorky. Po
identifikacii vniest do grafu signal oproti pridanej koncentracii.
KoreSpondujuca koncentracia v rozhodujucom limite plus 1,64 krat
smerodajna odchylka vnutrolaboratérne;j reprodukovatelnosti
priemerného nameraného obsahu v rozhodujucom limite sa rovna
detekénej schopnosti (8 = 5 %),

b) analyzovanim najmenej 20 slepych materidlov na matricu,
fortifikovanych analytom(mi) v rozhodujucom limite. Analyzovat vzorky
a identifikovat analyty. Hodnota rozhodujuceho limitu plus 1,64 krat
smerodajna odchylka vnutrolaboratérne;j reprodukovatelnosti
nameraného obsahu sa rovna detek¢nej schopnosti (8 = 5 %),

c) kde nie su dostupné kvantitativne vysledky, detekéna schopnost sa
moze  urCit  vySetrenim  fortifikovaného slepého  materialu
v rozhodujucom limite a nad rozhodujucim limitom. V tomto pripade
hladina koncentracie, kde zostava len <= 5 % faloSne zhodnych
vysledkov, sa rovna detekcénej schopnosti metody. Z toho dévodu sa ma
vykonat najmenej 20 vySetreni v najmenej jednej hladine koncentracie
za ucelom zaistenia hodnoverného zakladu tejto determinacie.

V pripade latok, pre ktoré bol ustanoveny detekc¢ny limit CCf3, moze byt

stanovené

a) bud postupom kalibracnej krivky podla slovenskej technickej normys?)
premennej). V tomto pripade sa pouzije zastupca slepého materialu,
ktory je fortifikovany pribliZzne povolenym limitom v ekvidistantnych
krokoch. Analyzovat vzorky a identifikovat analyt(y). Vypocitat
smerodajni odchylku priemeru nameraného obsahu v rozhodujicom
limite. KoreSpondujuca koncentracia v hodnote rozhodujuceho limitu
plus 1,64 krat smerodajna odchylka  vnutrolaboratornej
reprodukovatelnosti sa rovna detekcnej schopnosti (8 = 5 %), alebo

b) analyzovanim najmenej 20 slepych materidlov na matricu,
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fortifikovanych  analytom(mi) v rozhodujicom limite. = Hodnota
rozhodujuceho limitu plus 1,64 krat korespondujuca smerodajna
odchylka sa rovna detekcnej schopnosti (3 = 5 %).

3.1.2.7. Robustnost (vac¢sie zmeny)

Analytické metody by mali byt testované za roznych pokusnych
podmienok, ktoré zahrnaju napriklad rozne druhy, rozne matrice alebo
rozne podmienky vzorkovania. Vnesené zmeny by mali byt velké. Moze byt
vyhodnotena doélezitost tychto zmien, napriklad pouzitim pristupu podla
Youdena (15)(16). Pre vSetky vacsie zmeny, pri ktorych sa ukazalo, Ze maju
vyznamny vplyv na pracu so vzorkou, by mala byt determinovana kazda
pracovna charakteristika.

3.1.3. Validacia podla alternativnych modelov

Ak sa pouzivaju alternativne validacné postupy, vo validacnom protokole sa

uvedie zakladny model a stratégia s prislusnymi nutnymi potrebami, predpokladmi
a vzorcami alebo aspon odkazy na ich pouzitelnost. Dalej je uvedeny priklad na
alternativny pristup. Ak sa pouzije napriklad vnutrolaboratéorny model validacie,
pracovné charakteristiky su urcené sposobom, ktory umoznuje validaciu vacsich
zmien v rovnakom validacnom postupe. To si vyzaduje navrh experimentalneho
planu validacie.

3.1.3.1. Experimentalny plan

Experimentalny plan ma byt navrhnuty v zavislosti od poc¢tu roznych
druhov aréznych faktorov skumania. Preto ma prvy krok samotného
postupu validacie zvazit pocet vzoriek, ktory bude analyzovany
v budticnosti v laboratoriu za ucelom vyberu najdélezitejsich druhov a tych
faktorov, ktoré mo6zu mat vplyv na vysledky merania. Nasledne sa vyberie
koncentracny rozsah sposobom ucelu prisposobenym podla urovne
zaujmu.

Priklad:

1. Niektoré analyty sa moézu vysetrovat subezne analytickou metodou,
ktora ma byt validovana.

2. Boli identifikované zmeny veduicich faktorov (A a B). Veduce faktory
tvoria zaklad, na ktorom st kombinované hladiny faktorov. Tieto faktory
mozu zahinat faktory ako druhy alebo matricu. V tomto priklade sa
veduci faktor menil v dvoch hladinach, t.j. boli vzaté do tvahy dva
rozne druhy (druhy A a B). Vo vSeobecnosti mozno menit veduce faktory
na viac ako dvoch turovniach, ¢o len zvySuje pocet analyz, ktoré maja
byt vykonané.

