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NARIZENi RADY (EHS) ¢&. 2377/90
ze dne 26. ¢ervna 1990,

kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich
limitd rezidui veterinarnich léfivych prFipravka v potravinach
Zivoc¢isného piivodu

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského spolecen-
stvi, a zejména na clanek 43 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (?),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (3),

vzhledem k tomu, ze pouzivani veterinarnich 1écivych piipravkl u zvirat
urcenych k produkei potravin miize mit za nasledek pfitomnost rezidui
v potravinach ziskanych z oSetfenych zvirat;

vzhledem k tomu, Ze je v disledku védeckého a technického pokroku
mozné zjistovat pritomnost stale nizSich Grovni rezidui veterinarnich
1écivych pripravkd v potravinach; ze je tedy nezbytné stanovit maxi-
malni limity rezidui pro farmakologicky ucinné latky pouzivané
ve veterinarnich 1é¢ivych pripravcich, pokud jde o vSechny potraviny
zivo¢isného pivodu, véetné masa, ryb, mléka, vajec a medu;

vzhledem k tomu, ze z divodu ochrany vefejného zdravi musi byt
maximalni limity rezidui stanoveny v souladu s obecné uznanymi zasa-
dami hodnoceni bezpec¢nosti pfi zohlednéni vSech dalSich védeckych
hodnoceni bezpecnosti danych latek, kterd mohou provést mezinarodni
organizace, zejména Codex Alimentarius, nebo, pokud jsou takové latky
pouzivany k jinym uceltim, dalsi védecké vybory ziizené v ramci Spole-
Censtvi;

vzhledem k tomu, ze pouZzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki ma
dilezitou ulohu v zemédélské produkci; Ze stanoveni maximalnich
limith rezidui usnadni uvadeéni potravin zivoc¢isného ptivodu na trh;

vzhledem k tomu, ze stanoveni rozdilnych maximalnich limiti rezidui
v Clenskych stitech muize byt prekazkou volného pohybu potravin
a samotnych veterinarnich 1é¢ivych piipravki;

vzhledem k tomu, ze je tedy nezbytné, aby Spolecenstvi urcilo postup
pro stanoveni maximalnich limitd rezidui veterinarnich lé¢ivych
pripravkl, a to na zaklad¢ jednotného védeckého hodnoceni nejvyssi
mozné jakosti;

vzhledem k tomu, Ze potieba stanoveni maximalnich limiti rezidui na
urovni Spolecenstvi je uznana v pravidlech Spolecenstvi, ktera se tykaji
obchodu s potravinami zivoc¢isného pivodu;

vzhledem k tomu, Ze musi byt piijata opatieni za ucelem systematického
stanoveni maximalnich limitd rezidui pro nové latky schopné farmako-
logického pusobeni, které jsou urceny k podani zvifatim uréenym
k produkci potravin;

vzhledem k tomu, Ze musi byt rovnéz upraveno stanoveni maximalnich
limith rezidui pro latky, které jsou jiz v soucasné dobé ve veterinarnich
1€¢ivych piipravcich podavanych zvitatim uréenym k produkci potravin

() Uk. vést. C 61, 10.3.1989, s. 5.
() Uk vést. C 96, 17.4.1990, s. 273.
¢) UK vést. C 201, 7.8.1989, s. 1.
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pouzivany; ze jsou vsak s ohledem na slozitost této otazky a velky pocet
latek, kterych se to tyka, potfebna dlouhodoba prechodna opattent;

vzhledem k tomu, ze po védeckém posouzeni Vyborem pro veterinarni
lé¢ivé piipravky musi byt maximalni limity rezidui piijaty zrychlenym
fizenim za uzké spoluprace mezi Komisi a clenskymi staty, a to
prostfednictvim vyboru ziizeného podle smérnice Rady 81/852/EHS
ze dne 28. zaii 1981 o sblizovani pravnich pfedpist clenskych statd
tykajicich se analytickych, farmakologicko-toxikologickych
a klinickych kritérii a protokold s ohledem na zkouSeni veterinarnich
1é¢ivych pripravki ('), naposledy pozménéné smérnici 87/20/EHS (?); Ze
je rovnéz nezbytné zkracené fizeni k zajiSténi rychlého pfezkoumani
kazdého maximalniho limitu, ktery by nezajistoval dostate¢nou ochranu
vetejného zdravi;

vzhledem k tomu, Ze imunologické odpovédi zpusobené 1éCivy jsou
obvykle neodlisitelné od téch, které jsou prirozené a neovliviluji spotie-
bitele potravin zivoc¢isného puvodu;

vzhledem k tomu, Ze informace nezbytné pro hodnoceni bezpecnosti
rezidui se maji predkladat v souladu se zasadami stanovenymi
ve smérnici 81/852/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

1. Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,rezidui veterinarnich 1éCivych ptipravka™ veskeré farmakologicky
ucinné latky, at’ uz G¢inné slozky, pomocné latky nebo produkty
rozkladu a jejich metabolity, které zlstavaji v potravinach ziskanych
ze zvirat, jimz byl podan dany veterinarni 1éCivy pfipravek;

b) ,,maximalnim limitem rezidui“ maximalni koncentrace rezidua, ktera
vznikd v dusledku pouzivani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
(vyjadrena v mg/kg nebo pg/kg Cerstvé tkan¢) a kterou miize Spole-
Censtvi uznat v potravinach nebo na potravinach za legalné povo-
lenou nebo piijatelnou.

Je zalozen na takovém typu a mnozstvi rezidua, které nepfedstavuje
pro zdravi ¢loveéka zadné toxikologické riziko vyjadiené na zaklade
pfijatelné denni davky (ADI) nebo na zakladé docasné ADI vyuzi-
vajici doplitkového bezpecnostniho faktoru. Zohlednuje rovnéz dalsi
vyznamnd rizika pro vefejné zdravi stejné jako hlediska potravi-
narské technologie.

Pii stanoveni maximalniho limitu rezidui (MRL) jsou rovnéz zohled-
néna rezidua, ktera se vyskytuji v potravinach rostlinného pavodu
a/nebo pochazeji z zivotniho prostfedi. Navic mohou byt MRL
snizeny tak, aby odpovidaly spravné praxi pii pouzivani veterinar-
nich 1é¢ivych ptipravkl, a do takové miry, aby byly dostupné prak-
tické analytické metody.

2. Toto natizeni se nevztahuje na Gc¢inné slozky biologického pivodu
pouzit¢ v imunobiologickych veterinarnich pfipraveich, které jsou
urceny k tomu, aby vytvafely aktivni ¢i pasivni imunitu nebo diagno-
stikovaly stav imunity.

Cléanek 2

Seznam farmakologicky u¢innych latek pouZivanych ve veterinarnich
1écivych ptipravcich, pro néz byly stanoveny maximalni limity rezidui,
je obsazen v piiloze I, kterd bude pfijata postupem stanovenym

(") Uk vést. L 317, 6.11.1981, s. 16.
@) Ut. vést. L 15, 17.1.1987, s. 34.
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v ¢lanku 8. Pokud ¢lanek 9 nestanovi néco jiného, piijimaji se veskeré
zmény piilohy I stejnym postupem.

Clének 3

V piipadech, kdy se po hodnoceni farmakologicky ucinné latky pouzi-
vané ve veterinarnich 1é¢ivych pripravcich ukaze, ze pro ochranu vefej-
ného zdravi neni nezbytné stanovit maximalni limit rezidui, bude tato
latka zafazena do seznamu v pfiloze II, kterd bude pfijata v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 8. Pokud ¢lanek 9 nestanovi jinak,
prijimaji se veskeré zmény piilohy II stejnym postupem.

Clének 4

Pro farmakologicky ucinné latky pouzivané ve veterinarnich 1éCivych
ptipravcich mtize byt ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost stanoven
prozatimni maximalni limit rezidui za predpokladu, ze neni divod pova-
zovat rezidua dané latky v navrhovanych limitech za rizikova pro zdravi
spotiebitele. Prozatimni maximalni limit rezidui se pouzije po stanovené
Casové obdobi, které¢ nesmi ptesahnout pét let. Toto obdobi miize byt
prodlouzeno ve vyjime¢nych pripadech pouze jednou o dobu nepiesa-
hujici dva roky, jestlize se prokaze jeho ucelnost pro dokonceni probi-
hajicich védeckych studii.

Za vyjimecnych okolnosti mize byt prozatimni maximalni limit rezidui
stanoven rovnéz pro farmakologicky ucinné latky, které nebyly
v okamziku, kdy toto nafizeni vstoupi v platnost, doposud
ve veterinarnich 1éCivych piipravcich uzivany, a to za predpokladu, Ze
nejsou divody povazovat rezidua dané latky v navrhovanych limitech
za rizikova pro zdravi spotiebitele.

Seznam farmakologicky uUc¢innych latek pouzivanych ve veterinarnich
lé¢ivych ptipraveich, pro néz byly stanoveny prozatimni maximalni
limity rezidui, je obsazen v piiloze III, kterd bude piijata postupem
stanovenym v Clanku 8. Pokud c¢lanek 9 nestanovi jinak, pfijimaji se
veskeré zmény prilohy III stejnym postupem.

