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NARIADENIE RADY (EHS) & 2377/90
z 26. jiina 1990,

ktorym sa stanovuje postup spolofenstva na urcenie maximalnych
limitov rezidui veterinarnych lie¢iv v potravinach Zivo¢iSneho
povodu

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho hospodarskeho spolo-
censtva, najmé na jej ¢lanok 43,

so zretel'om na navrh Komisie (1),
so zretelom na stanovisko Europskeho parlamentu (),
so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socialneho vyboru (),

ked’ze pouzivanie veterinarnych lieiv u zvierat urcenych na produkciu
potravin mdze mat’ za nasledok pritomnost’ rezidui v potravinach ziska-
nych zo spracovanych zvierat;

kedze v dosledku vedeckého a technického pokroku mozno zistit
pritomnost’ rezidui veterinarnych lieCiv v potravinadch v Coraz nizSich
hodnotach; ked’ze je teda preto potrebné urcit’ limity maximalneho
obsahu rezidui pri farmakologicky aktivnych latkach, ktoré sa pouzivaju
vo veterinarnych lieCivach, ¢o sa tyka vSetkych rozlicnych potravin
zivoéisneho povodu vratane misa, ryb, mlieka, vajec a medu;

ked’ze s cielom chranit’ verejné zdravie treba urcit’ limity maximalneho
obsahu rezidui v stlade so vSeobecne uznavanymi zasadami
na posudenie bezpe€nosti a brat’ pritom do uvahy akékol'vek dalSie
vedecké posudenie bezpec¢nosti prislusnych latok vykonané medzinarod-
nymi organizaciami, predovsetkym Codex Alimentarius alebo, ked sa
tieto latky pouzivaji na iné cely, dalsimi vedeckymi vybormi zaloZze-
nymi v spolocenstve;

ked’Zze pouzivanie veterinarnych lie¢iv hra v pol'nohospodarskej vyrobe
doleziti ulohu; kedze urCenie maximalnych hodnét rezidui ulahéi
uvadzanie potravin Zivo¢isneho povodu na trh;

ked’ze stanovovanie rozlicnych maximalnych hodndt rezidui jednotli-
vymi Clenskymi Stdtmi moéZe branit’ volnému pohybu potravin
a samotnych veterinarnych lieCiv;

ked’ze je preto potrebné stanovit’ postup na stanovovanie maximalnych
hodndt rezidui veterinarnych lie¢iv spoloenstvom po jednotnom a ¢o
mozno najkvalitnejSom vedeckom posudeni;

ked’ze potreba stanovit’ maximalne hodnoty rezidui v celom spolocen-
stve je uznand v pravidlach spolocenstva vztahujicich sa na obchod
s potravinami zivocisneho pdvodu;

ked’Ze treba schvalit’ ustanovenia na systematické uréovanie maximal-
nych hodnét rezidui v pripade novych latok schopnych farmakologic-
kého uc¢inku a urCenych na podavanie zvieratam uréenym na vyrobu
potravin;

ked’ze sa musia prijat’ aj mechanizmy na stanovovanie maximalnych
hodnot rezidui v pripade latok, ktoré sa v sGcCasnosti pouzivaju vo
veterinarnych lie¢ivach podavanych zvieratim uréenym na vyrobu
potravin; ked'ze st vSak vzhladom na zlozitost tejto zalezitosti

() U. v. ES C 61, 10.3.1989, s. 5.
) U. v. ES C 96, 17.4.1990, 5. 273.
¢) U. v. ES C 201, 17.8.1989, s. 1.
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a velky pocet takychto latok potrebné dlhodobé prechodné mecha-
nizmy;

