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(Retsakter bvis offentliggorelse er obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 613/1999
af 22. marts 1999

om faste importverdier med henblik pa fastsettelsen af indgangsprisen for visse
frugter og grentsager

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europwziske Fellesskab,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
3223/94 af 21. december 1994 om gennemferelses-
bestemmelser til importordningen for frugt og
grentsager ('), senest aendret ved forordning (EF) nr. 1498/
98 (%), swrlig artikel 4, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

I forordning (EF) nr. 3223/94 fastsaettes som felge af
gennemferelsen af resultaterne af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterierne
for Kommissionens fastsattelse af de faste verdier ved

import fra tredjelande for de produkter og perioder, der er
anfert i navnte forordnings bilag;

ved anvendelse af ovennavnte kriterier skal de faste
importvaerdier fastsettes pa de niveauer, der findes i
bilaget til nerverende forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importverdier, der er omhandlet i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 3223/94, fastsettes som anfert i
tabellen i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft den 23. marts 1999.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. marts 1999.

() EFT L 337 af 24. 12. 1994, s. 66.
() EFT L 198 af 15. 7. 1998, s. 4.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen
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til Kommissionens forordning af 22. marts 1999 om faste importverdier med henblik pa
fastsaettelsen af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') imp(l):ratsvtser di

0702 00 00 052 48,2
204 42,0

212 54,0

624 122,8

999 66,8

0707 00 05 068 117,2
999 117,2

0709 10 00 220 269,5
999 269,5

0709 90 70 052 105,8
204 158,2

999 132,0

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 35,2
204 46,3

212 46,9

220 39,2

600 42,8

624 47,7

999 43,0

0805 30 10 052 57,0
600 64,0

999 60,5

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 039 105,2
064 56,2

388 97,3

400 75,1

404 80,5

508 84,8

512 86,4

524 106,6

528 73,0

720 82,5

999 84,8

0808 20 50 052 133,1
388 63,0

400 754

512 66,5

528 66,0

624 74,8

720 68,1

999 78,1

(") Den statistiske landefortegnelse, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr. 2317/97 (EFT L 321 af 22. 11.
1997, s. 19). Koden »999« reprasenterer »anden oprindelse«.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 614/1999
af 22. marts 1999

om fastsxttelse af Fallesskabets produktions- og importpriser for nelliker og

roser ved anvendelse af importordningen for visse af blomsterdyrkningens

produkter med oprindelse i Cypern, Israel, Jordan og Marokko samt pa Vest-
bredden og i Gazastriben

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europeziske Fellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 4088/87
af 21. december 1987 om betingelserne for anvendelse af
preeferencetold ved indfersel af visse af blomsterdyrknin-
gens produkter med oprindelse i Cypern, Israel, Jordan
og Marokko samt pa Vestbredden og i Gazastriben ('),
senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1300/97 (3), serlig
artikel 5, stk. 2, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

Efter artikel 2, stk. 2, og artikel 3 i forordning (EQJF) nr.
4088/87 fastszttes Feallesskabets produktions- og import-
priser hver anden uge for enkelt- (standard) og mange-
blomstrede (spray) nelliker og stor- og sméblomstrede
roser, og de anvendes i perioder pa to uger; efter artikel 1b
i Kommissionens forordning (EJF) nr. 700/88 af 17.
marts 1988 om visse gennemferelsesbestemmelser for
ordningen for indfersel til Fallesskabet af visse af blom-
sterdyrkningens produkter med oprindelse i Cypern,

Israel, Jordan og Marokko samt pa Vestbredden og i
Gazastriben (%), senest @ndret ved forordning (EF) nr.
2062/97 (), fastseettes disse priser for perioder af to uger
pa grundlag af vejede oplysninger, som medlemsstaterne
meddeler; det er vigtigt, at disse straks fastsattes, sa at den
told, der skal anvendes, kan beregnes; denne forordning
bor derfor straks traede i kraft —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fellesskabets produktions- og importpriser for enkelt-
(standard) og mangeblomstrede (spray) nelliker og stor- og
smablomstrede roser, jf. artikel 1b i forordning (EJF) nr.
700/88, fastsettes for en periode pa to uger som angivet i
bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft den 24. marts 1999.

Den anvendes fra den 24. marts til den 6. april 1999.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. marts 1999.

() EFT L 382 af 31. 12. 1987, s. 22.
() EFT L 177 af 5. 7. 1997, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen

@) EFT L 72 af 18. 3. 1988, s. 16.
() EFT L 289 af 22. 10. 1997, s. 1.
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(EUR pr. 100 stk,)

Periode: 24. marts til 6. april 1999

Faellesskabets Enkeltblﬁ)mstrede Mangeblqmstrede Storblomstrede Smablomstrede
roduktionspris nelliker nelliker roser roser
P (standard) (spray)
9,51 9,65 36,97 18,23
Fallesskabets Enkeltbl(?mstrede Mangebl(?mstrede Storblomstrede Smablomstrede
importpris nelliker nelliker roser roser
portp (standard) (spray)
Israel 10,43 6,87 17,93 15,73
Marokko 15,54 17,92 25,92 —
Cypern — — — —
Jordan — — — —
Vestbredden

og Gazastriben
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 615/1999
af 22. marts 1999

om levering af vegetabilsk olie som fedevarehjzlp

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europwziske Fellesskab,

under henvisning til Rédets forordning (EF) nr. 1292/96
af 27. juni 1996 om fedevarehjelpspolitik og fedevare-
hjelpsforvaltning og om sezrlige aktioner til stette for
fedevaresikkerheden ('), serlig artikel 24, stk. 1, litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

Den nazvnte forordning indeholder en liste over de lande
og organer, der kan modtage fazllesskabsbistand, og fast-
saetter de generelle kriterier for transport af fedevare-
hjelpen ud over fob-stadiet;

som folge af flere afgorelser vedrerende tildeling af fede-
varehjeelp har Kommissionen tildelt visse modtagere
vegetabilsk olie;

disse leveringer ber foretages i overensstemmelse med de
regler, der er fastsat i Kommissionens forordning (EF) nr.
2519/97 af 16. december 1997 om almindelige bestem-
melser for tilvejebringelse af produkter, der i henhold til

Denne forordning er bindende i alle
medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 22. marts 1999.

() BFT L 166 af 5. 7. 1996, s. 1.

Radets forordning (EF) nr. 1292/96 skal leveres som led i
Faellesskabets fedevarehjelp (3, det er blandt andet
nedvendigt at pracisere frister og leveringsbetingelser ved
bestemmelsen af de heraf folgende omkostninger —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Med henblik pé levering som fedevarehjeelp til de i
bilaget anferte modtagere, skal der i Fallesskabet tilveje-
bringes vegetabilsk olie efter bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 2519/97 og pa de i bilaget anferte betingelser.

Den bydende anses for at vere bekendt med de generelle
og swrlige betingelser og for at have accepteret dem.
Enhver anden betingelse eller ethvert forbehold i hans
bud anses for ikke at vaere skrevet.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentligge-
relsen i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

enkeltheder og galder umiddelbart i hver

Pd Kommissionens vegne
Franz FISCHLER

Medlem af Kommissionen

() BFT L 346 af 17. 12. 1997, s. 23.
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BILAG

PARTI A

. Aktion nr.:. 452/97
. Modtager (*: Euronaid, PO Box 12, NL-2501 CA Den Haag, Nederland

tlf. (31-70) 33 05 757; fax 36 41 701; telex 30960 EURON NL.

. Modtagerens repraesentant: udpeges af modtageren.

. Bestemmelsesland: Congo.

. Produkt, der skal tilvejebringes: raffineret solsikkeolie.

. Samlet mangde (tons netto): 15 tons.

. Antal partier: 1.

. Produktets karakteristika og kvalitet (°) (*): se EFT C 114 af 29. 4. 1991, s. 1 (IIT Al b)).
. Emballering (°): se EFT C 267 af 13. 9. 1996, s. 1 (104 A, B og C.2).

Etikettering eller markning (°): se EFT C 114 af 29. 4. 1991, s. 1 (IIT A 3).
— sprog, der skal benyttes ved merkningen: fransk.

— Yderligere angivelser: —

Den made, produktet tilvejebringes pa: tilvejebringelse af raffineret vegetabilsk solsikkeolie produ-
ceret i Fellesskabet.

Tilvejebringelsen kan ikke vedrere et produkt, der er fremstillet og/eller emballeret efter proceduren for
aktiv foredling.

Forudset leveringsstadium: frit afskibningshavn.
Alternativt leveringsstadium: —

a) Afskibningshavn: —

b) Lasteadresse: —

Lossehavn: —

Bestemmelsessted: —

— transithavn eller -lager: —

— transportvej over land: —

Periode eller sidste dato for levering pa det forudsete stadium:
— forste frist: 26. 4. - 16. 5. 1999

— anden frist: 10. - 30. 5. 1999.

Periode eller sidste dato for levering pa det alternative stadium:
— forste frist: —

— anden frist: —

Frist for indgivelse af bud (klokken 12, Bruxelles-tid):

— forste frist: 6. 4. 1999

— anden frist: 20. 4. 1999.

Budsikkerhedens sterrelse: 15 EUR/ton.

Adresse for indsendelse af bud og budsikkerheder ('): Bureau de l'aide alimentaire, Attn. Mr T.
Vestergaard, Bitiment Loi 130, bureau 7/46, rue de la Loi/Wetstraat 200, B-1049 Bruxelles/Brussel; telex
25670 AGREC B; fax (32-2) 296 70 03 / 296 70 04 (udelukkende).

Eksportrestitution: —



23.3.1999

De Europziske Fallesskabers Tidende

L77/7

Noter:

(") Yderligere oplysninger: André Debongnie (tlf. (32-2) 295 14 65)
Torben Vestergaard (tlf. (32-2) 299 30 50).

(3 Leveranderen retter sd hurtigt som muligt henvendelse til modtageren eller hans repreesentant for at aftale,
hvilke forsendelsesdokumenter der er nedvendige.

() Leveranderen overdrager modtageren en attest fra en officiel instans, hvori det for det leverede produkts
vedkommende attesteres, at de geeldende normer vedrerende nuklear straling i den pageldende medlems-
stat ikke er blevet overtradt. Radioaktivitetsattesten skal indeholde oplysning om indholdet af caesium 134
og 137 og af jod 131.

() Leveranderen skal ved varens levering overbringe modtageren eller hans reprasentant fglgende dokument:

— saniteert certifikat.
(°) Uanset EFT C 114 af 29. 4. 1991 punkt III A 3 c), affattes paskriften siledes: »Det Europaiske Fallesskabe«.
() Forsendelse i 20-fodscontainere pa FCL/FCL-basis.

Leveranderen bzerer omkostningerne for containerne indtil »stack-stadiet« i containerterminalen i afskib-
ningshavnen. Modtageren barer alle efterfelgende lasteomkostninger, inklusive omkostningerne ved fjer-
nelse af containeren fra containerterminalen.

Leveranderen skal foreleegge modtagerens reprasentant en fuldsteendig pakningsliste over hver container
med oplysning om antallet af sakke for hvert aktionsnummer som oplyst i udbudsbekendtgerelsen.

Leveranderen skal forsegle hver container med en nummereret forsegling (ONESEAL, SYSKO, Locktainer
180 eller en lignende hgjsikkerhedslas), hvis nummer skal meddeles modtagerens reprasentant.



L77/8

De Europziske Fellesskabers Tidende

23.3.1999

KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/11/EF
af 8. marts 1999

om tilpasning til den tekniske udvikling af principperne for god laboratorie-

praksis som anfert i Radets direktiv 87/18/EQF om indbyrdes tilnermelse af

lovgivning om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om
kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer

(EQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europaiske Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 87/18/EQDJF af 18.
december 1986 om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning
om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis
og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med
kemiske stoffer ('), serlig artikel 4, og

ud fra felgende betragtninger:

Principperne for god laboratoriepraksis (GPL), som der
henvises til i direktiv 87/18/EQF, er blevet andret ved
OECD-Radets beslutning [C(97)186(Final)];

det er nedvendigt at tilpasse henvisningen til princip-
perne for god laboratoriepraksis i direktiv 87/18/EQJF for
at tage tilsyn til disse andringer og for at fremme en
ensartet fortolkning og anvendelse ved at offentliggere
den fulde ordlyd af de reviderede principper for god labo-
ratoriepraksis;

bestemmelserne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Udvalget for Tilpasning til den
Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af
Tekniske Hindringer for Handel med Farlige Stoffer og
Praeparater —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Artikel 1, stk. 1, i direktiv 87/18/EQF erstattes af
felgende:

() BFT L 15 af 17. 1. 1987, s. 29.

»1.  Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foran-
staltninger til sikring af, at laboratorier, der gennem-
forer forseg med kemiske produkter i overensstem-
melse med direktiv 67/548/EQF, overholder de prin-
cipper for god laboratoriepraksis, der er anfert i
bilaget til neerverende direktiv.«

Artikel 2
Bilaget til naervaerende direktiv tilfgjes som bilag til
direktiv 87/18/EQF.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 30. september 1999. De under-
retter straks Kommissionen herom.

2.  Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sidan henvisning. De
narmere regler for henvisningen fastsaettes af medlems-
staterne.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. marts 1999.

P4 Kommissionens vegne
Martin BANGEMANN

Medlem af Kommissionen
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Del 1

INDLEDNING

Forord

De offentlige myndigheder og industrien er optaget af kvaliteten af ikke-kliniske sundheds- og miljgmassige
sikkerhedsundersggelser, der ligger til grund for risikovurderinger. Derfor har OECD-medlemsstaterne
opstillet felles kriterier for gennemferelsen af sadanne undersegelser.

For at undga, at forskellige gennemferelsesordninger hindrer den internationale handel med kemikalier, har
OECD-medlemslandene gennemfert en international harmonisering af forsegsmetoder og god laboratorie-
praksis. Under serprogrammet om kontrol med kemikalier blev der oprettet en international ekspertgruppe,
som i 1979-1980 udarbejdede »OECD-principperne for god laboratoriepraksis« (GLP) pa grundlag af generel
ledelsesmaessig og videnskabelig praksis samt erfaringer fra forskellige nationale og internationale kilder. I
1981 vedtog OECD-Réadet disse GLP-principper som et bilag til OECD-Réadets beslutning om gensidig
anerkendelse af data for evaluering af kemikalier [C(81)30(Final)].

Der blev i 1995 og 1996 dannet en ny ekspertgruppe, som fik til opgave at revidere og ajourfere principperne.
Narvaerende dokument er resultatet af gruppens arbejde. Det ophaver og erstatter de oprindelige principper,
der blev vedtaget i 1981.

Formalet med principperne om god laboratoriepraksis er at forbedre kvaliteten af forsegsdata. Forsegsdata af
sammenlignelig kvalitet udger grundlaget for den gensidige anerkendelse af data mellem landene. Hvis de
enkelte lande kan have tillid til forsggsdata fra andre lande, kan der spares tid og ressourcer ved at undga
gentagelser af forseg. Disse principper skal modvirke oprettelsen af tekniske handelshindringer og forbedre
beskyttelsen af folkesundheden og miljeet.