3. Vybrané faktory sa menia v dvoch hladinach (oznac¢ené ako bud + alebo

).
Tabulka 13

Priklady faktorov, ktoré sa povazuju za doélezité pri validaénom postupe

Pohlavie zvierata (faktor 1)
Plemeno (faktor 2)
Transportné podmienky (faktor 3)
Podmienky skladovania (faktor 4)
Cerstvost vzorky (faktor 5)
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Podmienky vykrmu (faktor 6)
RoOzni operatori s roznymi (faktor 7)
skuisenostami
Tabulka 14

Mozny skusSobny plan pre uvedeny priklad

Dru |Fakt | Fakt|Fakt | Fakt | Fakt |Fakt|Fakt| C.
h orl|or2|or3|or4|or5|or6|or7|vzor
ky
A + + + - + - 1
A + + - - + - - 2
A + - + - - - + 3
A + - - + + 4
A - + + - + 5
A - + - - - + 6
A - B + + - - 7
A - - - - - + - 8
Dru |Fakt | Fakt|Fakt | Fakt | Fakt |Fakt|Fakt| C.
h orl|or2|or3|or4|or5|or6|or7|vzor
ky
B + + + - + - 9
B + - - + - - 10
B + - + - - - + 11
B + - - + + + 12
B - + + - + + 13
B - + - - - + 14
B - - + + - - 15
B - - - - - + - 16

Kazda vzorka (kazda hladina kombinacie faktora) ma byt obohatena
Styrmi réznymi koncentraciami v blizkosti urovne zaujmu, pre kazdu
hladinu sa analyzuje jedna slepa vzorka, 5 x 16 = 80 analytov bude
spracovanych v samotnom validacnom pokuse.

Vysledky z tychto 80 merani mozno vypocitat (13)(14).

Vytaznost

p—t

opakovatelnost per uroven koncentracie (s, ),
vnutrolaboratorna reprodukovatelnost per uroven koncentracie (s, ),

rozhodujuci limit (CCa),
detekéna schopnost (CCSf),

silova krivka (miera 3 chyby oproti koncentracii),

o U orw N

robustnost vac¢sich zmien, robustnost mensich zmien méze byt uréena
podla odseku 3.1.1.3.

7. 16 kalibra¢nych kriviek vztahujucich sa na vzorky,
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3.1.3.2.

3.1.3.38.

8. jedna celkova kalibracna krivka,
9. predpokladany interval celkovej kalibracnej krivky,

10. odchylka indukovana matricou (s_ ).

11. odchylka indukovana pokusom (s_, ).

12. vplyv individualnych faktorov na vysledky merania.

Tieto pracovné charakteristiky dovoluju uplne vyhodnotit pracovnu
hladinu metédy, pretoze sa neskuima len vplyv jednotlivych faktorov, ale aj
prislusnych kombinacii tychto faktorov. Pomocou tohto naértu pokusu
mozno rozhodnut, ¢i ma byt z celkovej kalibra¢nej krivky vyluceny jeden
alebo viac faktorov, pretoze sa vyznamne odchyluju od smerodajnych
odchylok ostatnych faktorov.

Silova krivka
Silova krivka poskytuje informacie o detekénej schopnosti metody vo
vybranom rozsahu koncentracie. Ak sa pouzije vySetrovana metoda, tyka

sa B chyby. Silova krivka umoznuje vypocet detekénych schopnosti pre
prislusné kategorie metod pre urcitu 3 chybu (napriklad 5 %)

(screening, konfirmacia) alebo typy (kvalitativne alebo kvantitativne).

Obrazok 1
Silova krivka
10 &
|
o8 :
) : a=10%
-] —— PES0%
Q ! ; ‘
(& | —— e 1.0%
O A 08 |
¥ |
— i
‘ 1
g o4 3
-— '
@
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00 —= i \l ‘/
T 62 04 as aa 1.0
Concentration

Obrazok 1 ukazuje priklad grafického stanovenia detekénej schopnosti
(CCB) analytickej metody. Tato prislusna metéda ma zostavajiice riziko
podavania faloSnych rozhodnuti 5 % pri koncentracii 0,50 ug/kg. Pri
koncentracii 0,55 ug/kg riziko podavania faloSne zhodnych rozhodnuti
stapa na 1 %.