ked'ze po vedeckom postudeni Vyborom pre veterinarne lie¢iva musia
byt’ schvalené maximalne hodnoty rezidui na zaklade rychlej procedury,
¢o zabezpeCi Uzku spolupracu medzi Komisiou a jednotlivymi ¢len-
skymi Statmi prostrednictvom vyboru zalozen¢ho podla smernice
Rady 81/852/EHS z 28. septembra 1981 o aproximdcii prav ¢lenskych
Statov tykajucich sa analytickych, farmakotoxikologickych a klinickych
noriem a protokolov, pokial’ ide o testovanie veterinarnych lie¢iv (1),
naposledy zmenenej a doplnenej smernicou 87/20/EHS (3); kedZe je
potrebny urychleny postup aj na zabezpecenie okamzitej revizie akej-
kol'vek tolerancie, pri ktorej by sa mohlo ukazat, Ze je nedostatocna
na ochranu verejného zdravia;

ked’Zze imunologické reakcie vyvolané lie¢ivami st zvyCajne nerozozna-
telné od tych, ktoré vzniknll prirodzene a nemaji nepriaznivy vplyv
na konzumentov jedla Zivocisneho povodu;

ked’ze informacie potrebné na posudenie bezpecnosti rezidui by mali
byt predkladané podl'a zasad stanovenych v smernici 81/852/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

1. Na tucely tohto nariadenia sa budu pouzivat tieto definicie:

a) ,rezidua veterinarnych lieCiv*: znamena vSetky farmakologicky
aktivne latky, a to ucinné zlozky, nosi¢e alebo produkty rozkladu
a ich metabolity, ktoré ostavaji v potravinach ziskanych zo zvierat,
ktorym bolo podané prislusné veterinarne liecivo;

b) ,,maximalny limit rezidui“: znamena maximalnu koncentraciu rezidui
po pouziti veterinarneho lieCiva (vyjadrené v mg/kg alebo pg/kg
na zéklade hmotnosti v Cerstvom stave), ktorit mdze spolocenstvo
akceptovat’ ako zdkonom povolent alebo uznani za prijatelna
v alebo na potravinach.

Zaklada sa na druhu a mnozstve rezidui, ktoré sa povazuju za druh
a mnozstvo rezidua bez akéhokol'vek toxikologického nebezpeden-
stva pre l'udské zdravie a st vyjadrené na zaklade prijateI'ného
denného prijmu (ADI, acceptable daily intake) alebo na zaklade
docasného ADI, ktoré vyuziva dodatocny faktor bezpecnosti. Berie
tiez do uvahy dalSie relevantné ohrozenie verejného zdravia, ako aj
aspekty potravinarskej technologie.

Pri uréovani maximalneho limitu rezidui (MRL, maximum residue
limit) treba venovat pozornost reziduam, ktoré sa vyskytuji
v potravinach rastlinného pdévodu a/alebo pochadzaji z okolitého
prostredia. Dalej, MRL mozno zniZit, aby zodpovedal dobrej praxi
v pouzivani veterinarnych liekov, a to do takej miery, do akej st
k dispozicii praktické analytické metody.

2. Toto nariadenie sa nebude vztahovat' na ucinné zlozky biologic-
kého pdvodu uréené na vyvolanie aktivnej alebo pasivnej imunity alebo
na diagnostikovanie stavu imunity pouzivané v imunologickych veteri-
narnych pripravkoch.

Clanok 2

Zoznam farmakologicky aktivnych latok pouzivanych vo veterinarnych
liecivach, pri ktorych boli stanovené maximalne limity rezidui, sa
nachaddza v prilohe I, ktorda sa schvali podla postupu stanoveného

(") U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 16.
®» U.v. ESL 15, 17.1.1987, s. 34.
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v ¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni Clanku 9 sa akékol'vek zmeny
a doplnky prilohy I schvalia podl’a toho istého postupu.

Clénok 3

Ked’ sa po vyhodnoteni farmakologicky aktivnej latky pouZivanej vo
veterinarnych lieCivach ukaze, ze na ochranu verejného zdravia nie je
potrebné stanovit maximalny limit rezidui, tato latka sa zaradi do
zoznamu Vv prilohe II, ktory sa schvali podla postupu stanoveného
v C¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni Clanku 9 sa akékol'vek zmeny
a doplnky prilohy II schvalia podla toho ist¢ho postupu.