1. Anvendelsesomrade

Principperne om god laboratoriepraksis skal anvendes inden for ikke-kliniske sikkerhedsundersegelser af
teststoffer indeholdt i leegemidler, pesticider, kosmetiske produkter, veterinzrleegemidler, tilszetningsstoffer til
levnedsmidler og foder samt industrikemikalier. Ofte er disse teststoffer syntetiske kemikalier, men de kan
ogsé veere af naturlig eller biologisk oprindelse og i nogle tilfeelde vere levende organismer. Disse teststoffer
afpreves for at skaffe data om deres egenskaber og/eller om, hvorvidt de kan true folkesundheden og/eller
miljoet.

Principperne for god laboratoriepraksis omfatter ikke-kliniske sundheds- og miljgmassige sikkerhedsunderse-
gelser, som udferes i laboratorier, vaeksthuse og som feltforseg.

Medmindre der i den nationale lovgivning udtrykkeligt er vedtaget undtagelsesbestemmelser herfor, gaelder
principperne for god laboratoriepraksis for alle ikke-kliniske sundheds- og miljemaessige sikkerhedsunderse-
gelser, der udferes i henhold til bestemmelser med henblik pé registrering af eller licensudstedelse for
leegemidler, pesticider, tilsetningsstoffer til levnedsmidler og foder, kosmetiske produkter, veterinaerlege-
midler og tilsvarende produkter samt til regulering af industrikemikalier.

2. Definitioner af fagudtryk
2.1. God laboratoriepraksis

»God laboratoriepraksis (GLP)«: Et kvalitetsstyringssystem, der omhandler de organisatoriske forhold
og betingelserne for, hvorledes laboratorieforseg, der vedrerer ikke-kliniske sundheds- og miljemeessige
sikkerhedsundersegelser, planlegges, udferes, kontrolleres, registreres, opbevares og rapporteres.

2.2.  Fagudtryk vedrorende forsogslaboratoriers organisation

1. »Forsogslaboratorium«. De personer, lokaler og driftsenheder, der er nedvendige til gennemforelse
af forseg, der vedrerer ikke-kliniske sundheds- og miljemaessige sikkerhedsundersegelser. For
forsag opdelt pa flere steder omfatter »forsagslaboratoriume« det sted, hvor forsegslederen er placeret,
og alle individuelle forsegssteder, som hver for sig eller samlet kan betragtes som forsegslaborato-
rier.

2. »Forsegssted« Den lokalitet, hvor en eller flere af forsegets faser gennemfores.
3. »Forsogslaboratorieledelsen«: Den eller de personer, der har kompetencen og det formelle ansvar

for forsegslaboratoriets organisation og funktion i henhold til principperne for god laboratorie-
praksis.
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4.

10.

»Forsogsstedsledelsen« (hvis en sidan er udpeget): Den eller de personer, der skal sikre, at en eller
flere af forsegets faser, som de har ansvaret for, udferes i henhold til principperne for god
laboratoriepraksis.

»Sponsor« En enhed, der bestiller, statter og/eller forelaegger en ikke-klinisk sundheds- og milje-
massig sikkerhedsundersegelse.

»Forsogsleder«: Den person, der har ansvaret for den totale gennemferelse af et forseg, der vedrerer
en ikke-klinisk sundheds- og miljemsssig sikkerhedsundersegelse.

»Delforsogsleder« En person, der for forseg opdelt pa flere steder handler pa forsegslederens vegne,
og som har et klart defineret ansvar for uddelegerede faser af forseget. Forsegslederens ansvar for
forsegets gennemferelse kan ikke uddelegeres til en eller flere delforsegsledere. Dette omfatter
godkendelse af forsggsplanen og tillaeg hertil, godkendelse af den endelige rapport og sikringen af,
at alle relevante dele af principper for god laboratoriepraksis er fulgt.

»Kvalitetssikringsprogrammet«: Et afgrenset system inklusive dets medarbejdere, der er uafheen-
gigt af forsegets gennemferelse. Systemet har til formal at sikre over for ledelsen af forsegslaborato-
riet, at principperne for god laboratoriepraksis er overholdt.

»Standardforskrifter< Dokumenterede procedurer til beskrivelse af, hvorledes man udferer forseg
eller aktiviteter, som normalt ikke specificeres i forsegsplaner eller -vejledninger.

»Quersigstsplan« (master schedule): En ssmmenfatning af oplysninger, der anvendes til at bedemme
arbejdsbyrden og til at spore forseg, der er udfert i et forsegslaboratorium.

2.3.  Fagudiryk vedrorende ikke-kliniske sundbeds- og miljomeessige sikkerbedsundersogelser

1.

10.

11.

12.

»Forsog, der vedrorer ikke-kliniske sundbeds- og miljomcessige sikkerbedsundersogelser«, i det
folgende benaevnt »forsege« Et forseg eller et set af forseg, hvor et teststof undersgges under
laboratoriemassige forhold eller i det naturlige miljg med henblik pa at skaffe data om dets
egenskaber og/eller sikkerhedsmaessige aspekter, og hvor forsegsresultaterne er beregnet til foreleeg-
gelse for de relevante kompetente myndigheder.

»Korttidsforssg«<: En undersegelse af kort varighed, hvor der i stor udstreekning anvendes rutine-
massige teknikker.

»Forsogsplan« En plan over forsegets formédl og udformning, og den omfatter alle tillaeg.

»Tilleeg til forsegsplan«: En tilsigtet aendring af forsegsplanen efter datoen for forsegets igangseat-
telse.

»Afvigelse fra forsogsplan« En utilsigtet sendring af forsegsplanen efter datoen for forsggets
igangsattelse.

»Testsystem«: Ethvert biologisk, kemisk eller fysisk system eller kombinationer heraf, der anvendes i
et forseg.

»Rddata« Alle originale laboratorie-optegnelser og -dokumentation eller bekraeftede kopier heraf,
som er resultat af undersegelsens oprindelige observationer og aktiviteter. Rddata kan f.eks. besta af
fotografier, mikrofilm- og mikrofichekopier, computerleesbare medier, dikterede observationer,
registrerede data fra automatiske instrumenter eller ethvert andet datalagringsmedie, der er aner-
kendt som en sikker dataopbevaringsform for et tidsrum som angivet i del 10 nedenfor.

»Prove« Ethvert materiale, der udtages fra et testsystem til undersegelse, analyse eller opbevaring.

»Dato for det eksperimentelle arbejdes igangsettelse«: Den dato, hvor de forste undersogelsesspeci-
fikke data indsamles.

»Dato for det eksperimentelle arbejdes afslutning« Den dato, hvor de sidste undersogelsesspeci-
fikke data indsamles.

»Dato for forsogets igangsettelsec: Den dato, hvor forsegslederen underskriver forsegsplanen.

»Dato for forsogets afsluining« Den dato, hvor forsegslederen underskriver den endelige rapport.
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24. Fagudtryk vedrorende teststoffet

1.

»Teststof«: Det emne eller stof, der underseges.

»Referencestof«: (»kontrolstof«): Ethvert emne eller stof, der anvendes som grundlag for sammenlig-
ning med et teststof.

»Batch« En bestemt meangde eller parti af et teststof eller referencestof, der fremstilles under en
klart defineret fremstillingsproces pa en sidan made, at det ma forventes og betegnes som varende
homogent.

»Vehikel« (carrier): Ethvert middel, der bruges som barer med henblik pa at blande, fordele eller
oplase teststoffet eller referencestoffet, sa indgivelsen/anvendelsen af stoffet i testsystemet lettes.

Del II

PRINCIPPER FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS

1. Forsggslaboratoriers organisation og medarbejdere

1.1.  Forsogslaboratorieledelsens ansvarsomrdde

1.

Ledelsen af hvert forsegslaboratorium skal sikre, at disse principper for god laboratoriepraksis
efterleves i forsegslaboratoriet.

Som et minimum skal ledelsen:

)

e)

h)

sikre, at der findes en oversigt over den eller de forsegslaboratoriemedarbejder(e), der bestrider
de ledelsesmaessige opgaver, som er defineret i principperne for god laboratoriepraksis

sikre, at der findes tilstreekkeligt mange kvalificerede medarbejdere, hensigtsmaessige faciliteter,
udstyr og materialer til at kunne gennemfere undersegelsen rettidigt og korrekt

sikre, at der fores optegnelser over kvalifikationer, treening, erfaring og stillingsbeskrivelse for alt
videnskabeligt og teknisk personale

sikre, at medarbejderne har en klar forstaelse af de opgaver, de skal udfere, og om nedvendigt
serge for at uddanne personalet til at lese disse opgaver

sikre, at der er indfert hensigtsmaessige og teknisk anvendelige standardforskrifter, som bliver
fulgt, og godkende alle originale og reviderede standardforskrifter

sikre, at der findes et kvalitetssikringsprogram med tilknyttede medarbejdere, og at kvalitetssik-
ringen udferes i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis

sikre, at der for hvert forseg er udpeget en person som forsggsleder med hensigtsmaessige
kvalifikationer, treening og erfaring, inden forseget igangsattes. En forsegsleder kan erstattes i
henhold til de etablerede procedurer, og udskiftningen skal dokumenteres

sikre, at der for forseg opdelt pa flere steder hvis nedvendigt udpeges en kvalificeret delforsegs-
leder med hensigtsmassig treening og erfaring til at lede uddelegerede faser af forseget. En
delfors@gsleder kan erstattes i henhold til de etablerede procedurer, og udskiftningen skal
dokumenteres

sikre, at forsegslederen skriftligt godkender forsggsplanen

sikre, at forsggslederen har stillet den godkendte forsegsplan til radighed for kvalitetssik-
ringsmedarbejderne

sikre, at alle historiske standardforskrifter arkiveres

sikre, at der er udpeget en person, som har ansvaret for arkivet
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1.2.

1.3.

1.4.

p)

q)

sikre, at oversigtsplanen (master schedule) ajourferes

sikre, at leverancer til forsegslaboratorier opfylder krav, der er rimelige i forhold til deres
anvendelse i en undersegelse

sikre, at der for forseg opdelt pa flere steder findes entydige kommunikationslinier mellem
forsagslederen, en eller flere delforsegsledere, kvalitetssikringsprogrammet eller kvalitetssik-
ringsprogrammerne og forsegsmedarbejderne

sikre, at test- og referencestoffer er hensigtsmessigt karakteriseret

indfere procedurer til sikring af, at computersystemer egner sig til det formal, de er beregnet til,
og at de valideres, anvendes og vedligeholdes i overensstemmelse med principperne for god
laboratoriepraksis.

3. Nar en eller flere faser af et forseg er udfert pa et forsegssted, har forsegsstedets ledelse (hvis en
sadan er udpeget) ansvaret for ovennavnte opgaver med felgende undtagelser: 1.1.2.g), i), j) og o).

Forsogslederens ansvarsomrdde

1. Forsegslederen er eneansvarlig for styringen af forseget, og har det overordnede ansvar for forsagets
gennemforelse og for den endelige rapport.

2. Ansvarsomradet omfatter, men er ikke begranset til, folgende funktioner. Forsegslederen skal:

a)

b)

8

godkende forsegsplanen og alle tilleg hertil med dato og underskrift

sikre, at kvalitetssikringsmedarbejderne har en kopi af forsggsplanen og alle tilleg i rette tid og
kommunikere effektivt med kvalitetssikringsmedarbejderne som krevet under udferelsen af
forseget

sikre, at forsggsplaner med tilherende tilleg og standardforskrifter er tilgaengelige for forsegs-
medarbejderne

sikre, at forsegsplanen og den endelige rapport for et forseg opdelt pé flere steder identificerer
eventuelle delforsegsledere og definerer deres rolle og angiver de forsggssteder, der har deltaget
i forsegets gennemforelse

sikre, at de i forsegsplanen opstillede procedurer felges, og vurdere og dokumentere konsekven-
serne for forsegets kvalitet og integritet af eventuelle afvigelser fra forsegsplanen, og om
nedvendigt foretage hensigtsmaessige korrigerende tiltag; bekraefte afvigelser fra standardfor-
skrifterne under forsegets gennemferelse

sikre, at alle frembragte rddata fuldt ud dokumenteres og registreres
sikre, at computersystemer, der anvendes i forseget, er blevet valideret

datere og underskrive den endelige rapport for at tilkendegive, at forsegslederen star inde for
datas gyldighed og for at angive, i hvilket omfang forseget efterlever principperne for god
laboratoriepraksis

sikre, at forsggsplanen, den endelige rapport, radata og stettemateriale arkiveres, nar forsgget er
gennemfort (og afsluttet).

Delforsogsleders ansvarsomrdde

Delforsagsleder skal sikre, at forsagets uddelegerede faser udferes i overensstemmelse med relevante dele
af principperne for god laboratoriepraksis.

Forsogsmedarbejdernes ansvarsomrdde

1. Alle medarbejdere, som bidrager til gennemferelsen af forseget, skal have kendskab til de dele af
principperne for god laboratoriepraksis, som er relevante for deres bidrag til forseget.
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2.1.

2.2.

2.

Forsegsmedarbejderne skal have adgang til forsegsplanen og standardforskrifter, der er relevante for
deres bidrag til forseget. De har ansvaret for at efterleve instruktionerne i disse dokumenter.
Eventuelle afvigelser fra disse instruktioner skal dokumenteres og videregives direkte til forsagsle-
deren og/eller en eller flere delforsggsledere, hvor det er relevant.

Forsggsmedarbejderne har ansvaret for at registrere radata hurtigt og precist og i overensstemmelse
med principperne for god laboratoriepraksis, og de er ansvarlige for kvaliteten af de data, de
registrerer.

Forsegsmedarbejderne skal treffe forebyggende sundhedsforanstaltninger for at udseztte sig for
mindst mulig risiko og sikre forsegets integritet. De skal til rette person give meddelelse om deres
sundhedsmassige tilstand, hvis den har relevans for forseget, s de kan udelukkes fra opgaver, der
kan pavirke forseget.

2. Kvalitetssikringsprogram

Generelle betragininger

1.

Forsegslaboratoriet skal have et dokumenteret kvalitetssikringsprogram, der sikrer, at udferte forseg
er i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis.

Kvalitetssikringsprogrammet udferes af en eller flere personer, der er udpeget af og direkte ansvar-
lige over for ledelsen, og som har kendskab til forsggsprocedurerne.

Denne person eller disse personer ma ikke deltage i udferelsen af det forseg, de sikrer kvaliteten af.

Kuvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrdde

Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade omfatter, men er ikke begrenset til, at:

a)

b)

d)

opbevare kopier af alle godkendte forsegsplaner og standardforskrifter, der anvendes i forsegslabora-
toriet, og have adgang til en ajourfert kopi af oversigtsplanen (master schedule)

kontrollere, at forsggsplanen indeholder oplysninger, der er nedvendige for at veere i overensstem-
melse med principperne for god laboratoriepraksis. Denne kontrol skal dokumenteres

gennemfere inspektioner for at fastsla, om alle forseg udferes i overensstemmelse med principperne
for god laboratoriepraksis. Inspektionerne skal ogsa fastsla, om forsegsplaner og standardforskrifter er
tilgeengelige for forssgsmedarbejderne, og om de folges.