Reprodukovatelnost

Urcenie reprodukovatelnosti metody pomocou koncepcie jednotlivych
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laboratérnych stuadii (vnutrolaboratérna validacia) si vyzaduje opakovanu
ucast v skaskach sposobilosti v stlade s ISO guide 43-1 (3) a 43-2 (4).
Laboratéria si mozu vybrat ich vlastné metody, tieto metody sa pouzivaju
v rutinnych podmienkach. Na vyhodnotenie reprodukovatelnosti sa moze
pouzit smerodajna odchylka laboratoria.

3.2. Graficka podoba roznych analytickych limitov

Obrazok 2

Latky, pre ktoré nie je ustanoveny povoleny limit

CCa CCp

F

Xg — priemerna hodnota odozvy kontaminovanej vzorky

S; - smerodajna odchylka slepej vzorky (determinovana za podmienok
vnutrolaboratornej reprodukovatelnosti)

Sy - smerodajna odchylka kontaminovanej vzorky (determinovana za podmienok
vnutrolaboratérnej reprodukovatelnosti)

a — miera falo$ne nezhodnych vysledkov

$3 — miera falosne zhodnych vysledkov

CCa - odozva s udanou a chybou a 50 %  chybou
CCB - odozva s velmi malou a chybou a 3 chybou

Obrazok 3

Latky s ustanovenym povolenym limitom
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Permitted Limnit (PL) CCa CCp
Uibaam,  Lideg
- —
4
[T - . ‘
ﬂ I.-l“ o
s Xy Xg
Concentration

X, — priemerna koncentracia slepej vzor
B

X, — priemerna koncentracia vo vzorke obsahujicej analyt v povolenom limite
PL

Xg — priemerna koncentracia kontaminovanej vzorky

S, — smerodajna odchylka vzorky obsahujucej analyt v povolenom limite

(determinovana za podmienok vnutrolaboratoérnej reprodukovatelnosti)

Sy - smerodajna odchylka kontaminovanej vzorky

(determinovana za podmienok vnutrolaboratoérnej reprodukovatelnosti)
a — miera falo$ne nezhodnych vysledkov
$3 — miera falosne zhodnych vysledkov
CCa - odozva s udanou a chybou a 50 %  chybou

CCB - odozva s velmi malou a chybou a 3 chybou

3.3. Priklad vypoctu pre testovanie robustnosti malych zmien podla pristupu Youdena (16)

Porovnanie priemerov A

Ay =EA)/4
Ay =X(B)/4
Ac=X(C)/4

Ap=X(D)/4
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Ag=X(E)/4
Ap = X(F)/4
Ag=X(G)/4
A, =X(a)/4
A, =X(b)/4
A, =X(c)/4
Ay =X(d)/4
A, =X(e)/4
A= X(6)/4
A =X(g)/4

Porovnanie priemerov velkych pismen (A, do A;) s priemermi s nimi koreSpondujucimi

malymi pismenami (A, do Ag). Ak ma faktor vplyv, rozdiel bude vyznamne vaési nez

rozdiely ostatnych faktorov.

Robustna metéda nema byt ovplyvnena zmenami stretavajicimi sa takmer urcite
medzi laboratériami.

Ak nie je vyznamny rozdiel, najrealistickejsi stupen nahodnych chyb je dany siedmimi
rozdielmi:

Rozdiely (D)

D, =A-a=Y(A)-X@)
D,=B-b=Y(B)-Lb)
D ,=C-c=X(C)-X(c)
D,=D-d=Y(D) - X(d)
D,=E-e=X(E)-Lle)
D;=F-f=Y(F) - X(f)
D,=G-g=X(G)-X(g)
Druha mocnina rozdielov (D)
D,2 = hodnota a

D,? = hodnota b

D2 = hodnota ¢
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3.4.

3.5.

D = hodnota d
D2 = hodnota e
D¢ = hodnota f

D= hodnota g

Smerodajna odchylka rozdielov D, (S,

Ak S, je vyznamne viacsie ako smerodajna odchylka metody uskutocnenej za

podmienok vnutrolaboratornej reprodukovatelnosti (pozri vyssie), ¢o sa dalo vopred
ocakavat, ze vSetky faktory spolu maju vplyv na vysledok, aj ked kazdy jednotlivy faktor
nevykazuje vyznamny vplyv a metdéda nie je dostatocne robustna oproti vybranym
modifikaciam.