Clanok 4

Docasny maximalny limit rezidui mozno stanovit' pri farmakologicky
aktivnej latke pouzivanej vo veterinarnych lie¢ivach v defi nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia za predpokladu, ze nie su nijaké dovody
domnievat’ sa, Ze rezidud tejto latky na navrhovanej Grovni predstavuju
ohrozenie zdravia konzumenta. Docasny maximalny limit rezidui sa
bude pouzivat’ po uréené Casové obdobie, ktoré neprekroc¢i pat’ rokov.
Toto obdobie mozno prediZit raz a iba vo vynimo&nych pripadoch
na obdobie neprekracujuce dva roky, ak sa preukaze, ze je to ucelné
na dokoncenie zacatych vedeckych studii.

Za mimoriadnych okolnosti mozno doCasny maximalny limit rezidui
ur¢it’ aj pri farmakologicky aktivnej latke, ktora sa predtym nepouzivala
vo veterinarnych lieivach v den nadobudnutia ucinnosti tohto naria-
denia za predpokladu, ze nie su nijaké dovody domnievat’ sa, ze rezidua
tejto latky v navrhovanom limite predstavuju ohrozenie zdravia konzu-
menta.

Zoznam farmakologicky aktivnych latok pouzivanych vo veterinarnych
liecivach, pri ktorych boli stanovené do¢asné maximalne limity rezidui,
sa nachadza v prilohe III, ktora sa schvali podl'a postupu stanoveného
v ¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni ¢lanku 9 sa akékol'vek zmeny
a doplnky prilohy III schvalia podl’a toho istého postupu.

Clanok 5

Kde sa ukaze, ze doCasny maximalny limit rezidui nemozno stanovit,
pokial’ ide o nejaku farmakologicky aktivnu latku pouzivani vo veteri-
narnych lie¢ivach, v désledku toho, Ze rezidua tejto latky v potravinach
zivociSneho povodu v akomkol'vek limite ohrozuju zdravie konzumenta,
tato latka sa zaradi do prilohy IV, ktora sa schvali podla postupu
stanoveného v ¢lanku 8. S vynimkou ustanoveni ¢lanku 9 sa akékol'vek
zmeny a doplnky prilohy IV schvalia podl'a toho istého postupu.

Podavanie latok uvedenych v prilohe IV zvieratim uréenym na vyrobu
potravin je zakazané v celom spolocenstve.

VY M64
Clénok 6

1. Na ucely dosiahnutia zaradenia farmakologicky aktivnej latky,
ktora je urCend na pouzitie vo veterinarnych lieCebnych pripravkoch
urenych na podavanie zvieratdm vyuzivanym na vyrobu potravin, do
priloh I, II, alebo III, sa Eurdpskej agenture pre hodnotenie lieciv,
zriadenej nariadenim (EHS) ¢&. 2309/93 (1), d’alej oznacovanej ako
Hagentura“, predlozi ziadost o stanovenie maximalnej rezidudlnej
hranice.

() U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1.
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V¥ Mo4

Tato ziadost' obsahuje informécie a podrobnosti uvedené v prilohe V k
tomuto nariadeniu a vyhovuje zdsadam stanovenym v smernici 81/852/
EHS.

2. K ziadosti je taktiez pripojeny poplatok splatny agentire.

Clénok 7

1. Vybor pre veterinarne lieCebné pripravky, uvedeny v Clanku 27
nariadenia (ES) ¢. 2309/93 (dalej len ,vybor®), je zodpovedny za
formulaciu stanoviska agentiry ku klasifikacii latok uvedenych
v prilohach I, II, III, alebo IV k tomuto nariadeniu.

2. Clanky 52 a 53 nariadenia (EHS) &. 2309/93 st uplatnitelné na
ucely tohto nariadenia.

3. Agentira zabezpeCi, aby bolo stanovisko vyboru vynesené
v priebehu obdobia 120 dni po prijati platnej ziadosti.

Ak su informacie predlozené ziadatelom nedostatocné na to, aby umoz-
nili vyhotovenie takéhoto stanoviska, vybor moze ziadatela poziadat,
aby v Specifickej lehote poskytol d’alsie informacie. Konecny termin pre
stanovisko sa potom odlozi az do prijatia d’al§ich informacii.