Der kan foretages tre typer af inspektioner som angivet i standardforskrifterne for kvalitetssik-
ringsprogrammet:

— forsegsbaserede inspektioner
— facilitetsbaserede inspektioner
— procesbaserede inspektioner.
Optegnelser over sadanne inspektioner skal opbevares

inspicere den endelige rapport for at bekrafte, at metoder, procedurer og observationer er beskrevet
pracist og fyldestgerende, og at de rapporterede resultater precist og fyldestgerende afspejler
forsegenes radata

ojeblikkeligt og skriftligt rapportere resultatet af inspektionen til ledelsen, forsagslederen, og even-
tuelt til en eller flere delforsegsledere og den pagldende ledelse

udarbejde og underskrive en erkleering, der skal vedlegges den endelige rapport, og som angiver
typen af og datoen for de udferte inspektioner samt faserne af det inspicerede forseg og datoerne for,
hvornar resultaterne af inspektionerne blev forelagt ledelsen, forsegslederen og eventuelt en eller
flere delforsegsledere. Denne erklering skal ogsa bekrafte, at den endelige rapport afspejler radata.
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3.1.

3.2

3.3.

34.

3.5.

3. Faciliteter
Generelle betragininger

1. Forsegslaboratoriet skal vere af en passende storrelse, udformning og placering, sd kravene til
forseget opfyldes, og forstyrrende elementer, som kunne indvirke pa forsegets validitet, minimeres.

2. Forsegslaboratoriet skal vaere udformet med en passende adskillelse af de forskellige aktiviteter, sa en
korrekt gennemferelse af hvert forseg sikres.

Faciliteter for testsystemer

1. Forsegslaboratoriet skal have et tilstraekkeligt antal lokaler eller omrader til at kunne isolere forsags-
systemer og individuelle projekter, herunder stoffer eller organismer, der vides at veare eller
misteenkes for at veere biologisk skadelige.

2. Der skal vaere passende lokaler eller omrader til rddighed til diagnose, behandling og kontrol af
sygdomme, sa det sikres, at der ikke forekommer nogen uacceptabel forringelse af testsystemerne.

3. Der skal vere lokaler eller omrader til opbevaring af forsyninger og udstyr. Lokaler eller omrader til
opbevaring skal vere adskilt fra lokaler og omrader, hvor testsystemerne befinder sig, og de skal yde
tilstraekkelig beskyttelse mod skadedyrsangreb, kontaminering og/eller forringelse.

Faciliteter til hdndtering af test- og referencestoffer

1. For at forebygge kontaminering eller sammenblanding skal lokaler eller omrader til modtagelse og
opbevaring af test- og referencestoffer vaere adskilt fra lokaler og omrader, hvor teststoffer blandes
med et vehikel.

2. Lokaler eller omrader til opbevaring af teststoffer skal veere adskilt fra de lokaler eller omrader, der
rummer testsystemerne. Opbevaringsforholdene skal vere séledes, at identifikation, koncentration,
renhed og stabilitet bevares, og farlige stoffer skal opbevares forsvarligt.

Arkivfaciliteter

Der skal vare arkivfaciliteter til sikker arkivering og genfinding af forsegsplaner, ridata, endelige
rapporter, prover af teststoffer og @vrige prever. Udformningen af arkiverne og opbevaringsforholdene
skal beskytte indholdet mod en utilsigtet forringelse.

Bortskaffelse af affald

Héndtering og bortskaffelse af affald skal udferes pa en sidan made, at forsegenes integritet ikke bringes
i fare. Dette omfatter hensigtsmassige indsamlings-, opbevarings- og bortskaffelsesfaciliteter samt
dekontaminerings- og transportprocedurer.

4. Apparatur, materialer og reagenser

Apparater, bl.a. validerede computersystemer, der anvendes til at frembringe, lagre og genfinde data samt
til kontrol af miljeforhold, som er af betydning for forseget, skal placeres hensigtsmaessigt, vaere
passende udformet og have en tilstraekkelig kapacitet.

Apparater, der anvendes i et forseg, skal regelmaessigt inspiceres, rengeres, vedligeholdes og kalibreres i
overensstemmelse med standardforskrifterne. Der skal fores optegnelser over disse aktiviteter. Kalibre-
ring skal, hvor det er relevant, kunne spores til nationale eller internationale malestandarder.

Apparater og materialer, der anvendes i et forsgg, ma ikke utilsigtet pavirke testsystemet.
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4. Kemikalier, reagenser og oplesninger skal maerkes med deres identitet (eventuelt med koncentration),
udlebsdato og serlige opbevaringsinstruktioner. Oplysninger om leverander, produktionsdato og stabi-
litet skal vaere tilgeengelige. Udlebsdatoen kan forlaenges pa grundlag af dokumenteret vurdering eller
analyse.

5. Testsystemer
5.1. Fysiske/kemiske

1. Apparater, der anvendes til at frembringe fysiske/kemiske data, skal placeres hensigtsmaessigt, vare
passende udformet og have en tilstraekkelig kapacitet.

2. Det fysisk/kemiske forsegssystems integritet skal sikres.

5.2.  Biologiske

1. Der skal etableres hensigtsmassige forhold for opbevaring, anbringelse, handtering og pleje af
biologiske testsystemer, sa kvaliteten af data sikres.

2. Dyre- og plantetestsystemer, der modtages, skal holdes isoleret, til deres sundhedsmassige tilstand er
blevet bedemt. Konstateres der en usadvanlig dedelighed eller sygelighed, méa denne leverance ikke
benyttes til forseg, og eventuelt foretages der aflivning pd human vis. P4 datoen for forsegets
eksperimentelle igangsattelse skal testsystemerne veere helt fri for sygdomme og andre forhold, der
kan pévirke forsegets formal eller gennemferelse. Testsystemer, der padrager sig sygdomme eller
skader under gennemferelsen af forseget, skal isoleres, og om nedvendigt behandles for at bevare
forsagets integritet. Enhver diagnose og behandling af eventuelle sygdomme for eller under et forseg
skal registreres.

3. Der skal feres og opbevares optegnelser over testsystemers oprindelse, ankomstdato og tilstand ved
ankomsten.

4. Biologiske testsystemer skal akklimatiseres en passende periode, inden den ferste indgivelse/pafering
af test- eller referencestoffet.

5. Bure eller beholdere herende til testsystemerne skal identificeres korrekt med alle nedvendige
oplysninger. Hvis individer i testsystemet tages ud af deres bure eller beholdere under undersegel-
sens gennemferelse, skal de om muligt bere en hensigtsmeassig identifikation.

6. Bure og beholdere, der anvendes til testsystemer, skal regelmaessigt rengeres og desinficeres. Alle
materialer, der kommer i kontakt med testsystemet, skal veere kontamineringsfri pa niveauer, som vil
kunne pavirke forsgget. Streelse til dyr skal skiftes i henhold til god dyreholdspraksis. Anvendelsen
af skadedyrsbekeempelsesmidler skal dokumenteres.

7. Testsystemer, der anvendes i feltforsag, skal placeres séledes, at afdrift af sprejtemidler og tidligere
anvendelse af pesticider ikke pévirker forsoget.

6. Test- og referencestoffer
6.1.  Modtagelse, hdndtering, proveudtagning og opbevaring

1. Der skal opbevares oplysninger om test- og referencestoffers karakterisering, modtagelsesdato,
udlgbsdato, samt hvilke maengder der er modtaget og anvendt i forsgget.

2. Procedurer til handtering, preveudtagning og opbevaring skal fastlaegges for at sikre homogeniteten
og stabiliteten i videst mulig omfang og for at udelukke kontaminering eller forveksling.

3. Beholdere til opbevaring skal forsynes med identifikationsoplysninger, udlgbsdato og swrlige opbe-
varingsinstruktioner.
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6.2.

Karakterisering

1. Hvert test- og referencestof skal identificeres pa passende made (f.cks. kode, Chemical Abstracts
Service Registry Number (CAS-nummer), navn og biologiske parametre).

2. Identiteten, herunder batchnummer, renhed, ssmmenszatning, koncentration og andre karakteristika,
der pé passende vis kan definere hver batch af test- eller referencestoffet, skal angives for hvert
forseg.

3. Nar teststoffet leveres af en sponsor, skal der vaere retningslinjer udviklet i samarbejde mellem
sponsor og forsegslaboratoriet, hvormed teststoffets identitet kan verificeres.

4. Test- og referencestoffernes stabilitet under opbevarings- og forsggsbetingelser skal vaere kendt for
alle forsag.

5. Huvis teststoffet indgives med eller anvendes i et vehikel, skal teststoffets homogenitet, koncentration
og stabilitet i vehiklet bestemmes. For teststoffer, der anvendes i feltforseg (f.eks. tankblandinger),
kan disse bestemmes ved separate laboratorieforseg.

6. Der skal opbevares en preve af hver batch af teststoffet til analyseformal for alle undersagelser, med
undtagelse af korttidsforseg.

7. Standardforskrifter

Et forsegslaboratorium skal have skriftlige standardforskrifter, som er godkendt af forsegslaboratoriele-
delsen, og som har til formal at sikre kvaliteten og integriteten af de data, der frembringes af dette
forsegslaboratorium. Zndringer af standardforskrifter skal godkendes af forsegslaboratorieledelsen.

Hver enkelt laboratorieenhed skal have standardforskrifter, som er umiddelbart tilgangelige og relevante
for de aktiviteter, der finder sted pa laboratoriet. Offentliggjorte laerebeger, analytiske metoder, artikler
og manualer kan benyttes som supplement til disse standardforskrifter.

Afvigelser fra standardforskrifter vedrerende forseget skal dokumenteres, og de skal bekraftes af forsags-
lederen og eventuelle delforsegsledere, hvor det er relevant.

Standardforskrifterne skal forefindes for, men ikke vare begraenset til, folgende kategorier af laborato-
rieaktiviteter. De oplysninger, der angives under hver overskrift, skal betragtes som illustrerende
eksempler.

1. Test- og referencestoffer
Modtagelse, identifikation, meerkning, handtering, preveudtagning og opbevaring.
2. Apparatur, materialer og reagenser
a) Apparatur:
Anvendelse, vedligeholdelse, rengering og kalibrering.
b) Computersystemer:
Validering, drift, vedligeholdelse, sikkerhed, change control og backup.
c) Materialer, reagenser og oplesninger:
Fremstilling og maerkning.
3. Registrering, rapportering, arkivering og genfinding

Kodning af forseg, dataopsamling, rapportudarbejdelse, indekseringssystemer, datahandtering inklu-
sive anvendelsen af computersystemer.
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8.1.

8.2

4. Testsystem (hvor det er relevant)

a) Klargering af lokaler og miljgemassige lokaleforhold for testsystemet.

b) Procedurer til modtagelse, overfarsel, korrekt placering, karakterisering, identifikation og pleje af
testsystemet.

c) Forberedelse af testsystemet, observationer og undersegelser fer, under og ved afslutningen af
forsaget.

d) Handtering af individer i testsystemet, der er deende eller dede under gennemferelsen af
forsaget.

e) Indsamling, identifikation og héndtering af prever og herunder obduktion og histopatologi.
f) Placering og fordeling af testsystemer i feltforseg.
Kvalitetssikringsprocedurer

Kvalitetssikringsmedarbejdernes arbejde med planlegning, tilrettelaeggelse, gennemferelse, doku-
mentation og rapportering af inspektioner.

8. Forsaggets gennemforelse

Forsagsplan

1.

Der skal foreligge en skriftlig plan for hvert forseg, inden forseget pabegyndes. Forsegsplanen skal
godkendes med dato og underskrift af forsegslederen, og kvalitetssikringsmedarbejderne skal
kontrollere, at forsegsplanen efterlever god laboratoriepraksis som angivet i punkt 2.2.b) ovenfor.
Forsegsplanen skal ogsa godkendes af forsegslaboratorieledelsen og sponsor, hvis den nationale
lovgivning eller lovgivningen i det land, hvor forsgget udferes, stiller krav herom.

a) Tilleg til forsegsplanen skal begrundes og bekrzeftes med dato og underskrift af forsegslederen
og opbevares sammen med forsggsplanen.

b) Afvigelser fra forsegsplanen skal beskrives, forklares, bekraeftes og dateres rettidigt af forsegsle-
deren og/eller delforsegslederen(-ne) og opbevares sammen med forsegets radata.

For korttidsforseg kan der anvendes en generel forsegsplan, som ledsages af et forsegsspecifikt tillaeg.

Forsogsplanens indhold

Forsggsplanen skal indeholde, men ikke vare begraenset til felgende oplysninger:

1.

Identifikation af forseget samt test- og referencestoffet
a) en beskrivende titel
b) en redegerelse for forsggets art og formal

c) identifikation af teststoffet ved hjelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-nummer, biologiske
parametre Osv.)

d) det referencestof, der skal anvendes.

Oplysninger vedrerende sponsor og forsegslaboratoriet

a) sponsors navn og adresse

b) navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsegssteder
c) forsegslederens navn og adresse

d) navn og adresse for en eller flere delforsegsledere med angivelse af de af undersggelsens faser,
som forsggslederen har uddelegeret, og som delforsegslederen(-ne) har faet overdraget ansvaret
for.
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8.3.

9.1.

3.

5.

Datoer

a) datoen for forsegslederens skriftlige godkendelse af forsegsplanen. Datoen for forsegslaboratorie-
ledelsens og sponsors skriftlige godkendelse af forsggsplanen, hvis den nationale lovgivning eller
lovgivningen i det land, hvor forseget udferes, stiller krav herom

b) de foresliede datoer for forsegets eksperimentelle igangsattelse og afslutning.
Forsegsmetoder

Der henvises til den anvendte OECD-forsggsvejledning eller andre anvendte forsegsvejledninger
eller metoder.

Andre oplysninger (hvis relevant)
a) begrundelse for valget af testsystem

b) karakterisering af testsystemet, f.cks. art, bakteriestamme, understamme, leverander, antal, krops-
vaegtinterval, ken, alder og andre relevante oplysninger

c) doseringsmetode og begrundelse for valg af denne
d) doseringsniveauer og/eller koncentration(er), frekvens og varighed af administration

e) udferlige oplysninger om forsegets udformning og herunder en beskrivelse af forsegets kronolo-
giske forleb, alle metoder, materialer og betingelser, analysetype og -frekvens, malinger, observa-
tioner og undersagelser, som skal udferes, samt i givet fald statistiske metoder, der skal anvendes.

Optegnelser

En liste over alle optegnelser, der skal opbevares.

Forsagets gennemforelse

Hvert forseg skal forsynes med en entydig identifikation. Alle elementer i forbindelse med dette
forsag skal vere forsynet med denne identifikation. Prever fra forseget skal identificeres med
henblik pé at bekrefte deres oprindelse. Identifikationen skal muliggere en sporbarhed pa en for
preven og forseget hensigtsmaessig made.

