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Zasady SLP SLP

Zssady spravnej laboratérnej praxe tvori Ucelom zasad spravnej laboratérnej praxe

. . b xn je ziskat’' reprodukovatelné a hodnoverné
systém kvality, vztahujlci sa na proces

organizacie a podmienky, za ktorych sa EOEISSRYSEIn ERYERE

neklinické studie zdravotnej a environmentalnej presteduievonnivaik<lnosenemickyehts

bezpecnosti novych chemickych latok planuju, 2 G e S GEREE PETIT CLek

—— . P L. 0 zdravotnej a environmentalnej
vykonavaju, overuju, zaznamenavaju, ukladaju

na bezpecnosti testovanych latok.
a oznamuju.
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Zasady SLP

sa vzt'ahuju na testovanie zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti chemickych latok obsiahnutych v:

vysledky neklinickej studie o vlastnostiach - humannych liekoch,

- pripravkoch na ochranu rastlin,

- kozmetickych vyrobkoch,

nasledne predkladané prisluS§nym organom - veterinarnych liekoch a lie€ivach,

(registraénym, notifikaénym a pod.), aby - potravinovych a krmovinovych doplinkoch (aj GMO),
- priemyselnych chemickych latkach a pripravkoch

- biocidnych vyrobkoch

- nanomaterialoch (od 2014)

- zdravotnickych pomockach (2020)
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Vysledky studie

a bezpecnosti novej testovanej latky budu

rozhodli o ich uvedeni na trh
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Zakladné prvky zasad SLP

1. Organizacia a personal SLP a Ieg]SIatlva

2. Program zabezpecenia kvality Vv rémCi OECD a EU
3. Priestory

4. Pristroje, materialy a reagencie

5. Testovacie systémy www.oecd.org

6. '!'estované a referenéné latky http://ec.eu ropa.eu
7. Standardné pracovné postupy . .

8. Vykonanie Stidie http://circa.europa.eu
9. Sprava zo studie

10. Uschovavanie materialov a dokumentacie
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LEGISLATIVA GLP OECD MAD - the 1981 OECD Council Decision on

Mutual Acceptance of Data
» 1981 Council Decision on Mutual Acceptance

of Data in the Assessment of Chemicals > Je postaveny na zasadach SLP a OECD
[C(81)30/Final] revised 1997 schvalenych testovacich metédach.
« OECD Council Decision / Recommendation » Zvysuje ucelnost a efektivnost’ pri registracii

chemickych latok. Zarucuje vysokokvalitné
udaje z testovania a hodnotenia rizik.

» Pomaha vyhnut sa duplicitnym testom na

on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C(89)87 (final)] revised 1995

» 1997 Council Decision on Adherence of Non- zvieratach.
Member Countries to the Council Acts related to the » Znamena to, iev v;'(sjegiky SLP étﬁgie blgdﬂ_
Mutual Acceptance of Data [C(97)114/Final] akceptované  vSetkymi OECD  Clenskymi

krajinami (a aj vaésinou neélenskych krajin).
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Savisiace OECD SLP dokumenty: Pristupné na stranke www.snas.sk ako:

+ OECD Principles of Good Laboratory T

Practice and Compliance Monitoring (No.1)
ENV/MC/CHEM(98)17

5}

* Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice:
— Guidance Documents — No. 2, 3,9
— Consensus Documents - No. 4, 5, 6, 7, 8, (10), 13

— Advisory Documents — No. 11, 12, 14, 15, 16, 17,
19

— Position Paper — No. 18

ESNAS

GRS SIS TE T TS Te

$idid

i - LEGISLATIVA SLP v EU
OECD testovacie metody GISLATIVA SLP v EU

» Directive 2004/10/EC of the European Parliament
» SECTION 1 - PHYSICAL-CHEMICAL PROPERTIES

(24 met6d) and the Council on the harmonization of laws,

« SECTION 2 - EFFECTS ON BIOTIC SYSTEMS (41 regulations and administrative provisions relating
metéd) to the application of the principles of good

: (5150'::9?2‘(‘)3 - DEGRADATION AND ACCUMULATION laboratory practice and the verification of their

. SECTION 4 - HEALTH EFFECTS (93) applications for tests on chemicals substances

« SECTION 5 — OTHER TEST GUIDELINES (9) (predtym 87/18/EEC, 1999/11/EC), v prilohe su
Part A: Pesticide Residue Chemistry opisané zasady SLP.