Priklady vypoctu pre vnutrolaboratorny postup validacie

Priklady a vypocty pre vnutrolaboratéorny validacny protokol, ako je opisané pod
validaciou podla alternativnych modelov (3.1.3.) (13)(14)
Priklady pre metédu Standardného pridavku

Testovana vzorka s obsahom analytu T je rozdelena na dve skusobné davky 1 a 2 alebo
hmoty m, a m,. Skusobna davka 2 je obohatena objemom V a roztoku s koncentraciou

analytu p,. Po krokoch purifikacie a extrakcie metody sa ziskaju dva extrakty
skusobnych vzoriek s prislusnymi objemami V, a V,. Predpokladana vytaznost analytu je
rc. Oba analyty su skusané metédou merania citlivosti b a davaju analyticku odozvu x,;

ax,.

Ak sa predpoklada, Ze rc a b st rovnaké pre analyt v nativnej vzorke a v obohatenej
vzorke, potom sa moéze obsah T vypocitat ako :

T=x,.V,.p,.V, / X,.V,,m-X,.V,.m,)

Metéda dovoluje urcenie vytaznosti. Potom pridavok s opisanym postupom, cast
extraktu davky testu 1 (objem V) je obohatena o zname mnozstvo p, . V, . sa analyzuje.

Analyticka odozva je x, a vytaznost je:
re =X,.V,.V,.p5.Vp / [X3.V,.V,(T.m, + p,.V,) - X,.V,. T.m, (V,-V)]

Okrem toho je mozné vypocitat citlivost b ako :
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b=x,.V, / rc.T.m,

Boli opisané vSetky podmienky pouzitia a detaily (18).
4. Pouzité skratky

AAS - atéomova absorb¢na spektrometria

AES — atémova emisna spektrometria

AOAC-I - Asociacia oficidlnych analytickych chemikov - medzinarodna
B - viazana frakcia (imuno postupy)

CI - chemicka ionizacia

CRM - Certifikovany referenény material

CV - varia¢ny koeficient

2 D - dvojrozmerny

DAD - detektor dibdového pola

DPASV - diferen¢na pulzna anodicka strippova voltametria

ECD - detekcia zachytu elektonu

EI - elektonova narazova ionizacia

GC - plynova chromatografia

HPLC - vysokoucéinna kvapalinova chromatografia

HPTLC - vysokoui¢inna tenkovrstvova chromatografia

HRMS - vysokorozliSovacia (hmotnostna spektrometria)

ICP-AES - atomova emisna spektrometria s indukéne viazanou plazmou
ICP-MS - hmotnostna spektrometria s indukéne viazanou plazmou
IR - infracervené

ISO - Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

LC - kvapalinova chromatografia

LR(MS) — nizkorozliSovacia (hmotnostna spektrometria)

MRPL - minimum pozadovanych pracovnych limitov

MS - hmotnostna spektrometria

m/z — pomer hmota/naboj

RF - relativna migracia k ¢elu rozpustadla (TLC)

RSDL - relativne smerodajné odchylky laboratoéria
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SIM - selektovany monitoring i6nov
TLC - chromatografia na tenkej vrstve
UV — ultrafialové svetlo

VIS - viditelné svetlo
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1) § 25 zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.Vynos
Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100, ktorym sa vydava hlava Potravinového koédexu
Slovenskej republiky upravujuca cudzorodé latky v potravinach (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

2) §2 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona
€. 455/ 1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov
a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.220/1996 Z. z. o reklame
v zneni neskorsich predpisov.

3) Zakon ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.Vynos Ministerstva pdédohospodarstva
Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 13. februara 2003
¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

4) § 4 ods. 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z.
5) § 2 pism. a) zakona ¢. 488/2002 Z. z.
6) § 14 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

7) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 293/2003 Z. z. o veterinarnej kontrole pri vymenach
zivych zvierat a produktov zivo¢iSneho povodu s ¢lenskymi Statmi.

8) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 319/2003 Z. z., ktorym sa upravuju podrobnosti
o zdkaze pouzivania niektorych latok s hormonalnym alebo tyreostatickym ucéinkom
a beta-agonistickych latok v chove hospodarskych zvierat.

9) § 26 ods. 1 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

10) § 6 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

11) § 26 ods. 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

12) § 8 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

13) § 4 ods. 2 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

14) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 184/1993 Z. z. o krmivach.
15) § 2 pism. c) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

16) § 2 pism. d) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

17) § 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

18) § 5 a 12 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 293/2003 Z. z.
19) § 12 ods. 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

20) § 10 ods. 3 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

21) Napriklad zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 184/1993 Z. z., nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 281 /2003 Z. z. o poziadavkach v zaujme ochrany zdravia Iudi pri
produkcii a uvadzani cerstvého mésa na trh, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 282/2003
Z. z. o poziadavkach v zaujme ochrany zdravia ludi pri produkcii a uvadzani ¢erstvého hydinového
masa na trh, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 300/2003 Z. z. o poziadavkach na zdravie
zvierat a o poziadavkach v zaujme ochrany zdravia Iudi pri produkcii kralicieho mésa a zveriny zo
zveri z farmovych chovov a pri ich uvadzani na trh, nariadenie vlady Slovenskej republiky
¢. 311/2003 Z. z. o poziadavkach na ochranu zdravia zvierat a o poziadavkach v zaujme ochrany
zdravia Iudi pri usmrcovani volne zijucej zveri a uvadzani zveriny z tejto zveri na trh.