Forsgget skal udferes i overensstemmelse med forsegsplanen.

Alle data, der er frembragt under forsegets gennemfarelse, skal registreres direkte, hurtigt, nejagtigt
og laseligt af den person, som indferer data. Disse optegnelser skal forsynes med underskrift eller
initialer samt dato.

Enhver endring i rddata skal udferes pa en sddan made, at den ikke tilslerer tidligere optegnelser,
den skal begrundes, og personen, der foretager endringen, skal forsyne den med dato samt under-
skrift eller initialer.

Data, som frembringes ved direkte computerinput, skal identificeres ved indleesningen af personen
med ansvar for den direkte dataindlasning. Computersystemer skal altid udformes séledes, at
fuldsteendigt dataspor bevares, sa alle aendringer af data kan ses uden at tilslore de oprindelige data.
Det skal vaere muligt at fere alle andringer af data tilbage til de personer, der har foretaget
endringerne, f.eks. ved hjelp af (elektroniske) underskrifter med tidspunkt og dato. ZAndringerne
skal vaere begrundede.

9. Rapportering af forsegsresultater

Generelle betragtninger

1.

Der skal udarbejdes en endelig rapport for hvert forseg. I tilfeelde af korttidsforseg kan der udar-
bejdes en standardiseret rapport, som ledsages af et forsegsspecifikt tillaeg.
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9.2.

2. Delforsegsledere eller videnskabsfolk, som udarbejder rapporter i forbindelse med forseget, skal

datere og underskrive dem.

Den endelige rapport skal dateres og underskrives af forsggslederen for at tilkendegive, at forsegsle-
deren patager sig ansvaret for validitet af data. Det skal angives, hvorvidt principperne for god
laboratoriepraksis efterleves.

Korrektioner og tilfgjelser til den endelige rapport skal foretages i form af tilleeg. Tilleeggene skal
klart begrunde éarsagen til korrektionerne eller tilfejelserne, og de skal dateres og underskrives af
forsegslederen.

Omformatering af den endelige rapport med henblik pé at opfylde en national myndigheds eller en
kompetent myndigheds formkrav i forbindelse med forelaeggelse udger ikke en korrektion, tilfgjelse
eller tilleg til den endelige rapport.

Den endelige rapports indbold

Den endelige rapport skal indeholde, men ikke vaere begrenset til felgende oplysninger:

1.

Identifikation af forseget samt test- og referencestoffet
a) en beskrivende titel

b) identifikation af teststoffet ved hjelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-nummer, biologiske
parametre Osv.)

c) identifikation af referencestoffet ved navn

d) karakterisering af teststoffet og herunder renhed, stabilitet og homogenitet.
Oplysninger vedrerende sponsor og forsegslaboratoriet

a) sponsors navn og adresse

b) navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsegssteder
c) forsegslederens navn og adresse

d) 1 givet fald navn og adresse for en eller flere delforsegsledere med angivelse af de uddelegerede
faser af forseget

e) navn og adresse for videnskabelige eksperter, der har bidraget med delrapporter til den endelige
rapport.

Datoer
Datoer for forsegets eksperimentelle igangsattelse og afslutning.
QA Statement

En erklering fra kvalitetssikringsenheden, som angiver typen af og datoen for de udferte inspekti-
oner samt de inspicerede faser og datoerne for, hvornar resultaterne af inspektionerne blev forelagt
ledelsen, forsegslederen og eventuelt en eller flere delforsegsledere. Denne erklering skal ogsa
bekrafte, at den endelige rapport afspejler radata.

Beskrivelse af materialer og forssgsmetoder

a) beskrivelse af anvendte materialer og forsegsmetoder

b) reference til OECD-forsegsvejledning eller andre forsggsvejledninger eller metoder.
Resultater

a) en sammenfatning af resultater

b) alle oplysninger og data, der er stillet krav om i forsegsplanen
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c) prasentation af resultater, herunder beregninger og konstateringer af statistisk signifikans
d) en evaluering og diskussion af resultaterne og en konklusion, hvor det er relevant.
Opbevaring

En eller flere lokaliteter, hvor forsegsplanen, prever af test- og referencestoffer, evrige prever, radata
og den endelige rapport skal opbevares.

10. Arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

10.1. Felgende skal opbevares i arkiver i en periode, der er fastsat af de kompetente myndigheder:

10.2.

10.3.

10.4.

a)

&

€)
f)
8

forsegsplanen, radata, prever af test- og referencestoffer, evrige prever og den endelige rapport for
hvert forseg

optegnelser over alle inspektioner udfert under kvalitetssikringsprogrammet samt oversigtsplanerne
(master schedule)

optegnelser over medarbejdernes kvalifikationer, trening, erfaring og stillingsbeskrivelse
optegnelser og rapporter over vedligeholdelse og kalibrering af apparater
dokumentation af computersystemers validering

arkivet over alle historiske standardforskrifter

optegnelser vedrerende miljeovervagning.

Hvis der ikke er fastsat en opbevaringsperiode, skal det dokumenteres, hvordan der er disponeret over
forsggsmaterialerne. Nér prever af test- og referencestoffer samt evrige prover er bortskaffet inden
udlebet af den krevede opbevaringsperiode, skal dette uanset arsagen begrundes og dokumenteres.
Prover af test- og referencestoffer samt gvrige prover skal kun opbevares, sa leenge praparatet er af en
sadan kvalitet, at det kan evalueres.

Materialer, der opbevares i arkiverne, skal indekseres siledes, at det er muligt at opbevare og genfinde
dem pé en hensigtsmassig made.

Kun medarbejdere, der er bemyndiget hertil af ledelsen, mé have adgang til arkiverne. Flytning af
materialer ind og ud af arkiverne skal registreres pa en hensigtsmassig made.

Hvis et forsegslaboratorium eller et kontrakt-arkiv indstiller sin virksomhed og ikke har nogen juridisk
efterfolger, skal arkivet overferes til de pégaldende sponsorers arkiver.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/12/EF
af 8. marts 1999

om anden tilpasning til den tekniske udvikling af bilaget til Radets direktiv
88/320/EQF om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP)

(E9S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europwiske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 88/320/EQF af 9.
juni 1988 om inspektion og verifikation af god laborato-
riepraksis (GLP) ('), endret ved Kommissionens direktiv
90/18/EQF (%), saerlig artikel 7, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

Den 9. marts 1995 vedtog OECD-Radet en beslutning om
at andre bilagene til sin beslutning/henstilling om over-
holdelse af principperne for god laboratoriepraksis; dette
bergrer teksten i bilaget til Radets direktiv 88/320/EQJF;

det er nedvendigt pa ny at tilpasse bilaget til direktiv
88/320/EQF for at tage hensyn til OECD-Rédets beslut-
ning af 9. marts 1995 og for at fremme en ensartet
fortolkning ved at offentliggere den fulde ordlyd til bila-
gene om inspektion og verifikation af god laboratorie-
praksis;

bestemmelserne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Udvalget for Tilpasning til den
Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af
Tekniske Hindringer for Handel med Farlige Stoffer og
Praeparater —

() EFT L 145 af 11. 6. 1988, s. 3.
() BFT L 11 af 13. 1. 1990, s. 37.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilaget til direktiv 88/320/EQJF erstattes af bilaget til
naerverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne swtter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 30. september 1999. De under-
retter straks Kommissionen herom.

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sidan henvisning. De
nermere regler for henvisningen fastsattes af medlems-
staterne.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. marts 1999.

Pd Kommissionens vegne
Martin BANGEMANN

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Bestemmelserne for inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis beskrevet i del A og B er de
bestemmelser, der er indeholdt i henholdsvis bilag I (Retningslinier for kontrolprocedurer for god laboratorie-
praksis) og II (Retningslinier for inspektion af forsegslaboratorier og revision af undersegelser) til OECD-
Rédets beslutning/henstilling om overholdelse af principperne for god laboratoriepraksis [C(89)87(Final)] af
2. oktober 1989, som revideret af OECD-Radets beslutning »Revidering af bilagene til OECD-Rédets beslut-
ning/henstilling om overholdelse af principperne for god laboratoriepraksis« af 9. marts 1995 [C(95)8(Final)].

DEL A

REVIDEREDE RETNINGSLINIER FOR KONTROLPROCEDURER FOR GOD LABORATORIE-
PRAKSIS (GLP)

For at fremme den gensidige anerkendelse af prevningsdata, der er indsamlet til foreleeggelse for de kompe-
tente myndigheder i OECD-medlemslandene, er det vasentligt, dels at procedurerne til kontrol med GLP-
principperne harmoniseres, dels at kvaliteten og strengheden af regler kan sammenlignes. Denne del af bilaget
har til formal at give detaljerede praktiske retningslinier til medlemsstaterne vedrerende de strukturer,
vaerktejer og procedurer, de ber vedtage i forbindelse med oprettelsen af programmer til kontrol med GLP,
siledes at programmerne kan anerkendes pa internationalt plan.

Det erkendes, at medlemsstaterne ma vedtage GLP-principperne og indfere kontrolprocedurer i henhold til
deres nationale, lovfaestede og administrative praksis og i henhold til deres prioritering af f.cks. omfanget af
indledende og senere inddragning af kemikaliekategorier og prevningstyper. Eftersom medlemsstaterne maske
som folge af de lovgivningsmaessige rammer for kontrol med kemikalier vil oprette mere end én kontrolmyn-
dighed, kan der vere behov for indferelse af mere end ét program. Retningslinierne i de felgende afsnit
vedrerer saledes alt efter omsteendighederne en eller flere myndigheder og et eller flere programmer.

Definitioner af fagudtryk

De definitioner af fagudtryk, der er givet i OECD-principperne for god laboratoriepraksis (artikel 1 i Radets
direktiv 87/18/EQF ('), gzlder ogsad for denne del af bilaget. Derudover galder felgende definitioner:

— GLP-principper: Principper for god laboratoriepraksis eller lignende principper, som stemmer overens
med OECD-principper for god laboratoriepraksis som beskrevet i artikel 1 i direktiv 87/18/EQF.

— GLP-kontrol: Periodisk inspektion af forsegslaboratorier og/eller revision af forseg med henblik pé at
kontrollere, om GLP-principperne overholdes.

— GLP-kontrolprogrammer (nationale): Den swrlige ordning, som en medlemsstat har indfert ved hjelp af
inspektion og revision af forseg til at kontrollere, om forsegslaboratorierne i dets omrade overholder
GLP-principperne.

— (National) GLP-kontrolmyndighed: Et forvaltningsorgan i en medlemsstat, der er ansvarlig for tilsyn med
overholdelse af GLP i forsggslaboratorier i dets omrade, og for udferelsen af andre opgaver vedrerende
GLP, som er fastlagt pa nationalt plan. Der kan oprettes mere end én sddan myndighed i hver medlems-
stat.

— Inspektion af forssgslaborarorier: Undersegelse pa stedet af forsegslaboratoriets procedurer og praksis
med henblik pé at vurdere graden af overholdelse af GLP-principperne. Under inspektionerne undersages
forsegslaboratoriets ledelsesstrukturer og driftsmetoder, neglepersoner blandt personalet interviewes, og
kvaliteten og integriteten af de fundne data vurderes og rapporteres.

— Revision af forspg: Sammenligning af rddata og tilknyttede optegnelser med delrapporten eller den
endelige rapport for at fastsla, om radata er nedskrevet nejagtigt i rapporten, om prevningen er gennemfgrt
i overensstemmelse med forsegsplanen og standardforskrifter, for at fremskaffe yderligere oplysninger, der
ikke er angivet i rapporten, og fastsla, om der ved tilvejebringelsen af data blev anvendt metoder, som kan
mindske validiteten af data.

— Inspektor: En person, som gennemferer inspektionen af forsagslaboratorier og revision af undersggelser pa
vegne af den nationale GLP-myndighed.

() BET L 15 af 17. 1. 1987, 5. 29.
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— GLP-status for overboldelse: Graden af et forsegslaboratoriums overholdelse af GLP-principperne, siledes
som den er vurderet af den nationale GLP-myndighed.

— Kompetent myndighed: Et nationalt organ med retsligt ansvar for kontrollen med typen af kemikalier.

Elementer i GLP-kontrolprocedurer

Administration

Ansvaret for gennemferelsen af et (nationalt) GLP-kontrolprogram skal ligge hos et korrekt oprettet og retsligt
identificerbart forvaltningsorgan, der rader over passende personale, og som arbejder inden for rammerne af
fastlagte administrative graenser.

Medlemsstaterne skal:

— sikre, at GLP-myndigheden er direkte ansvarlig for et passende »hold« af inspekterer, der har den
nedvendige tekniske og videnskabelige kunnen, eller er endeligt ansvarlige for et sddant »hold«

— udsende dokumenter vedrerende vedtagelsen af GLP-principper i deres omrade

— udsende dokumenter med nejagtige oplysninger om GLP-programmet, herunder oplysninger om de
juridiske eller administrative rammer for programmets gennemferelse, og henvisninger til offentliggjorte
love, normgivende dokumenter (regler, kutymer), inspektionsmanualer, retningslinjer, inspektionshyp-
pighed og/eller kriterier for inspektionstidsplaner osv.

— fore bog over de inspicerede forsegslaboratorier (og deres grad af overholdelse af GLP-principperne) og af
de reviderede forsgg til bade nationale og internationale formal.

Fortrolighed

GLP-myndigheder har adgang til kommercielt verdifulde oplysninger og kan undertiden have behov for at
fjerne kommercielt felsomme dokumenter fra et forsegslaboratorium og henvise til dem i detaljer i deres
rapporter.

Medlemsstaterne skal:

— gennemfore foranstaltninger til sikring af fortrolighed, ikke kun i forbindelse med inspekterer, men ogsa
alle andre personer, der far adgang til fortroligt materiale i forbindelse med aktiviteter vedrerende
GLP-kontrol

— sikre, at i de tilfeelde, hvor ikke alt kommercielt felsomt og fortroligt materiale er fjernet, skal rapporter
over forsggslaboratorieinspektioner og forsggsrevisioner kun stilles til radighed for kompetente myndig-
heder og eventuelt de forsggslaboratorier, der er inspiceret eller beskaftiget med revision af forseg, og/eller
til forsegssponsorer.

Personale og uddannelse
GLP-kontrolmyndighederne skal:

— sikre, at der findes et tilstreekkeligt stort antal inspekterer.

Behovet for inspekterer athanger af:

a) antallet af forsegslaboratorier, der er omfattet af det nationale GLP-kontrolprogram

b) hyppigheden af undersegelser af, hvorvidt forsegslaboratorierne overholder GLP-principperne

c) antallet og kompleksiteten af forseg, der gennemferes af disse forsegslaboratorier

d) antallet af sarlige inspektioner eller revisioner, som de kompetente myndigheder kraever
— sikre, at inspektererne besidder de nedvendige kvalifikationer og treening.