@SNAS @sNas
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Poziadavky EU Council Directive 2004/10/EC LEGISLATIVA SLP v EU

» sulad so zasadami SLP je povinny pre laboratéria

vykonavajuce studie bezpecnosti; laboratéria > (e 200 e O G I e dio 21

musia deklarovat stlad so zasadami SLP verification of GLP (codified version) -
« Clenské Staty musia zaviest’ také postupy, aby (predtym 88/320/EEC, 1999/12/EC)

mohli overit’ sulad so zasadami SLP (OECD 1981,

Annex 2)
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LEGISLATIVA SLP v EU - testovacie
Poziadavky EU Council Directive 2004/9/EC

metody
« Clenské staty musia overovat’ sulad so zasadami
SLP vsetkych testovacich pracovisk na svojom « Council Regulation (EC) No. 440/2008, laying
uzemi, ktoré prehlasuju, ze uplatiiuju zasady
SLP pri neklinickych SLP stadiach. down test methods pursuant to Regulation (EC)

* Vysledky iné._pekcii & aud_i_tov gt.""dii © ich sulade No. 1907/2006 of the EP and of the Council on the
so zasadami SLP su zavazné aj pre iné ¢lenské
Staty. Registration, Evaluation, Authorisation and

« Clenské staty mozu pozadovat’ d'al$ie informacie G :
a audity studie od inych ¢lenskych krajin, v RUEEl L) ©F SIS (3 == L
pripade dovodného podozrenia o nesulade so

zasadami SLP studie vykonanom na ich uzemi. The EU receiving authority for the REACH Regulation

is the European Chemicals Agency (ECHA),

ESNAS ESNAS
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Regulation (EC) No 1907/2006 (REACH)

Ciefom systému nazvaného Registracia, Evaluacia a
Autorizacia Chemikalii (REACH) je uplatnenie chemickych
produktov bezpecnejSich pre Fudské zdravie a zivotné
prostredie a:

+ Zlep$enie ochrany fudského zdravia a kvality ZP;

» Zvysenie konkurencieschopnosti eurépskeho
chemického priemyslu;

+ Podpora inovacie chemického priemyslu EU;

» Vyzaduje sa zodpovednejsi pristup od priemyslu pri
kontrole rizik;

» Poskytovanie informéacii dodavatel'skym retazcom
smerom dole.
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REACH
Clanok 13 :

VSeobecné pozZiadavky na ziskavanie informacii
o skutoénych vlastnostiach latok

13.4

Ekotoxikologické a toxikologické testy

a analyzy musia byt’ robené v sulade so
zasadami SLP uvedenymi v Directive
2004/10/EC.
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Aktualna legislativa na Slovensku

Zakon platny od 1. 4. 2010

Zakon ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia
chemickych latok a chemickych zmesi na trh

a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(chemicky zakon)

ESNAS

Zakon €. 67/2010 Z. z.,
problematiky SLP sa tyka ,,Stvrtd ¢ast* zakona —
Spravna laboratérna prax

§ 9- Zasady SLP

10 - Testovacie pracovisko

11 - Monitorovanie zasad SLP

12 - Narodny program

13 - Konanie o vydani osvedcenia
14 - ZruSenie osvedcenia

15 - Konanie o namietkach

wn W WD WD W WD

Na rozdiel od akreditacie sa na § 13, 14 a 15 (udelenie,
osvedcenia, zruSenie osvedcenia, namietky) nevztahuje
vSeobecny predpis o spravhom konani.
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Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z.
z 23. juna 2010,
ktorym sa upravuju cinnosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie,
audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratérnej praxe
doplnené o nariadenie vlady ¢. 92/2012 Z. z.

s Ucinnost'ou od 15. 3. 2012

Priloha 1 - Vzor Ziadosti
Priloha 2 - Vzor osvedcenia
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni 92/2012

CINNOSTI TESTOVACICH PRACOVIiSK UPLATNUJUCICH
ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNE. PRAXE

(poziadavky pre plnenie kapitol 3 - 10 zasad SLP)
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Priloha €. 4
k nariadeniu viady €. 320/2010 Z. z.

CINNOSTI INSPEKTOROV VYKONAVAJUCICH
INSPEKCIE, AUDIT A OVEROVANIE
DODRZIAVANIA ZASAD SPRAVNEJ

LABORATORNEJ PRAXE

InSpektori kontroluju vSetky povinnosti
testovacieho pracoviska uvedené v zakone
67/2010 Z. z. a nariadeni vliady ¢. 320/2010 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov

Priloha €. 5
k nariadeniu vlady €. 320/2010 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EU

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES
z 11. februara 2004 o inSpekcii a overovani spravnej
laboratérnej praxe (SLP) (kodifikované znenie)
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31. 3. 2009).

2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES
z 11. februara 2004 o zosulad'ovani zakonov, predpisov
a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej
laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych latok (kodifikované znenie)
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31. 3. 2009).
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