4.  Agentura doruci stanovisko ziadatel'ovi. Do 15 dni od obdrzania
stanoviska moze ziadatel' poskytniit’ agenture pisomné oznamenie, Ze sa
chce proti nemu odvolat. V takom pripade doru¢i podrobné dévody
svojho odvolania do 60 dni po obdrzani stanoviska. Do 60 dni po
obdrzani dovodov odvolania vybor zvazi, ¢i méa byt jeho stanovisko
zmenen¢, a dovody dosiahnutého zaveru tykajiceho sa odvolania sa
pripoja k sprave uvedenej v odseku 5.

5. Agentlra doru¢i definitivne stanovisko vyboru do 30 dni po jeho
prijati jednak Komisii a jednak ziadatel'ovi. Stanovisko je sprevadzané
spravou opisujicou zhodnotenie bezpecnosti latky vyborom, ktory uda
dovody pre svoje zavery.

6. Komisia vyhotovi navrh opatreni zohladnujici legislativu spolo-
Censtva a zacne postup stanoveny v ¢lanku 8. Vybor uvedeny v ¢lanku
8 upravi svoj rokovaci poriadok tak, aby zohladnil ulohy, ktoré mu

pridel'uje toto nariadenie.
VYM104

Clénok 8

1. Komisii poméha Staly vybor pre veterindrne lieCiva.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, uplatiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES (V).

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovi na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clanok 9

1.  Ked sa nejaky c¢lensky stat v dosledku novych informacii alebo
opatovného postdenia existujucich informacii domnieva, Ze je potrebna
okamzita zmena a doplnenie urcitého ustanovenia v prilohach I az IV
s cielom chranit’ zdravie I'udi alebo zvierat, a preto vyzaduje podnik-
nutie promptnych krokov, tento ¢lensky $tat moze docasne zrusit' ucin-
nost daného ustanovenia na svojom Uzemi. V tomto pripade bezod-
kladne upovedomi ostatné clenské staty a Komisiu o opatreniach
a prilozi vyhlasenie o dévodoch na to.

() U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2. P M64 Komisia ¢o najskdr preskima dévody udané prisluSnym
¢lenskym Statom a po konzultacii s Vyborom pre veterinarne liecebné
pripravky potom bezodkladne vynesie svoje stanovisko a podnikne
vhodné opatrenia; osoba zodpovedna za odbyt moze byt potom pozia-
danda, aby poskytla Komisii ustne alebo pisomné vysvetlenia. <«
Komisia bezodkladne upovedomi Radu a jednotlivé clenské Staty
a vSetkych prijatych opatreniach. Ktorykol'vek Clensky stat moze Rade
postupit’ opatrenia Komisie do 15 dni od tohto oznamenia. Rada, uzna-
Sajuca sa kvalifikovanou vécSinou, moéze prijat’ odlisné rozhodnutie do
30 dni odo dna, ked jej bola prislusna zalezZitost’ postupena.

3. Ak sa Komisia domnieva, Ze treba zmenit' a doplnit’ prislusné
ustanovenie prilohy 1 az IV s cielom vyrieSit tazkosti uvedené
v odseku 1 a zabezpelit ochranu l'udského zdravia, iniciuje postup
stanoveny v clanku 10, aby tieto zmeny a doplnky schvalila; ¢lenské
Staty, ktoré prijali opatrenia v odseku 1, ich mézu zachovat' dovtedy,
pokial’ Rada alebo Komisia neprijma rozhodnutie v sulade s uvedenym
postupom.

Y M104
Clénok 10

1. Komisii poméaha Staly vybor pre veterinarne lieCiva.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢lanok, uplatiiuju sa clanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovi na 15 dni.