Inspektorerne skal vaere i besiddelse af kvalifikationer og praktisk erfaring inden for de videnskabelige
discipliner, der er relevante for prevning af kemikalier. GLP-kontrolmyndighederne skal:

a) sikre, at det tilretteleegges en passende traening for inspekterer under hensyntagen til deres individuelle
kvalifikationer og erfaring

b) fremme samrad (herunder eventuelle faelles uddannelsesaktiviteter) med personalet i de nationale
GLP-kontrolmyndigheder i andre OECD-medlemslande med henblik pa at fremme international
harmonisering af fortolkningen og anvendelsen af GLP-principper og af overholdelsen af siddanne
principper

— sikre, at inspektionspersonalet og herunder kontraktansatte eksperter ikke har ekonomiske eller andre

interesser i de forsggslaboratorier, der tilses, i de reviderede forseg eller i de firmaer, der sponsorerer
sadanne undersggelser
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— forsyne inspektererne med indentifikationspapirer (f.eks. identitetskort).

Inspektererne kan:

— veaere fast ansat i den nationale GLP-myndighed
— veere fast ansat i et organ, der er adskilt fra den nationale GLP-kontrolmyndighed, eller

— vaere kontraktansat eller pa anden méde ansat af den nationale GLP-kontrolmyndighed, der skal udfere
inspektionerne eller revidere forseg.

I de to sidste tilfeelde skal den (nationale) GLP-kontrolmyndighed have det endelige ansvar for bestemmelsen
af den grad, hvormed forsegslaboratorierne overholder GLP-principperne og af kvaliteten/anerkendelsen af en
revision af et forseg samt for gennemferelsen af andre foranstaltninger, som resultaterne af inspektionerne
eller revisionerne kan give anledning til.

GLP-kontrolprogrammer (nationale)

Formalet med GLP-kontrolprogrammer er at fastsld, om forsggslaboratorierne har anvendt GLP-principperne
ved udferelsen af forseg og er i stand til at sikre, at resultaterne er af tilstraekkelig god kvalitet. Som naevnt
ovenfor skal medlemsstaterne udsende detaljerede oplysninger om deres GLP-kontrolprogram. Oplysningerne
skal bla. vedrere:

— definition af programmets anvendelsesomrade og omfang.

Et nationalt GLP-kontrolprogram kan omfatte en begraenset mangde kemikalier, f.cks. industrikemikalier,
pesticider, laegemidler osv., eller kan omfatte samtlige kemikalier. Omfanget af kontrolprogrammet skal
defineres, bade for sa vidt angér kemikaliegrupper og typer af prevninger, der skal gennemferes, f.eks.
fysiske, kemiske, toksikologiske og/eller skotoksikologiske

— opstilling af retningslinier for, hvornar forsegslaboratorier er omfattet af GLP-kontrolprogrammer.

Anvendelse af GLP-principperne péa sundheds- og miljemassige sikkerhedsundersggelser, som er
indsamlet til foreleeggelse for de kompetente myndigheder, kan vare obligatoriske. En mekanisme skal
tilvejebringes, hvorved forsegslaboratorier kan fa deres overholdelse af GLP-principperne kontrolleret af
den ansvarlige (nationale) GLP-kontrolmyndighed

— tilvejebringelse af oplysninger om kategorier af forsegslaboratorieinspektioner/revisioner af forseg.

Et nationalt GLP-kontrolprogram skal omfatte:

a) bestemmelser for forsegslaboratorieinspektioner. Sadanne tilsyn omfatter bade generel inspektion af
forsegslaboratoriet og en revision af et eller flere igangvaerende eller afsluttede forseg

b) bestemmelser for sarlige forsegslaboratorieinspektioner/revisioner af forseg efter anmodning fra den
kompetente myndighed — dvs. inspektioner/revisioner, der er foranlediget af et spergsmal i forbindelse
med data, som er forelagt for den kompetente myndighed

— definition af inspekterernes befejelser ved besag pa laboratorier og adgang til data, som forsegslaboratori-
erne ligger inde med (herunder preveemner, standardforskrifter, anden dokumentation osv.).

Selv om inspektorer ikke normalt vil enske at besgge forsggslaboratorier mod laboratorieledelsens vilje,
kan der vere tilfelde, hvor det af hensyn til beskyttelsen af sundheden og miljeet er vigtigt at kunne
aflegge besgg i et forsagslaboratorium. Den nationale GLP-myndigheds befejelser i sadanne tilfelde skal
defineres

— beskrivelse af procedurer for forsegslaboratorieinspektion og revision med henblik pa at bestemme, om
GLP-principperne overholdes.

Der skal anferes, hvilke procedurer der vil blive brugt ved inspektion, dels af de organisationsmassige
forhold, dels af betingelserne for planlegning, udferelse, kontrol og rapportering af forseg. Retningslinjer
for sadanne procedurer gives i del B af dette bilag.

— beskrivelse af foranstaltninger, der kan traffes til opfelgning af forsegslaboratorieinspektioner og revision
af forseg.

Opfolgning af forsegslaboratorieinspektioner og revision af forseg

Efter afslutningen af en forsegslaboratorieinspektion eller revision af forseg skal inspekteren udarbejde en
skriftlig rapport over resultaterne.

Hvis der under eller efter en forsegslaboratorieinspektion eller revision findes afvigelser fra GLP-principperne,
skal medlemsstaterne traeffe passende foranstaltninger, som skal beskrives i materiale udsendt af den (natio-
nale) GLP-kontrolmyndighed.



L 77/26

De Europziske Fallesskabers Tidende

23.3.1999

Hvis der i forbindelse med en forsegslaboratorieinspektion eller revision af forsag kun findes mindre afvigelser
fra GLP-principperne, skal forsggslaboratoriet anmodes om at korrigere disse mindre afvigelser. Inspektoren
vil eventuelt pa passende tidspunkt atter besege laboratoriet for at kontrollere, om korrektionerne er gennem-
fort.

Hvis ingen eller kun mindre afvigelser findes, kan den nationale GLP-kontrolmyndighed:

— udsende en meddelelse om, at det efter inspektion er fundet, at laboratoriet arbejder i overensstemmelse
med GLP-principperne. Der skal i denne forbindelse ogsa oplyses, hvornar inspektionerne fandt sted, og
eventuelt hvilke forsegstyper der var genstand for inspektionen i forsegslaboratoriet pa det pagaldende
tidspunkt. Sddanne meddelelser kan bruges ved oplysning til de nationale GLP-kontrolmyndigheder i
andre OECD-lande

og/eller

— forsyne den kompetente myndighed, der anmodede om, at der blev gennemfert en revision af et forseg,
med en detaljeret rapport over resultaterne.

I tilfelde af alvorlige afvigelser vil de foranstaltninger, den nationale GLP-kontrolmyndighed skal treffe,
athaenge af de sewrlige forhold i hvert enkelt tilfelde og af de retslige eller administrative bestemmelser,
hvorunder GLP-kontrollen gennemferes i de enkelte lande. Foranstaltninger kan f.cks. omfatte:

— udsendelse af en medddelelse, hvori der gives detaljerede oplysninger om de fejl eller mangler, der er
fundet, og som kan pavirke validiteten af forseg, der gennemferes i forsegslaboratoriet

— udsendelse af en henstilling til den kompetente myndighed om at afvise et forseg

— midlertidig standsning af forsegslaboratorieinspektioner eller revisioner af forseg pa et forsegslaboratorium,
og, hvis det er administrativt muligt, udelukkelse fra deltagelse i GLP-kontrolprogrammet eller fjernelse fra
geeldende lister eller registre over forsegslaboratorier, der er underkastet GLP-inspektioner

— krav om, at bestemte forseg skal ledsages af detaljerede oplysninger om afvigelserne

— anleggelse af retssag i de tilfeelde, hvor det er berettiget, og der er retsligt/administrativt grundlag herfor.

Appelprocedure

Problemer eller meningsforskelle mellem inspekterer og forsegslaboratoriets ledelse kan normalt leses i
forbindelse med en forsegslaboratorieinspektion eller revision. Det er imidlertid ikke altid muligt at na til
enighed. Der skal derfor fastlegges en procedure, hvorunder forsggslaboratoriet kan gere indsigelser mod
resultaterne af forsegslaboratorieinspektionen eller revisionen, og/eller mod de foranstaltninger, myndighe-
derne agter at traeffe i den forbindelse.

DEL B

REVIDEREDE RETNINGSLINJER FOR INSPEKTION AF FORSOGSLABORATORIER OG REVISION
AF UNDERSYGELSER

Indledning

Formalet med denne del af bilaget er at opstille retningslinjer for gennemferelsen af forsegslaboratorieinspek-
tioner og revision af forseg, saledes at de kan anerkendes gensidigt af OECD-medlemslandene. Det omhandler
hovedsageligt forsegslaboratorieinspektioner, som optager en stor del af GLP-inspekterernes tid. Forsggslabo-
ratorieinspektioner omfatter normalt en begraenset revision af forseg, som en del af inspektionen, men revision
af forseg skal undertiden tillige gennemfores efter anmodning f.cks. fra en kompetent myndighed. Generelle
retningslinjer for gennemferelsen af revision af forseg gives i slutningen af dette bilag.

Forsggslaboratorieinspektioner gennemferes med henblik pa at bestemme, i hvilket omfang forsegslaboratori-
erne og deres forseg er i overensstemmelse med GLP-principperne, og at bestemme datas troverdighed,
saledes at det sikres, at de fundne data er af tilstraekkelig god kvalitet til, at den nationale kompetente
myndighed kan anvende dem i forbindelse med vurdering og beslutningstagning. Pa grundlag af inspektionen
skal der udarbejdes en rapport, der beskriver forsegslaboratoriets overholdelse af GLP-principperne. Forsagsla-
boratorieinspektioner skal gennemferes regelmessigt og rutinemaessigt for til stadighed at registrere forsegsla-
boratoriets grad af overholdelse af GLP-reglerne.

Der kan findes yderligere oplysninger om mange af punkterne i denne del af bilaget i OECD’s konsensusdo-
kumenter om GLP-principperne (f.eks. om forsggslederens rolle og ansvarsomrade).
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Definitioner af fagudtryk

De definitioner af fagudtryk, der er givet i OECD-principperne for god laboratoriepraksis (artikel 1 i direktiv
87/18/EQDF) og i del A af bilaget til nerverende direktiv, gaelder ogsd for denne del af bilaget.

Inspektion af forsegslaboratorier

Inspektioner til kontrol med overholdelsen af GLP-principper kan finde sted i alle forsegslaboratorier, der
tilvejebringer data vedrerende sundheds- eller miljemassige sikkerhedsundersagelser i henhold til gaeldende
regler. Inspektererne kan anmodes om at revidere data om fysiske, kemiske, toksikologiske eller skotoksikolo-
giske egenskaber af stoffer eller praeparater. Inspektererne kan undertiden have behov for bistand fra serlige
eksperter.

Som felge dels af laboratoriernes forskelligartethed (béde i henseende til fysisk indretning og ledelsesstruktur),
dels af de mange forskellige typer af forseg vil det betyde, at inspektererne skal bruge deres egen bedemmelse
ved vurdering af graden og omfanget af overholdelsen af GLP-principper. Inspektererne ber dog tilstraebe, at
der anlegges en konsekvent holdning ved vurdering af, hvorvidt en passende overholdelse af hvert af
principperne er til stede i relation til et givet forsegslaboratorium eller et givet forsog.

I det felgende afsnit fastleegges retningslinjer for de forskellige dele af forsegslaboratoriet, dets personale, og de
procedurer, som sandsynligvis vil indga i inspekterernes undersegelse. For hver del, der beskrives, angives
inspektionens formaél, og der gives ved hjalp af eksempler en fortegnelse over de saerlige punkter, der kan
indgé i en forsegslaboratorieinspektion. Listerne er ikke og skal ikke betragtes som udtemmende.

Inspektorerne skal ikke beskaftige sig med et forsags videnskabelige tilrettelaggelse eller med fortolkningen
af forsegsresultaterne med hensyn til sundheds- eller miljerisici. Ansvaret for sidanne vurderinger ligger hos
de myndigheder, som modtager oplysningerne i henhold til galdende regler.

Forsegslaboratorieinspektioner og revision af forseg kan ikke undga at gribe forstyrrende ind i laboratoriets
normale arbejdsgang. Inspektererne skal derfor udfere deres arbejde efter en ngje fastlagt plan, og sa vidt det er
praktisk muligt respektere forsegslaboratorieledelsens gnsker med hensyn til den tidsmessige tilrettelaeggelse
af besgg i bestemte afdelinger i forsegslaboratoriet.

Under forsegslaboratorieinspektioner og revision af forseg vil inspektererne fa adgang til fortrolige og
kommercielt verdifulde oplysninger. Det er vigtigt, at de serger for, at sidanne oplysninger kun kommer i
handerne pé dertil bemyndiget personale. Ansvaret for, at dette sker, skal fastleegges inden for rammerne af de
nationale GLP-kontrolprocedurer.

Inspektionsprocedurer

Pree-inspektion

Formdl: at bibringe inspektoren kendskab til det laboratorium, der skal inspiceres, dvs. dets ledelsesstruktur,
bygningernes fysiske indretning og arten af forseg.

Forud for gennemferelsen af forsggslaboratorieinspektioner eller revision af forsgg skal inspekteren swtte sig
ind i forholdene pé det laboratorium, der skal besages. Alle foreliggende oplysninger om forsegslaboratoriet
skal gennemgas, herunder inspektionsrapporter, forsegslaboratoriets indretning, organisationsdiagrammer,
forsegsrapporter, forsegsplaner og neglepersoners curriculum vitae. Her kan der findes oplysninger om:

— forsggslaboratoriets art, sterrelse og indretning
— arten af forseg, der er sandsynlige at ville indga i inspektionen

— forsegslaboratoriets ledelsesstruktur.

Inspektererne ber navnlig merke sig eventuelle mangler, der er konstateret under tidligere inspektioner. Hvis
der ikke tidligere har vaeret gennemfert inspektioner, kan der foretages en prae-inspektion med det formal at
indsamle relevante oplysninger.

Forsegslaboratorierne skal informeres om dato og tidspunkt for inspekterens bessg, formélet med beseget og
det tidsrum, inspekteren agter at opholde sig pd omradet. Herved kan forsegslaboratoriet serge for, at det
nedvendige personale og den nedvendige dokumentation er til radighed. Hvis det er bestemte dokumenter
eller optegnelser, der skal underseges, kan dette med fordel oplyses pa forhind til forsegslaboratoriet, sdledes
at materialet er umiddelbart tilgeengeligt ved inspektionen.

Indledningsmode
Formadl: at oplyse laboratoriets ledelse og medarbejdere om arsagen til, at der skal gennemferes en forsegsla-

boratorieinspektion eller en revision af forseg, og at oplyse, hvilke laboratorieomrader, forseg, dokumenter og
personale, der vil blive inddraget i inspektionen eller revisionen.