Clanek 5

Pokud se ukaze, ze maximalni limit rezidui pro farmakologicky G¢innou
latku uZivanou ve veterinarnich 1é¢ivych pripravcich nelze stanovit,
jelikoz rezidua dané latky v potravinach zivoc¢isného ptivodu predstavuji
pii stanoveni jakéhokoli limitu riziko pro zdravi spotiebitele, zatadi se
tato latka do seznamu v piiloze IV, ktera bude pfijata postupem stano-
venym v ¢lanku 8. Pokud ¢lanek 9 nestanovi jinak, pfijimaji se veskeré
zmény piilohy IV stejnym postupem.

Podavani latek uvedenych v pfiloze IV zvifatim uréenym k produkci
potravin je zakazano v celém Spolecenstvi.

VY M64
Clének 6

1.  Aby byla do pfiloh I, II nebo III zafazena farmakologicky G¢inna
latka, ktera ma byt pouzita ve veterinarnich léCivych piipravcich pro
podavani zvifatim ur¢enym k produkci potravin, musi byt Evropské
agentufe pro hodnoceni lé¢ivych pripravkd zfizené nafizenim Rady
(EHS) ¢. 2309/93 (), dale jen ,agentura”, piedlozena Zadost
o stanoveni maximalniho limitu rezidui.

(1) UF. vést. 214, 24.8.1993, s. 1.
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VY Mo4

Tato zadost musi obsahovat informace a Udaje uvedené v priloze
V tohoto nafizeni a musi odpovidat zasadam stanovenym ve smérnici
81/852/EHS.

2. Zadost musi byt rovndZ provazena potvrzenim o thradé poplatku
splatného agentufe.

Clanek 7

1. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedeny v ¢lanku 27 nafi-
zeni (ES) ¢. 2309/93 (dale ,,vybor®) je odpovédny za formulovani stano-
viska agentury tykajiciho se klasifikace latek uvedenych v piilohach I,
II, IIT nebo IV tohoto nafizeni.

2. Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji ¢lanky 52 a 53 nafizeni (EHS)
¢. 2309/93.

3.  Agentura zajisti, aby bylo stanovisko vyboru piedlozeno do 120
dnii po pfijeti platné zadosti.

Jestlize jsou informace ptredlozené Zadatelem nedostatecné k tomu, aby
umoznily pfipravu tohoto stanoviska, smi vybor pozadat zadatele, aby
v urcené 1huté zajistil dalsi informace. Lhtita pro stanovisko potom musi
byt prodlouzena do doby, dokud nebudou dalsi informace poskytnuty.

4.  Agentura doruci stanovisko zadateli. Do 15 dnd od pfijeti stano-
viska smi zadatel agentufe pisemné oznamit, Zze zamysli vznést odpor.
V tomto pfipadé¢ musi zadatel agentufe dorucit ve lhuté¢ 60 dnt po
obdrzeni stanoviska podrobné duvody svého odporu. Ve lhut¢ 60 dna
po obdrzeni divodl pro odpor vybor posoudi, zda ma své stanovisko
revidovat, a odtivodnéni koneéného rozhodnuti ve véci odporu se pfilozi
ke zpraveé uvedené v odstavcei 5.

5. Agentura doruci kone¢né stanovisko vyboru ve lhité¢ do 30 dnit po
jeho priijeti Komisi a zadateli. Soucasti stanoviska je zprava popisujici
hodnoceni bezpecnosti latky vyborem, ve které musi byt uvedeny
divody pro vyvozené zaveéry.

6. Komise pripravi navrh opatfeni v souladu s pravnimi piedpisy
Spolecenstvi a zahdji postup uvedeny v c¢lanku 8. Vybor uvedeny
v ¢lanku 8 prizptsobi sviij jednaci tad tak, aby zohlednil tkoly, které
jsou mu svéfeny timto nafizenim.
VM104
Clanek 8

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

2. Odkazuje-li se na tento clanek, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES. (1)

Doba uvedenad v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

3. Staly vybor piijme svij jednaci tad.

Cléanek 9

1. Pokud c¢lensky stat v disledku novych informaci ¢i v dusledku
pfehodnoceni stavajicich informaci usoudi, ze je nezbytné z divodu
ochrany lidského zdravi ¢i zdravi zvifat neodkladné zménit néjaké usta-
noveni v piilohach I az IV, a pozaduje proto, aby byla piijata okamzita
opatfeni, mize tento Clensky stat docasné pozastavit provadéni dotyc-
ného ustanoveni na svém uzemi. V tomto pfipadé okamzité informuje
dalsi clenské staty a Komisi o pfijatych opatfenich a piilozi prohlaseni
o divodech téchto opatieni.

(") Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. P»M64 Komise co nejdifive piezkouma dbvody uvedené
dotyénym clenskym statem a po konzultaci s Vyborem pro veterinarni
1é¢ivé piipravky neprodlené¢ zaujme stanovisko a piijme pfislusna
opatfeni; osoba odpovédna za uvadéni na trh smi byt pozadana, aby
vyboru predlozila ustni ¢i pisemna vysvétleni. € Komise okamzité
uvédomi Radu a clenské staty o vSech piijatych opatienich. Kazdy
Clensky stat mize Radé predlozit opatieni piijata Komisi do 15 dnd
po jejich oznameni. Rada miZze do 30 dnd od ptedlozeni Zzadosti
ptijmout kvalifikovanou vétSinou jiné rozhodnuti.

3. Jestlize Komise usoudi, Ze je nezbytné zménit dotycné ustanoveni
v prilohach I az IV tak, aby byly vyfeSeny problémy uvedené v odstavci
1 a aby byla zajisténa ochrana vetejného zdravi, zahaji postup stano-
veny v ¢lanku 10 za ucelem prijeti téchto zmén; Clensky stat, ktery
prijal opatfeni podle odstavce 1, mize tato opatieni dale uplatiovat az
do rozhodnuti Rady nebo Komise v souladu s vySe uvedenym
postupem.

VY M104
Clanek 10

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti
1999/468/ES.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je 15 dni.

Clének 11

Vsechny zmény, které jsou nezbytné k tomu, aby byla priiloha
V ptizptsobena védeckému a technickému pokroku, musi byt pfijaty
postupem podle ¢lanku 2¢ smérnice 81/852/EHS.

VY M64
Cléanek 12

Co nejdtive po zméné ptiloh 1, I, 1II nebo IV zvefejni Komise shrnuti
hodnoceni bezpecnosti doty¢nych latek, které byly hodnoceny Vyborem
pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky. Duveérny charakter veskerych tdaju
souvisejicich se zajmem ochrany primyslového vlastnictvi musi byt
zachovan. Agentura poskytne pfisluSnym organim a Komisi pfislusné
metody pro identifikaci farmakologicky uc¢innych latek, pro které jsou
v prilohach I a IIT uréeny MRL.

Clének 13

Clenské stity nesméji na svych uzemich zakézat & branit uvadéni
potravin zivo¢isného puvodu pochazejicich z jiného c¢lenského statu
do obéhu z divodu, ze obsahuji rezidua veterinarnich 1éCivych
ptipravki, pokud mnozstvi rezidui nepiekracuje maximalni limit rezidui
stanoveny v pfilohach I nebo III nebo pokud je doty¢na latka uvedena
v priloze II.

Clanek 14

Od 1. ledna 1997 je ve SpoleCenstvi zakazano podavat zvifatim
ur¢enym k produkci potravin veterinarni 1éCivé pripravky, které obsahuji
farmakologicky u¢inné latky, jez nejsou uvedeny v prtilohach I, I nebo
I, s vyjimkou pfipadd klinickych hodnoceni, které jsou v souladu
s platnymi predpisy na zakladé oznameni ¢i povoleni akceptovany
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piisluSnymi organy a které nezpusobi, Ze potraviny ziskané ze zvifat
zapojenych do téchto hodnoceni budou obsahovat rezidua predstavujici
riziko pro lidské zdravi.

VM34
Datum uvedené v piedchozim pododstavci se vSak odklada v pripadé
latek, jejichz pouzivani bylo povoleno v den, kdy toto nafizeni vstoupilo
v platnost, a pro néz byly u Komise ¢i u Evropské agentury pro hodno-
ceni léCivych piipravkd pred 1. lednem 1996 podany dokumentované
zadosti o stanoveni maximalnich limitd rezidui:

V¥ Mé64
— az do 1. ledna 1998 v pripad¢ pyrazolidinl (véetn¢ pyrazolidindiont
a fenylbutazontl), nitroimidazoll a kyseliny arsenilové, a

VM34
— do 1. ledna 2000 v piipadé ostatnich latek.

Agentura zvefejni seznam téchto latek pred 7. Cervnem 1997.

Clének 15

Timto nafizenim neni nikterak doteno pouzivani predpisti Spolecenstvi,
které zakazuji pouzivani nekterych latekhormondlnim ucinkem
v chovech hospodatskych zvirat.

Zadnym ustanovenim tohoto nafizeni nejsou nikterak dotena opatieni
¢lenskych statli proti nepovolenému pouzivani veterinarnich lé¢ivych
ptipravki.