Clénok 11

Akékol'vek zmeny, ktoré su potrebné na tpravu prilohy V s cielom brat
do uvahy vedecky a technicky pokrok, sa prijmi podl'a postupu stano-
veného v ¢lanku 2 smernice 81/852/EHS.

¥ M64
Clanok 12

Po zmene a doplneni priloh I, II, III alebo IV Komisia ¢o najskor
uverejni zhrnutie zhodnotenia bezpe¢nosti prislusnych latok, ktoré boli
preskimané Vyborom pre veterinarne lieCebné pripravky. Doéverny
charakter T'ubovolnych patentovanych udajov sa reSpektuje. Agentira
poskytne prislusnym uradom a Komisii vhodné metody identifikacie
farmakologicky aktivnych latok, pre ktoré boli v prilohach I a III stano-
vené MHR.

Clénok 13

Clenské $taty nesmu zakézat' alebo branit’ uvedeniu potravin Zivo&is-
neho povodu pochadzajucich z inych c¢lenskych Stitov do obehu
na svojich uzemiach z dovodu, ze obsahuju rezidud veterinarnych
pripravkov, ak mnozstvo rezidui neprekro¢i limit maximalneho obsahu
rezidui uvedeny v prilohe I alebo III alebo ak sa dana latka nachadza
na zozname Vv prilohe II.

Clénok 14

S ucinnostou od 1. januara 1997 sa v spolocenstve zakazuje podavanie
veterinarnych lie¢iv obsahujucich farmakologicky aktivne latky, ktoré
nie su uvedené v prilohach I, II alebo III, zvieratam urcenym
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na vyrobu potravin, s vynimkou klinickych skuSok, ktoré schvélia
prislusné organy po oznameni alebo povoleni v sulade s platnou legi-
slativou a ktoré nespdsobia, aby potraviny ziskané z hospodarskych
zvierat z(cCastiujucich sa na tychto skuskach obsahovali rezidua, ktoré
ohrozuju zdravie I'udi.

VY M34
Datum uvedeny v predchadzajuicom pododseku sa vsak pre latky,
ktorych pouzitie bolo schvalené v den, ked toto nariadenie nadobudlo
ucinnost’ a so zretel'om na ich zdokumentované ziadosti s ohl'adom na
stanovenie maximalnych limitov rezidui, ktoré boli pred 1. januarom
1996 dorucené Komisii alebo Eurdpskej agentire pre hodnotenie liekov,

predlzuje:
V¥ Mo4
— do 1. januara 1998 v pripade pyrazolinonov (vratane pyrazolidin-
dionov a fenylbutazonov), nitroimidazolov a kyseliny arsalinikovej a
VM34

— do 1. januara 2000 pre ostatné latky.

Agentura uverejni zoznam tychto latok do 7. jina 1997.

Clénok 15

Toto nariadenie sa v ziadnom pripade nedotyka uplatiiovania legislativy
spoloCenstva zakazujiicej pouZivanie urcitych latok s hormondlnym
ucinkom v chove hospodarskych zvierat.

Ni¢ v tomto nariadeni sa nedotyka opatreni, ktoré prijma c¢lenské Staty
s cielom zabranit’ nepovolenému pouzivaniu veterinarnych lie¢iv.

Clénok 16

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ 1. januara 1992.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitel'né
vo vSetkych clenskych Statoch.
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VY M58
PRILOHA IV

Zoznam farmakologicky aktivnych latok, pre ktoré neméZu byt stanovené
Ziadne maximalne limity

Farmakologicky aktivna/-é latka/-y

Aristolochia a pripravky z neho

Chloramfenikol

Chloroform

Chlorpromazin

Kolchicin

Dapson

Dimetridazol

Metronidazol

Nitrofurany (vratane furazolidonu)

Ronidazol
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PRILOHA V

Informacie a nalezZitosti, ktoré sa maju zaradit’ do Ziadosti o stanovenie
maximalneho rezidualneho limitu na farmakologicky ucinnu latku

pouzivani vo veterinarnych liecivach

Administrativne nalezitosti

1.
2.

A.0.
Al

A2.