L 77/28

De Europziske Fallesskabers Tidende

23.3.1999

Ved besogets begyndelse ber forsegslaboratorieinspektionens eller revisionens administrative og praktiske
detaljer dreftes med laboratoriets ledelse. P4 indledningsmedet skal inspektererne:

— gennemga besggets formal og omfang

— beskrive, hvilken dokumentation der er behov for under inspektionen, sasom lister over igangvarende og
afsluttede forseg, forsegsplaner, standardforskrifter, rapporter osv. I den forbindelse skal det aftales, hvilke
dokumenter der skal vaere adgang til, og hvis det er nedvendigt, hvordan relevante dokumenter skal
kopieres

— prxcisere eller anmode om oplysninger vedrerende ledelsesstrukturen (organisationen) og laboratoriets
medarbejdere

— anmode om oplysninger vedrerende gennemferelse af forseg, for hvilke GLP-principperne ikke gzlder, i
laboratorieomréader, hvor der gennemferes forseg underlagt GLP-principperne

— treffe forelabig beslutning om, hvilke dele af forsegslaboratoriet, der skal indgé i inspektionen

— beskrive de dokumenter og preveemner, der er behov for i forbindelse med igangvaerende eller afsluttede
forseg, der skal indga i revisionen

— meddele, at der afholdes et afsluttende mede efter endt inspektion.

Inden inspektionen gennemferes, bor inspekteren satte sig i kontakt med laboratoriets afdeling for kvalitets-
sikring.

I almindelighed vil det vare en hjalp for inspektarerne under inspektionen at vaere ledsaget af en medarbejder
fra laboratoriets afdeling for kvalitetssikring.

Inspektorerne kan eventuelt anmode om at matte fa stillet et saerligt rum til rddighed til undersegelse af
dokumenter og andre aktiviteter.

Organisation og personale

Formdl: at afgere, om forsegslaboratoriet rader over tilstreekkeligt kvalificeret personale, medarbejderres-
sourcer og servicefunktioner til det antal og de forskelligartede forseg, som gennemferes; om organisations-
strukturen er passende, og om ledelsen har opstillet en politik for treening og sundhedskontrol af medarbej-
derne, som er passende i forhold til de forseg, der udferes pa laboratoriet.

Ledelsen skal anmodes om at fremlagge materiale som f.eks.:

— lokaleplaner
— diagrammer over ledelsesforhold og videnskabelig organisation

— curriculum vitae for neglepersoner, der arbejder med den type (de typer) af forseg, der er udvalgt til
revision

— lister over igangvaerende og afsluttede forseg med oplysning om forsegstype, dato for pabegyndelse/afslut-
ning, forsegssystem, teststoffernes anvendelsesmade samt navnet pé forsegslederen

— politik vedrerende overvagning af personalets sundhed

— stillingsbeskrivelser og treningsprogrammer for personalet samt personalekartoteker

— indeks over laboratoriets standardforskrifter

— specifikke standardforskrifter for de forseg eller procedurer, der skal inspiceres eller revideres

— lister over forsggsledere og sponsorer for forsegene, som skal revideres.
Inspekteren skal navnlig kontrollere:

— lister over igangverende og afsluttede forseg for at fastsld omfanget af arbejdet pa forsegslaboratoriet

— identifikation af og kvalifikationer hos forsegslederne, lederen af afdelingen for kvalitetssikring og andet
personale

— om der foreligger standardforskrifter for alle relevante forsegstyper.

Kuvalitetssikringsprogram

Formdl: at fastsla, om de mekanismer, der anvendes til at sikre over for ledelsen, at laboratorieforsegene
gennemfores i overensstemmelse med GLP-principperne, er tilstrakkelige.

Lederen af kvalitetssikringsafdelingen skal anmodes om at fremvise de metoder og systemer, der anvendes ved
kvalitetssikringsinspektion og overvagning af forseg, og de systemer, der anvendes ved registrering af observati-
oner foretaget i forbindelse hermed. Inspekteren skal kontrollere:

— kvalifikationerne hos lederen af kvalitetssikringsafdelingen og hos samtlige afdelingens ansatte

— at kvalitetssikringen gennemferes uafhangigt af det personale, der arbejder med forsegene
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— hvorledes kvalitetssikringsafdelingen planlaegger tidspunkt og gennemferer inspektioner, overvager forse-
genes kritiske faser, og hvilke ressourcer der er til radighed for kvalitetssikringsinspektion og -overvagning

— at der, i de tilfeelde, hvor forsegene varer sa kort tid, at det ikke er praktisk muligt at overvage hvert enkelt,
er en ordning med stikprevevis overvagning

— omfanget og graden af kvalitetssikringsovervagning i forsegets praktiske faser
— omfanget og graden af kvalitetssikringsovervagning af forsegslaboratoriets rutinearbejde

— de kvalitetssikringsprocedurer, der anvendes til at sikre, at den endelige rapport er i overensstemmelse med
radata

— at ledelsen modtager rapporter fra kvalitetssikringsafdelingen vedrerende de problemer, der vil kunne
pavirke en undersegelses kvalitet eller integritet

— de foranstaltninger, kvalitetssikringsafdelingen gennemferer, nar der konstateres afvigelser
— kvalitetssikringens rolle i de tilfelde, hvor forseg eller dele deraf udferes i kontraktlaboratorier

— den rolle, som kvalitetssikringsafdelingen eventuelt spiller i forbindelse med gennemgang, revision og
opdatering af standardforskrifter.

Faciliteter

Formdl: at afgere, om forsegslaboratoriets storrelse, indretning og beliggenhed er egnet til at opfylde de krav,
der stilles ved gennemferelse af forsegene, hvad enten de gennemferes indenfor eller udenfor.

Inspekteren skal kontrollere, at:

— indretningen tillader en passende grad af adskillelse, saledes at f.eks. teststoffer, dyr, foder, patologiske
prover osv. fra ét forseg ikke sammenblandes med tilsvarende fra et andet forseg

— der findes procedurer for miljekontrol og overvagning, som fungerer tilfredsstillende i risikoomrader, f.eks.
rum til forsegsdyr og andre biologiske testsystemer, lokaler hvor teststoffer opbevares, eller hvor laborato-
riearbejdet foregar

— den generelle arbejdsgang er passende til de forskellige enheder, og at der, om nedvendigt, findes kontrol
med forekomst af skadedyr.

Anbringelse og isolering af biologiske testsystemer

Formdl: at afgere, om forsegslaboratoriet arbejder med forseg, hvori indgar dyr eller andre biologiske
testsystemer, rader over passende faciliteter og forhold, hvor de kan plejes, anbringes og isoleres pa passende
vis, saledes at man undgér stress og andre problemer, der kan pavirke testsystemet, og dermed resultaternes
kvalitet.

Et forsegslaboratorium kan gennemfere forseg, der kraever en rakke forskellige dyre- eller plantearter samt
mikrobielle eller andre cellulaere eller subcellulare systemer. Arten af testsystemer, der anvendes, er afgerende
for, hvilke aspekter vedrerende pleje, anbringelse eller isolering inspekteren ensker at undersege. Pa dette
grundlag skal inspektoren alt efter testsystemet kontrollere, at:

— der findes faciliteter, som er egnede for det anvendte testsystem og imedekommer forsegskravene

— der er mulighed for at sztte dyr og planter, der introduceres i enheden, i karantene, og at disse
foranstaltninger virker tilfredsstillende

— der er foranstaltninger til isolering af dyr (eller eventuelt andre dele i testsystemet), der vides at vere ramt
af sygdom eller sygdomsbarere, eller mistenkes herfor

— der gennemferes tilstrekkelig overvagning og rapportering af sundhed, adferd eller lignende, afhangig af
testsystemet

— udstyr til opretholdelse af de nedvendige miljemassige betingelser for hvert testsystem er velegnet, vel
vedligeholdt og effektivt

— bure, reoler, beholdere eller lignende til dyr, og dertil herende udstyr, holdes tilstraekkeligt rent
— der gennemferes den fornedne kontrol med miljeforhold og stettesystemer

— der er anlag til fjernelse og bortskaffelse af affald fra dyrene og fra testsystemerne, og at de sikrer mindst
muligt angreb af skadedyr, mindst mulig lugt, og mindst mulig risiko for sygdom og kontaminering af
miljeet
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— der er lageromrader til dyrefoder eller tilsvarende materiale for alle testsystemer, at disse omrader ikke
anvendes til opbevaring af andre materialer, som f.eks. teststoffer, pesticider eller desinficerende midler, og
at de holdes adskilt fra omrader, hvor der holdes dyr eller opbevares andre biologiske testsystemer

— oplagret foder og streelse beskyttes mod edelaggelse som felge af ugunstige miljeforhold, skadedyrsangreb
eller kontaminering.

Apparatur, materialer, reagenser og proveemner

Formdl: at fastsla, at der i forsegslaboratoriet er passende placering af driftsklart udstyr, i tilstrakkelige
meangder og med tilstraekkelig kapacitet til de forseg, der udferes i laboratoriet, og om materialer, reagenser og
preveemner merkes, anvendes og opbevares korrekt.

Inspekteren skal kontrollere, at:

— apparaterne er rene og funktionsdygtige

— der er fort bog over méleudstyrets og apparaternes drift, vedligeholdelse verifikation, kalibrering og
validering (herunder ogsd computersystemer)

— materialer og kemiske reagenser maerkes og opbevares korrekt, ved passende temperaturer, og at udlebsda-
toer overholdes. Etiketter pa reagenser skal indeholde oplysninger om leverander, identitet og koncentra-
tion og/eller andre relevante oplysninger

— prover identificeres pa passende made, efter testsystem, forseg, art og indsamlingsdato

— anvendte apparater og materialer ikke pavirker testsystemet i nzvnevardigt omfang.

Testsystemer

Formdl: at kontrollere, at der er passende procedurer for handtering af og kontrol med de forskellige
testsystemer, der er nedvendige for at gennemfere forsegene pa laboratoriet, f.cks. kemiske og fysiske systemer,
cellulere og mikrobielle systemer, planter eller dyr.

Fysiske og kemiske systemer

Inspekteren skal kontrollere, at:

— der, nar det er anfert i forsegsplanerne, er undersegt stabiliteten af test- og referencestoffer, og at de
referencestoffer, der er anfert i forsegsplanerne, er anvendt

— der i tilfeelde af automatiske systemer sorges for, at data i form af diagrammer, kurver eller computerud-

skrifter dokumenteres som radata og arkiveres.

Biologiske testsystemer

Under hensyntagen til forhold omkring pleje, anbringelse og isolering af biologiske testsystemer som ovenfor
navnt skal inspekteren kontrollere, at:

— testsystemerne svarer til beskrivelsen i forsegsplaner

— testsystemerne er identificeret pd passende made og om nedvendigt og muligt entydigt gennem hele
forseget; at der er optegnelser over modtagelsen af testsystemerne og skabt fuld klarhed over antallet af
modtagne, anvendte, erstattede eller bortskaffede testsystemer

— bure eller beholdere herende til testsystemet identificeres korrekt med alle nedvendige oplysninger

— der sorges for passende adskillelse af forseg, der gennemferes pa de samme dyrearter (eller de samme
biologiske testsystemer), men med forskellige stoffer

— der sorges for passende adskillelse af dyrearter (og andre biologiske testsystemer), enten i tid eller rum

— miljeet i det biologiske testsystem svarer til specifikationerne i forsagsplanen eller i standardforskrifterne,
for sa vidt angir temperatur og lys-merkeperioder

— optegnelser af modtagelse, handtering, anbringelse eller isolering, pleje og sundhedsvurdering er passende i
forhold til testsystemet
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— der findes skriftlige registreringer af undersegelse, karantene, dedelighed, sygelighed, adfeerd, diagnose og
behandling af dyre- og plantetestsystemer eller af andre tilsvarende parametre, alt efter det biologiske
system, der er tale om

— der er serget for passende bortskaffelse af testsystemer ved prevningens afslutning.

Test- og referencestoffer

Formdl: at fastsla, om forsegslaboratoriet rader over procedurer i) til sikring af, at test- og referencestoffers
identitet, styrke, meengde og sammensetning svarer til deres specifikationer, og ii) til passende modtagelse og
opbevaring af test- og referencestoffer.

Inspekteren skal kontrollere, at:

— der findes skriftlige registreringer af modtagelsen (herunder identifikation af den ansvarlige person) og for
handteringen, preveudtagningen, anvendelsen og opbevaringen af test- og referencestoffer

— test- og referencestoffer maerkes pé passende vis
— opbevaringsforholdene er séledes, at test- og referencestoffernes koncentration, renhed og stabilitet bevares

— der findes skriftlige registreringer vedrerende bestemmelse af identitet, renhed, ssmmensetning, stabilitet
og til forebyggelse af eventuel kontaminering af test- og referencestoffer

— der er procedurer til bestemmelse af homogenitet og stabilitet af blandinger, der indeholder test- og
referencestoffer

— beholdere med blandinger (eller fortyndinger) af test- og referencestoffer merkes, og der opbevares
dokumentation om homogeniteten og stabiliteten af indholdet i det omfang, det er relevant

— der, hvis prevningen varer over fire uger, tages prever af hver batch af test- og referencestofferne med
henblik pé analyse, og at de opbevares i en passende periode

— der findes procedurer for opblanding af stoffer, som sikrer, at der ikke sker fejl af identifikation eller
krydskontaminering.

Standardforskrifter

Formdl: at fastsla, om forsegslaboratoriet har skriftlige standardforskrifter for alle veesentlige dele af dets drift,
idet anvendelsen af sidanne skriftlige standardforskrifter er et af de vigtigste ledelsesvarktajer ved kontrollen
med forsegslaboratoriernes arbejde. Forskrifterne vedrerer rutinemaessige elementer af forseg, der udferes pa
forsagslaboratoriet.

Inspekteren skal kontrollere, at:

— der i hvert af forsegslaboratoriets omrader findes umiddelbart tilgeengelige autoriserede genparter af
standardforskrifterne

— der er procedurer for revision og opdatering af standardforskrifterne
— alle @ndringer i standardforskrifter er autoriserede og daterede
— der holdes arkiv over alle standardforskrifter, nuvaerende og tidligere udgaver

— der findes standardforskrifter for felgende og eventuelt andre aktiviteter:

i) modtagelse; bestemmelse af identitet, renhed, sammensatning og stabilitet; maerkning, héndtering,
proveudtagning, brug og opbevaring af test- og referencestoffer

ii) anvendelse, vedligeholdelse, rengering, kalibrering og validering af maleudstyr, computerudstyr og
miljekontroludstyr

iii) fremstilling af reagenser og doserede praparater

iv) registrering, rapportering, arkivering og genfinding af optegnelser og rapporter

v) klargering af og miljekontrol i omréder, der indeholder testsystemerne

vi) modtagelse, overfersel, placering, karakterisiering, identifikation og pleje af testsystemer
vii) handtering af testsystemer forud for, under og ved afslutningen af forseget
viii) bortskaffelse af testsystemer

ix) anvendelse af midler til skadedyrskontrol og rengering, og

x) aktiviteter i forbindelse med kvalitetssikringsprogrammer.
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Forsogets gennemforelse

Formdl: at kontrollere, om der findes skriftlige forsegsplaner, og om planerne og forsggets gennemfgrelse er i
overensstemmelse med GLP-principperne.