22) § 10 ods. 9 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

23) Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

24) § 6 ods. 2 pism. n) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

24a) Priloha VII ¢ast I body 1 az 4 a 6 aZ 8 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 882/2004 z 29. aprila 2004 o uradnych kontrolach uskutocnovanych za ucelom zabezpecenia
overenia dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat
a o starostlivosti o zvierata (U. v. EU L 165, 30. 4. 2004).



320/2003 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 65

25) § 6 ods. 2 pism. n) zakona ¢. 488/2002 Z. z.
26) § 2 pism. b) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

27) § 43 a 44 zakona ¢. 488/2002 Z. z.Zakon ¢. 140/1961 Zb. Trestny zakon v zneni neskorsich
predpisov.

28) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 274 /2003 Z. z. o vzajomnej spolupraci medzi organmi
veterinarnej spravy, organmi Statnej spravy v zootechnickej oblasti a organmi clenskych Statov
a o spolupraci medzi nimi a Euré6pskou komisiou pri zabezpecovani spravneho pouzitia pravnych
predpisov vo veterinarnej a zootechnickej oblasti.

29) § 7 ods. 1 pism. b) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 293/2003 Z. z.
30) Zakon ¢. 488/2002 Z. z.
31) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 279/2003 Z. z., ktorym sa ustanovuju zdravotné

predpisy tykajuce sa zivocisnych vedlajsich produktov, ktoré nie st urcené na Iudsku spotrebu.
32) § 7 ods. 2 pism. b) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 319/2003 Z. z.

33) § 9 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

34) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zakona ¢. 215/2002 Z. z.

35) Napriklad zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 10/1992 Zb. o sukromnych veterinarnych
lekaroch a o Komore veterinarnych lekarov Slovenskej republiky v zneni zakona ¢. 337/1998 Z. z.

36) § 27 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

37) § 25 zakona ¢. 488/2002 Z. z.Zakon ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.Vynos
Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101 /2003 Z. z.).

38) § 35 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

39) § 38, 33 az 45 zakona ¢. 488/2002 Z. z.
40) § 20 a 24 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

41) § 6 ods. 1 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

42) 8§ 5 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 284/2003 Z. z. o zdravotnych problémoch
a problémoch veterinarnej inspekcie pri dovoze hovadzieho dobytka, oviec, koz, oSipanych,
cerstvého mésa alebo masovych vyrobkov z tretich krajin v zneni nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢. 485/2003 Z. z.Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 301/2003 Z. z. o principoch
ovplyvniujucich organizaciu veterinarnych kontrol zvierat vstupujucich na uzemie Slovenskej
republiky z tretich krajin v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.499/2003 Z.
z.Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.321/2003 Z.z., ktorym sa ustanovuju principy
organizacie veterinarnych kontrol produktov vstupujucich do Slovenskej republiky z tretich krajin.

43) § 2 ods. 1 pism. e) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 301/2003 Z. z. v zneni nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 499/2003 Z. z.

44) § 33 ods. 2 zakona ¢. 488/2002 Z. z.
45) § 33 ods. 8 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

45a) Clanky 19 az 22 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (U. v. EU L
165, 30. 4. 2004).

46) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 321/2003 Z. z.

1) Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

1) § 4 ods. 3 zakona ¢. 488/2003 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.

2) Vynos Ministerstva poddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

1) § 13 zakona ¢. 488/2002 Z. z.
2) § 6 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 488/2002 Z. z.
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3) § 14 ods. 4 zakona ¢. 488/2002 Z. z.
4) § 2 pism. a) zakona ¢. 488/2002 Z. z.

5) Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 13. februara 2003 ¢. 414/2003-100 (oznamenie ¢. 101/2003 Z. z.).

6) § 6 a 8 zakona ¢. 488/2002 Z. z.

1) ISO 78-2(6).

2) Kapitoly 5.9. normy ISO 17025 (1).
3) STN ISO 3534-1.

4) STN ISO 31.

5) STN ISO 17025.

6) STN ISO 5725-4.

7) STN ISO 5725-2.

8) STN ISO 11843.
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