A3.

Meno alebo nazov firmy a adresa trvalého bydliska ziadatela.
Nézov veterinarneho lieCiva

Kvalitativne a kvantitativne zlozenie z hladiska u¢innych zloziek
s uvedenim medzindrodného nepatentovaného nazvu odporucaného
Svetovou zdravotnickou organizaciou, ak takyto ndzov existuje.

Pripadné povolenie na vyrobu.
Pripadné povolenie na uvedenie na trh.

Sthrn vlastnosti veterinarneho lieGiva (lieciv) pripraveného podla ¢lanku
Sa smernice 81/851/EHS.

Dokumentacia o bezpecnosti

Odborny posudok

Presna totoznost’ latky, na ktora sa vztahuje ziadost’
1.1.  Medzinarodny nepatentovany nazov (INN).

1.2 Nézov od Medzinarodnej unie pre Cistu a aplikovani chémiu
(TUPAC).

1.3.  Nézov od Uradu pre chemické pojmy (CAS).
1.4. Klasifikacia:
— terapeuticka
— farmakologicka
1.5. Synonyma a skratky.
1.6. Strukturny vzorec.
1.7. Molekularny vzorec.1.8.
1.8. Molekulova hmotnost’.
1.9. Stupenn znecCistenia.
1.10. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie nedistot.
1.11.  Opis fyzikalnych vlastnosti:
— bod topenia,
— bod varu,
— tlak pary,

rozpustnost’ vo vode a organickych rozpustadlach vyjadrena
v gramoch na liter s oznaCenim teploty,

— hustota,
— spektra lomu, rotacie a pod.
Prislusné farmakologické stadie

2.1. Farmakodynamika.

2.1. Farmakokinetika.

Toxikologické studie

3.1.  Toxicita jednotlivej davky.

3.2. Toxicita opakovanej davky.

3.3. Tolerancia u cielového druhu zvierat.

34. Reprodukéna toxicita vratane teratogenity.
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A4

B.0O.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.1. Stadie G¢inkov na reprodukciu.

3.4.2. Embryotoxicita/fetotoxicita vratane teratogenity.
3.5. Mutagenita.

3.6.  Karcinogenita.

Stadie o ostatnych tginkoch

4.1. Imunotoxicita.

4.2. Mikrobiologické vlastnosti rezidui.

4.2.1. Na ludsku ¢revnu floru,

4.2.2. Na organizmy a mikroorganizmy pouzivané na priemyselné spra-
covanie potravin.

4.3. Pozorovania na l'ud’och.

Dokumentacia o reziduach

Odborny posudok

Presna totoznost’ latky, na ktort sa vztahuje ziadost’

Totoznost’ dotknutych latok by mala byt stanovena podl'a bodu A.1. Ak
sa vSak ziadost’ vztahuje na jednu alebo niekol’ko veterinarnych lieéiv, je
potrebné podrobne ur€it’ totoznost’ samotného pripravku, a to:

— kvalitativne a kvantitativne zloZenie,
— (Cistotu,

— urCenie SarZe vyrobcu pouzitej v $tudidch; vztah ku koneénému
vyrobku,

— S$pecificka t¢innost’ a radio-Cistota oznacenych latok,
— postavenie oznacenych atomov v molekule.
Stadie o reziduach

2.1. Farmakokinetika  (absorpcia,  distribucia, biotransformacia
a vylucovanie).

2.2.  Deplécia rezidui.

2.3.  Vypracovanie maximalnych rezidualnych limitov (MRLS).
3. Zavery

Bezna analytickd metdda na zistenie rezidui
3.1. Opis metody.

3.2. Overenie metody:

3.2.1. S$pecifickost,

3.2.2. spravnost’ vratane citlivosti,

3.2.3. presnost,

3.2.4. detekény limit,

3.2.5. limit kvantifikacie,

3.2.6. prakticka pouzitelnost’ a uplatnitelnost’ v beznych laboratornych
podmienkach,

3.2.7. nachylnost’ na rusivé vplyvy.