Inspekteoren skal kontrollere, at:

— forsggsplanen er underskrevet af forsggslederen
— alle tilleg til forsegsplanen er underskrevne og daterede af forsegslederen
— datoen for aftalen om forsegsplanen, der er indgdet med sponsor, er registreret

— malinger, iagttagelser og undersegelser er i overensstemmelse med forsegsplanen og de relevante standard-
forskrifter

— resultater af sdidanne malinger, iagttagelser og undersegelser blev nedskrevet direkte, hurtigt, nejagtigt og
laeseligt, og blev forsynet med underskrift (initialer) og dato

— alle sendringer i rddata, herunder data lagret i computere, ikke tilslerer tidligere optegnelser, er begrundet,
dateret, og at personen med ansvar for andringen er identificeret

— data indsamlet pa eller oplagret i computer identificeres, og om der er passende procedurer til at sikre, at
der ikke sker uautoriserede aendringer eller tab

— computersystemerne, der anvendes under forseget, er palidelige, nojagtige og er blevet valideret
— alle uforudsete handelser, der er optegnet i radata, er undersegt og vurderet

— resultaterne i forsegsrapporterne (delrapporter eller endelige rapporter) er konsistente og fuldstendige, og
afspejler radata korrekt.

Rapportering af forsogsresultater
Formdl: at fastsld, om de endelige rapporter er udarbejdet i overensstemmelse med GLP-principperne.
Ved gennemgangen af den endelige rapport skal inspekteren kontrollere, at:

— den er dateret og underskrevet af forsegslederen med en erklaering om, at han patager sig ansvaret for
validitet, og bekrafter, at forsaget er udfert under overholdelse af GLP-principperne

— den er dateret og underskrevet af andre hovedmedarbejdere, hvis den indeholder rapporter fra andre
videnskabelige discipliner

— rapporten indeholder en erklering om kvalitetssikring, og at den er underskrevet og dateret
— eventuelle endringer blev foretaget af ansvarligt personale

— der findes fortegnelser over, hvor alle teststofprever, evrige prever og radata er arkiveret.

Arkivering og opbevaring af optegnelser

Formdl: at fastsla, om laboratoriet har fremstillet passende optegnelser og rapporter, og om der er truffet
passende foranstaltninger til sikker arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

Inspektoren skal kontrollere:

— at der er udpeget en person med ansvar for arkivet

— arkiveringsfaciliteter for opbevaring af forsegsplaner, radata (indbefattet data fra afbrudte forseg) endelige
rapporter, teststofprever og evrige prever samt optegnelser over undervisning og traening af personalet

— proceduren for genfinding af arkiveret materiale

— proceduren, hvormed adgangen til arkiverne er begraenset til dertil bemyndiget personale, og at man har
en fortegnelse over de medarbejdere, der har adgang til radata, histologiske snit osv.

— at der findes en liste over materialer, der fjernes fra og tilbageleveres til arkiverne

— at optegnelser og materialer opbevares i det foreskrevne eller hensigtsmassige tidsrum og beskyttes mod
tab eller skade som felge af brand, ugunstige miljeforhold osv.

Revision af undersogelser

Forsggslaboratorieinspektionerne vil bla. omfatte revisioner, som gennemgar igangvaerende eller afsluttede
forseg. Serlige revisioner af forseg foregar ofte pa anmodning af de kompetente myndigher, og de kan
gennemfores uafhaengig af forsegslaboratorieinspektioner. Som felge af de mange forskelligartede forsagstyper,
som kan revideres, kan der kun gives generelle retningslinjer, og inspekterer og andre, der deltager i revision af
forseg, ma til stadighed bruge sken vedrerende arten og omfanget af deres undersegelser. Malet skal vere at
rekonstruere forseget ved at sammenligne den endelige rapport med forsggsplanen, relevante standardforsk-
rifter, rddata og andet arkiveret materiale.
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I nogle tilfaelde har inspektererne maske behov for bistand fra andre eksperter for at kunne gennemfere en
effektiv revision af et forseg, f.eks. nar der er behov for mikroskopisk undersegelse af vevssnit.

I forbindelse med revision af forseg skal inspekteren:

— indhente oplysning om navn, jobbeskrivelse og oversigter over efteruddannelse og erfaring vedrerende
udvalgt personale, der deltager i forsgget, som f.eks. forsegslederen og de vigtigste videnskabelige medar-
bejdere

— kontrollere, at der er tilstraekkeligt personale uddannet pa omréder, der er relevante for de forseg, der
gennemfores

— finde frem til bestemte apparater eller seerligt udstyr, der blev anvendt til forseget, og undersege opteg-
nelser vedrerende kalibrering, vedligeholdelse og service af udstyret

— gennemse optegnelser vedrerende teststoffernes stabilitet, analyser af teststoffer og praparater, analyser af
foder osv.

— om muligt ved hjelp af interviews finde ud af, hvilke arbejdsopgaver udvalgte personer, der deltog i
forseget, havde pa tidspunktet for forsegets gennemferelse med henblik pa at bestemme, om disse
personer havde den fornedne tid til radighed til udferelse af opgaver specificeret i forsegsplanen eller
rapporten

— erhverve genparter af al dokumentation, som vedrerer kontrolprocedurer, eller som udger en integreret del
af forseget, herunder:

i) forsegsplanen
ii) standardforskrifter

iii) logbeger, laboratoriets notesbager, arkiver, arbejdspapirer, udskrifter af computerdata osv., kontrolbe-
regninger, hvor det skennes nedvendigt

iv) den endelige rapport.

For forseg, hvor der anvendes dyr (gnavere eller andre pattedyr), skal inspekteren felge en vis procentdel af de
enkelte dyr, fra de ankommer til forsegslaboratoriet, til de obduceres. Der skal da legges serlig vagt pa
oplysninger om:

— dyrenes legemsveegt, indtag af foder/vand, dosisformulering og -indgivelse
— kliniske iagttagelser og obduktionsresultater
— klinisk kemi

— patologi.

Afslutning af inspektion eller revision af forseg

Efter afslutningen af en forsggslaboratorieinspektion eller revision af forseg skal inspekteren vaere rede til at
drefte sine resultater med reprasentanter for forsegslaboratoriet pa et affsluttende mede, og han skal udarbejde
en skriftlig rapport kaldet inspektionsrapporten.

Ved inspektion af sterre forsggslaboratorier vil der sandsynligvis afsleres en raekke mindre afvigelser fra
GLP-principperne, men de vil normalt ikke vere alvorlige nok til at nedsaette validiteten af forseg, der udferes
pa forsegslaboratoriet. I sidanne tilfalde er det rimeligt, hvis inspekteren i rapporten anferer, at laboratoriet
arbejder i overensstemmelse med GLP-principperne efter de kriterier, der er opstillet af den nationale
GLP-kontrolmyndighed. Der skal dog gives detaljerede oplysninger om fundne mangler til forsegslaboratoriet,
og ledelsen skal give tilsagn om, at der vil blive truffet afhjelpende foranstaltninger.

Inspektoren skal eventuelt besege forsagslaboratoriet igen efter nogen tid for at kontrollere, at de nedvendige
foranstaltninger er truffet.

Hvis det under inspektion eller revision konstateres, at der sker alvorlige afvigelser fra GLP-principperne, som
efter inspekterens mening pavirker validiteten af den bestemte undersegelse eller generelt af forseg, der
udferes péa laboratoriet, skal inspekteren afleegge rapport til den nationale GLP-kontrolmyndighed. Hvilke
forholdsregler, denne myndighed og/eller den kompetente myndighed sa traffer, afhenger af arten og
omfanget af afvigelserne, og af de lovfastede og/eller administrative bestemmelser, der findes vedrerende
GLP-kontrolprogrammet.

Naér en revision af forsgg er foretaget pa anmodning af en kompetent myndighed, skal der udarbejdes en
fyldestgorende skriftlig rapport over resultaterne. Rapporten tilsendes den kompetente myndighed via den
nationale GLP-myndighed.
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(Retsakter bvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

AFGORELSE Nr. 1/1999 TRUFFET AF ASSOCIERINGSRADET

associeringen mellem De Europaziske Fallesskaber og deres medlemsstater pa
den ene side og Republikken Polen pa den anden side

den 25. januar 1999

om @ndring af protokol nr. 4 i Europaaftalen om oprettelse af en associering
mellem De Europaiske Fzllesskaber og deres medlemsstater pa den ene side og
Republikken Polen pa den anden side

(1999/216/EF)

ASSOCIERINGSRADET HAR —

under henvisning til Europaaftalen om oprettelse af en
associering mellem De Europaiske Fellesskaber og deres
medlemsstater pa den ene side og Republikken Polen pa
den anden side ('), undertegnet i Bruxelles den 16.
december 1991, sxrlig artikel 38 i protokol nr. 4 (3 hertil,

og

ud fra felgende betragtninger:

For at det wudvidede kumulationssystem, der giver
mulighed for at anvende materialer med oprindelsesstatus
i Fellesskabet, Polen, Ungarn, Den Tjekkiske Republik,
Den Slovakiske Republik, Bulgarien, Rumznien, Estland,
Letland, Litauen, Slovenien, Det Europaiske Jkonomiske
Samarbejdsomréade (i det felgende benzvnt EQS), Island,
Norge eller Schweiz, kan fungere tilfredsstillende, ber
definitionen af begrebet varer med oprindelsesstatus i
protokol nr. 4 zndres;

det forekommer hensigtsmassigt at opretholde anven-
delsen af det toldsatssystem, der er omhandlet i artikel 15
i protokol nr. 4 om forbud mod toldgodtgerelse eller
-fritagelse, indtil 31. december 2000;

() EFT L 348 af 31. 12. 1993, s. 2.
(%) Protokol nr. 4 blev erstattet ved associeringsradets afgerelse nr.
1/97 (EFT L 221 af 11. 8. 1997, s. 1).

i betragtning af situationen mellem Feallesskabet og
Tyrkiet angdende industriprodukter er det berettiget at
udvide ovennavnte kumulationssystem til ogsd at omfatte
industriprodukter med oprindelse i Tyrkiet;

for at lette handelen og forenkle de administrative forma-
liteter er det enskeligt at eendre teksten i artikel 3, 4 og 12
i protokol nr. 4;

i listen over de i protokollen fastsatte bearbejdninger og
forarbejdninger, som kraeves, for at materialer uden oprin-
delsesstatus kan opna en sadan, er det nedvendigt med
visse korrektioner, for at der kan tages hensyn til dels
udviklingen i forarbejdningsteknikkerne og dels ravare-
knaphed —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

I protokol nr. 4 om definitionen af begrebet »varer med
oprindelsesstatus« og om metoderne for administrativt
samarbejde foretages felgende andringer:

1) Artikel 1, litra i), affattes saledes:

»1) »mervaerdi«: prisen ab fabrik minus toldverdien af
alle anvendte produkter, som har oprindelse i de



23.3.1999

De Europziske Fellesskabers Tidende L77/35

andre lande, der er anfert i artikel 3 og 4, eller hvis
toldvaerdien ikke er kendt eller ikke kan opgeres,
den forste registrerede pris, der er betalt for disse
materialer i Fezllesskabet eller i Polen.«

2) Artikel 3 og 4 affattes saledes:

»Artikel 3
Kumulation i Faxllesskabet

1. Med forbehold af bestemmelserne i artikel 2, stk.
1, anses produkter som produkter med oprindelse i
Fallesskabet, nar de er fremstillet dér ved anvendelse
af materialer med oprindelse i Fellesskabet, Polen,
Bulgarien, Ungarn, Tjekkiet, Slovakiet, Rumsenien,
Litauen, Letland, Estland, Slovenien, Island, Norge,
Schweiz (herunder Liechtenstein) () eller Tyrkiet (*) 1
henhold til bestemmelserne i protokollen om oprin-
delsesregler, der er knyttet som bilag til aftalerne
mellem Fallesskabet og hvert af disse lande, forudsat
at bearbejdningen eller forarbejdningen i Fallesskabet
er mere vidtgaende end den, der er omhandlet i artikel
7 i denne protokol. Det kraeves ikke, at sadanne mate-
rialer har undergaet en tilstreekkelig bearbejdning eller
forarbejdning.

2. Er den i Fellesskabet foretagne bearbejdning eller
forarbejdning ikke mere vidtgidende end den, der er
ombhandlet i artikel 7, anses det fremstillede produkt
kun som et produkt med oprindelse i Fallesskabet,
hvis den dér tilferte mervaerdi overstiger veerdien af de
anvendte materialer med oprindelse i et andet af de i
stk. 1 omhandlede lande. Hvis dette ikke er tilfeldet,
anses det fremstillede produkt som et produkt med
oprindelse i det land, som tegner sig for den sterste
vaerdi af de materialer med oprindelsesstatus, der er
anvendt ved fremstillingen i Fellesskabet.

3.  Produkter med oprindelse i et af de i stk. 1
ombhandlede lande, som ikke undergéar nogen bearbejd-
ning eller forarbejdning i Feallesskabet, bevarer deres
oprindelsesstatus, nar de udferes til et af disse lande.

4. Den i denne artikel omhandlede kumulation ma
kun anvendes pa de materialer og produkter, som har
opnaet deres oprindelsesstatus ved anvendelse af oprin-
delsesregler, der er identiske med oprindelsesreglerne 1
denne protokol.

Faellesskabet meddeler gennem Kommissionen for De
Europwiske Feallesskaber Polen de nzrmere detaljer
om aftaler og tilsvarende oprindelsesregler, som er
indgaet med de @vrige af de i stk. 1 omhandlede lande.
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber
offentligger i De Europwiske Fellesskabers Tidende,
C-udgaven, fra hvilken dato den i denne artikel
omhandlede kumulation kan anvendes af de i stk. 1
omhandlede lande, der har opfyldt de nedvendige
betingelser.

Artikel 4
Kumulation i Polen

1. Med forbehold af bestemmelserne i artikel 2, stk.
2, anses produkter som produkter med oprindelse i
Polen, nar de er fremstillet dér ved anvendelse af mate-
rialer med oprindelse i Fallesskabet, Polen, Bulgarien,
Ungarn, Tjekkiet, Slovakiet, Rumsznien, Letland,
Litauen, Estland, Slovenien, Island, Norge, Schweiz
(herunder Liechtenstein) (*) eller Tyrkiet (™) i henhold
til bestemmelserne i protokollen om oprindelsesregler,
der er knyttet som bilag til aftalerne mellem Polen og
hvert af disse lande, forudsat at bearbejdningen eller
forarbejdningen i Polen er mere vidtgaende end den,
der er omhandlet i artikel 7 i denne protokol. Det
kreves ikke, at sidanne materialer har undergéet en
tilstreekkelig bearbejdning eller forarbejdning.