Clének 16

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ledna 1992.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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VY M58
PRILOHA 1V

Seznam farmakologicky ucinnych latek, pro které nelze stanovit maximalni
limity

Farmakologicky G¢inna (-¢) latka (-y)

podrazec a piipravky z néj

chloramfenikol

chloroform

chlorpromazin

kolchicin

dapson

dimetridazol

metronidazol

nitrofurany (véetné furazolidonu)

ronidazol
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PRILOHA V

Informace a tdaje, které je tieba zahrnout do Zadosti o stanoveni
maximalniho limitu rezidui pro farmakologicky ucinnou latku pouZivanou

ve veterinarnich 1é¢ivych pripravcich

Administrativni udaje

1.
2.
3.

A.0.
Al

A2.

A3.

Jméno nebo obchodni firma a trvala adresa zadatele.
Nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o ucinné slozky,
s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuc¢ené¢ho Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje.

Rozhodnuti o povoleni k vyrobé, pokud bylo vydano.
Rozhodnuti o registraci, pokud bylo udéleno.

Souhrn  charakteristik ~ veterinarniho  1é¢ivého  piipravku  (1éCivych
ptipravkil) vypracovany v souladu s ¢lankem 5a smémice 81/851/EHS.

Dokumentace tykajici se bezpecnosti
Zprava znalce.
Pfesné urceni latky uvedené v zadosti.
1.1. Mezinarodni nechranény nazev (INN).
1.2 Nazev Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii (IUPAC).
1.3. Nazev dle ,,Chemical Abstract Service* (CAS).
1.4. Klasifikace:
— 1éCebna,
— farmakologicka.

1.5. Synonyma a zkratky.

1.6. Strukturalni vzorec.
1.7. Sumadrni vzorec.

1.8. Molekulova hmotnost.
1.9. Stupen znecisténi.

1.10. Kuvalitativni a kvantitativni slozeni necistot.
1.11.  Popis fyzikalnich vlastnosti:

— bod tani,

— bod varu,

— tenze nasycenych par,

— rozpustnost ve vod¢ a organickych rozpoustédlech vyjadiena
v gramech na litr s uvedenim teploty,

— hustota,

— index lomu, opticka otacivost atd.
Vyznamné farmakologické studie
2.1.  Farmakodynamika.
2.2. Farmakokinetika.
Toxikologické studie
3.1. Toxicita po jedné davce.
3.2. Toxicita po opakovanych davkach.
3.3.  SnaSenlivost u cilovych druhii zvifat.
3.4.  Reprodukéni toxicita, véetné teratogenity.
3.4.1. Studie u¢inkd na reprodukci.

3.4.2. Embryotoxicita/fetotoxicita, véetné teratogenity.
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A4

43.

B.0.
B.1.

B.2.

B.3.

3.5, Mutagenita.

3.6. Karcinogenita.

Studie dalsich u¢inkd

4.1. Imunotoxicita.

4.2. Mikrobiologické vlastnosti rezidui.

4.2.1. Studie G¢inkd na stfevni mikrofloru ¢lovéka.

4.2.2. Studie G¢inkd na organismy a mikroorganismy pouZivané pro
pramyslové zpracovani potravin.

Pozorovani u lidi.
Dokumentace tkajici se rezidui
Zprava znalce
Piesné urceni latky uvedené v zadosti
Piislusna latka musi byt ur¢ena v souladu s bodem A.1. Pokud se vSak
zadost tyka jednoho nebo vice veterinarnich 1é¢ivych piipravkl, museji
byt podrobné uréeny samotné piipravky, a to uvedenim:
— kuvalitativniho a kvantitativniho slozeni,
— Cistoty,

— uréeni vyrobni $arze pouzité pii provadeéni studii; vztah ke
kone¢nému ptipravku,

— specificka aktivita a radioaktivni Cistota znacenych latek,
— umisténi znacenych atomt v molekule.
Studie tykajici se rezidui
2.1. Farmakokinetika
(absorpce, distribuce, biotranformace, exkrece).
2.2. Eliminace rezidui.
2.3. Stanoveni maximalniho limitu rezidui (MRL).
Bézné analytické metody pro zjistovani rezidui
3.1. Popis metody.
3.2.  Validace metody.
3.2.1. Specificita.
3.2.2. Spravnost véetné citlivosti.
3.2.3. Presnost.
3.2.4 Mez detekcee.
3.2.5. Mez stanovitelnosti.

3.2.6. Proveditelnost a pouzitelnost za normalnich laboratornich
podminek.

3.2.7. Citlivost k interferenci.