2. Er den i Polen foretagne bearbejdning eller forar-
bejdning ikke mere vidtgdende end den, der er
omhandlet i artikel 7, anses det fremstillede produkt
kun som et produkt med oprindelse i Polen, hvis den
dér tilferte mervaerdi overstiger vaerdien af de anvendte
materialer med oprindelse i et andet af de i stk. 1
omhandlede lande. Hvis dette ikke er tilfeldet, anses
det fremstillede produkt som et produkt med oprin-
delse i det land, som tegner sig for den sterste veerdi af
de materialer med oprindelsesstatus, der er anvendt ved
fremstillingen i Polen.

3. Produkter med oprindelse i et af de i stk. 1
ombhandlede lande, som ikke undergar nogen bearbejd-
ning eller forarbejdning i Polen, bevarer deres oprin-
delsesstatus, nar de udferes til et af disse lande.

4. Den i denne artikel omhandlede kumulation ma
kun anvendes pa de materialer og produkter, som har
erhvervet deres oprindelsesstatus ved anvendelse af
oprindelsesregler, der er identiske med oprindelsesreg-
lerne i denne protokol.

Polen meddeler gennem Kommissionen for De Euro-
paiske Fellesskaber Fallesskabet de narmere detaljer
om aftaler og tilsvarende oprindelsesregler, som er
indgaet med de @vrige af de i stk. 1 omhandlede lande.
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber
offentligger i De Europeiske Fellesskabers Tidende,
C-udgaven, fra hvilken dato den i denne artikel
omhandlede kumulation kan anvendes af de i stk. 1
omhandlede lande, der har opfyldt de nedvendige
betingelser.

(") Fyrstendemmet Liechtenstein er i toldunion med
Schweiz og er kontraherende part i aftalen om Det
Europziske Dkonomiske Samarbejdsomrade.

(™) Kumulationen i denne artikel finder ikke anven-
delse pa materialer med oprindelse i Tyrkiet, som
er opfert i listen i bilag V til denne protokol.«



L 77/36

De Europziske Fellesskabers Tidende

23.3.1999

3) Artikel 12 affattes séledes:

»Artikel 12

Territorialprincippet

1. Betingelserne i afsnit II vedrerende opnaelse af
oprindelsesstatus skal til enhver tid veere opfyldt i
Fellesskabet eller Polen, jf. dog undtagelserne i artikel
2, stk. 1, litra c), artikel 3 og 4, og stk. 3 i nerverende
artikel.

2.  Safremt varer med oprindelsesstatus, der er udfert
fra Fellesskabet eller Polen til et andet land, genind-
fores, anses de som varer uden oprindelsesstatus, jf. dog
bestemmelserne i artikel 3 og 4, medmindre det over
for toldmyndighederne kan godtgeres:

a) at de genindferte varer er de samme varer som dem,
der blev udfert, og

b) at de ikke har undergiet nogen behandling, ud over
hvad der var nedvendigt for deres bevarelse, medens
de befandt sig i det péagaldende land eller blev
udfert.

3. Erhvervelse af oprindelsesstatus pa de betingelser,
der er anfert under afsnit II, pavirkes ikke gennem en
bearbejdning eller forarbejdning, der er foretaget uden
for Faellesskabet eller Polen pa materialer, der er udfert
fra Fellesskabet eller Polen og senere genindfert,
safremt:

a) de pagzldende materialer fuldt ud er fremstillet 1
Fzllesskabet eller i Polen, eller de dér inden
udferslen har undergéet en bearbejdning eller forar-
bejdning, der er mere vidtgaende end den utilstrack-
kelige behandling, der er omhandlet i artikel 7, og

b) det over for toldmyndighederne kan godtgeres:

i) at de genindferte varer er opnéet ved en bear-
bejdning eller forarbejdning af de udferte mate-
rialer, og

ii) at den samlede merveerdi, der er erhvervet uden
for Fallesskabet eller Polen ved anvendelse af
denne artikel, ikke overstiger 10 % af prisen ab
fabrik for det ferdige produkt, for hvilket der
kreeves oprindelsesstatus.

4. Ved anvendelsen af stk. 3 finder de betingelser,
der er anfert i afsnit II vedrerende opnaelse af oprin-
delsesstatus, ikke anvendelse pa bearbejdning eller
forarbejdning foretaget uden for Fallesskabet eller
Polen. Anvendes der imidlertid i listen i bilag II en
regel, som bygger pa en maksimal verdi for alle

=

anvendte materialer uden oprindelsesstatus, til at fast-
leegge oprindelsesstatus for det pageldende ferdige
produkt, mé den samlede veerdi af de pa den pagel-
dende parts omrade benyttede materialer uden oprin-
delsesstatus sammenlagt med den samlede merverdi,
der opnaet uden for Fellesskabet eller Polen under
anvendelse af narvaerende artikel, ikke overstige den
anferte procentdel.

5. Med henblik pa anvendelse af stk. 3 og 4 forstas
ved »samlet merverdi« samtlige de omkostninger, der
er palebet uden for Fellesskabet eller Polen, herunder
veerdien af de dér indarbejdede materialer.

6. Stk. 3 og 4 finder ikke anvendelse pa produkter,
som ikke opfylder betingelserne i listen i bilag II, eller
som kun kan anses for at vaere tilstreekkeligt bearbej-
dede eller forarbejdede under anvendelse af den gene-
relle tolerance i artikel 6, stk. 2.

7. Stk. 3 og 4 finder ikke anvendelse pa produkter
henherende under kapitel 50-63 i det harmoniserede
system.

8.  Forarbejdninger eller bearbejdninger, der omfattes
af denne artikel og foretages uden for Fellesskabet
eller Polen, finder sted under ordningen for passiv
foraedling eller et lignende system.«

I artikel 13, 14, 15, 17, 21, 27, 30 og 32 =ndres
udtrykket »i artikel 4« til: »i artikel 3 og 4«

5) I artikel 15, stk. 6, sidste afsnit, @ndres datoen »den 31.

december 1998« til »den 31. december 2000«.

6) i artikel 26, stk. 1, sndres udtrykket »C2/CP3« til

udtrykket »CN22/CN23«.

7) I bilag I, note 5.2:

a) indsattes leddet
»— stremfgrende fibre« mellem leddet
»— endelese regenererede fibre« og leddet
»— korte syntetiske fibre af polypropylen«

b) udgar femte eksempel
opfyldt)«.

»(Et tuftet teppe...er

8) I bilag II tilfejes felgende:

a) Mellem HS-position 2202 og 2208 indsattes

felgende HS-position:
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»HS-position

Varebeskrivelse

Bearbejdning eller forarbejdning af materialer uden oprindelsesstatus, som giver den

faerdige vare oprindelsesstatus

M

@

3) eller

Q)

2207

Ethanol (ethylalkohol), ikke denatu-
reret, med et alkoholindhold pa
80 % vol eller derover; ethanol
(ethylalkohol) og anden spiritus,
denatureret, uanset alkoholind-
holdet

Fremstilling:

— pa basis af materialer, der ikke
henherer under pos. 2207 eller
2208«

b) Bestemmelsen vedrerende kapitel 57 affattes séledes:

»Kapitel 57

Gulvteepper og anden gulvbelag-
ning af tekstilmaterialer:

— Af nalefilt

— Af andet filt

— Af andre tekstilvarer

Fremstilling pa basis af ('):

— naturlige fibre, eller

— kemikalier eller spindeoples-
ninger

Fremstilling pé basis af:

— filamenter af polypropylen, der
henherer under pos. 5402

— fibre af polypropylen, der
henherer under pos. 5503 eller
5506

— band (tow) af filamenter af poly-
propylen, der henherer under
pos. 5501

er dog tilladt, forudsat at de enkelte
fibres finhed er mindre end 9
décitex, og at deres verdi ikke over-
stiger 40 % af den ferdige vares
pris ab fabrik

— jutestof kan anvendes som
underlag

Fremstilling pa basis af ():

— naturlige fibre, ikke kartede eller
keemmede eller pa anden made
beredt til spinding, eller

— kemikalier eller spindeoples-
ninger

Fremstilling pa basis af ('):

— garn af kokos eller jute (*)

— garn af syntetiske eller regenere-
rede fibre

— naturlige fibre, eller

— korte kemofibre, ikke kartede
eller keemmede eller pa anden
made beredt til spinding

— jutestof kan anvendes som
underlag

1

—_—

) Med hensyn til de swrlige betingelser for varer fremstillet af en blanding af tekstilmaterialer, se indledende note S.
*) Anvendelsen af garn af jute er tilladt fra 1. juli 2000.«
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c) Bestemmelsen vedrerende HS-position 7006 affattes saledes:

»7006 Glas som navnt i pos. 7003, 7004
eller 7005, bajet, facet- eller kant-
slebet, graveret, boret, emaljeret eller
pd anden made bearbejdet, men
ikke indrammet eller i forbindelse
med andre materialer:

— glasplader  (substrater), ~med | Fremstilling pa basis af glasplader
dielektrisk beleegning af metal, | (substrater) henherende under pos.
halvledere ifglge standarderne | 7006
fra SEMII (')

— andre varer Fremstilling pa basis af materialer
henherende under pos. 7001

() SEMII — Semiconductor Equipment and Materials Institute Incorporated.«

d) Bestemmelsen vedrerende HS-position 7601 affattes séledes:

»7601 Ubearbejdet aluminium Fremstilling, ved hvilken:

— alle anvendte materialer hen-
herer under en anden position
end den faerdige vare, og

— vaerdien af alle anvendte mate-
rialer ikke overstiger 50 % af
den faerdige vares pris ab fabrik,
eller

fremstilling ved varmebehandling
eller elektrolyse pa basis af ulegeret
aluminium eller affald og skrot af
aluminiume«

9) Folgende bilag tilfgjes:
»BILAG V
Liste over materialer med oprindelse i Tyrkiet, pa hvilke bestemmelserne i artikel 3 og 4 ikke

finder anvendelse, opfert som i Det Harmoniserede System (HS) for hvert kapitel og hver
position

Kapitel 1
Kapitel 2
Kapitel 3
0401-0402

ex 0403 Karnemzlk, koaguleret maelk eller flede, yoghurt, kefir og anden fermenteret
eller syrnet malk og flede, ogsd koncentreret, ikke tilsat sukker eller andre
sedemidler, ikke aromatiseret eller tilsat frugt eller kakao

0404-0410
0504
0511
Kapitel 6
0701-0709
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(¢

€xX

€X

€X

€X

€X

€xX
€xX

€X

€xX

€xX

€X

€ex

€x

€X

0710

0711

0712-0714
Kapitel 8
Kapitel 9
Kapitel 10
Kapitel 11
Kapitel 12
1302

1501-1514

1515

1516

1517 og
1518

1522

Kapitel 16
1701

1702

1703
1801 og 1802
1902

2001

2002 og 2003
2004

2005

2006 og 2007

2008

2009

Grentsager, ogsa kogte i vand eller dampkogte, frosne, bortset fra sukkermajs
henhgrende under pos. 0710 40 00

Grentsager, forelebigt konserverede f.ecks. med svovldioxid, i saltlage, svovlsyrling-
vand eller andre konserverende oplesninger, men ikke tilberedte til umiddelbar
forteering, bortset fra sukkermajs henherende under pos. 0711 90 30

Kaffe, te og krydderier, undtagen maté under pos. 0903

Pectinstoffer, pectinater og pectater

Andre vegetabilske fedtstoffer og olier (undtagen jojobaolie og fraktioner deraf)
samt fraktioner deraf, ogsa raffinerede, men ikke kemisk modificerede

Animalske og vegetabilske fedtstoffer og olier samt fraktioner deraf, helt eller
delvis hydrerede, inter-esterificerede, re-esterificerede eller elaidiniserede, ogsa
raffinerede, men ikke pa anden maéde bearbejdede, undtagen herdet ricinusolie
(sékaldt opalvoks)

Margarine, kunstspisefedt og andre bearbejdede spiselige fedtstoffer

Restprodukter fra behandling af fedtstoffer, fede olier eller animalsk og vegetabilsk
voks, undtagen degras

Andet sukker, herunder kemisk ren lactose, maltose, glucose og fructose, i fast
form; sirup og andre sukkeroplesninger uden indhold af tilsatte smagsstoffer eller
farvestoffer; kunsthonning, ogsé blandet med naturlig honning; karamel, undtagen
varer henherende under pos. 1702 11 00, 1702 30 51, 1702 30 59, 1702 50 00 og
170290 10

Pastaprodukter med indhold af fisk, krebsdyr, bleddyr eller andre hvirvellase
vanddyr, pelser o.lign., ked eller slagteaffald (herunder fedt af enhver art) pé over
20 vaegtprocent

Agurker og asier, spiseleg, mangochutney, frugt af arten Capsicum, bortset fra sad
peber, svampe og oliven, tilberedt eller konserveret med eddike eller eddikesyre

Andre grontsager, tilberedt eller konserveret pa anden made end med eddike eller
eddikesyre, frosne, undtagen varer henherende under pos. 2006, bortset fra
kartofler i form af mel eller flager og sukkermajs

Andre grontsager, tilberedt eller konserveret pa anden méde end med eddike eller
eddikesyre, ikke frosne, undtagen varer henhgrende under pos. 2006, bortset fra
varer af kartofler og sukkermajs

Frugter, nedder og andre spiselige plantedele, tilberedt eller konserveret pa anden
made, ogsa tilsat sukker, andre sedemidler eller alkohol, ikke andetsteds tariferet,
undtagen jordneddesmer, palmehjerter, sukkermajs, yamsredder, sede kartofler og
lignende spiselige dele af planter, med indhold af stivelse pa 5 vagtprocent og
derover, vinblade, humleskud og andre lignende spiselige plantedele
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ex 2106
2204
2206

ex 2207

ex 2208

2209

Kapitel 23
2401

4501

5301 og 5302

Sirup og andre sukkeroplesninger, tilsat smagsstoffer eller farvestoffer

Ethanol (ethylalkohol), ikke denatureret, med et alkoholindhold péa 80 % vol eller
derover, fremstillet af landbrugsprodukter, der er anfert i denne liste;

Ethanol (ethylalkohol), ikke denatureret, med et alkoholindhold pa under 80 %
vol, fremstillet af landbrugsprodukter, der er anfert i denne liste«.

Artikel 2

Denne afgerelse treeder i kraft pd dagen for dens vedtagelse.

Den anvendes fra den 1. januar 1999.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. januar 1999.

Pd associeringsrddets vegne
B. GEREMEK

Formand
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Kommissionens forordning (EF) nr. 506/1999 af 8. marts 1999 om endring af
forordning (EF) nr. 340/1999 om levering af korn som fedevarehjelp

(De Europceiske Feellesskabers Tidende L 60 af 9. marts 1999)

Side 10, punkt 1 og 6:

i stedet for: »1. Aktion nr.. 115/98 (parti A); 124/98 (parti B).«
»6. Samlet mangde (tons netto): 9 143.«

leeses: »1. Aktion nr. 115/98 (parti Al); 124/98 (parti A2).«
»6. Samlet mengde (tons netto): 9 130.«
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