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DIREKTIVA 2004/9/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VI)E(fA
od 11. veljace 2004.

o nadzoru i provjeri dobre laboratorijske prakse (DLP)

(kodificirana verzija)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Gospodarskog i socijalnog odbo-

ra (1),

u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 251. Ugovora (3),

buduéi da:

1

Direktiva VijeCa 88/320/EEZ od 7. lipnja 1988. o
pregledu i provjeri dobre laboratorijske prakse (DLP) (%)
nekoliko je puta znacajno izmijenjena. Spomenutu je
Direktivu radi jasnoce i racionalnosti potrebno kodifici-
rati;

Primjena standardiziranih organizacijskih metoda i uvjeta
pod kojima se laboratorijska ispitivanja za neklinicko
testiranje kemijskih proizvoda za zastitu Covjeka, Zivo-
tinja i okoliSa planiraju, izvode, biljeZe i o njima se izvje-
$¢uje, u nastavku navedena kao ,dobra laboratorijska
praksa” (DLP), pridonosi ohrabrivanju drzava clanica o
kvaliteti dobivenih podataka iz ispitivanja;

U Prilogu 2. Odluci od 12. svibnja 1981. o zajednickom
primanju podataka u procjeni kemijskih proizvoda, Vijece
Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD) je
usvojilo nacela dobre laboratorijske prakse koja su prih-
vadena unutar Zajednice i odredena u Direktivi Vijeca
2004/10/EZ od 11. velja¢e 2004. Europskog parlamenta
i Vije¢a o uskladivanju zakona i drugih propisa o
primjeni nacela dobre laboratorijske prakse i provjeri
njihove primjene u istrazivanju kemijskih tvari (*);

(1) SL C 85, 8.4.2003., str. 137.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 1. srpnja 2003. (jo$ nije objav-
lieno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijec¢a od 20. sijecnja 2004.

() SL L 145, 11.6.1988., str. 35. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 284, 31.10.2003., str. 1.).

() SL L 50, 20.2.2004., str. 44.

(4)

(6)

U provodenju testova na kemijskim proizvodima nije
poZeljno trositi specijalizirano ljudstvo i laboratorijsku
opremu na dvostruko obavljanje ispitivanja zbog razlika
u laboratorijskoj praksi medu razli¢itim drzavama clani-
cama. Ovo se posebno odnosi na zastitu Zivotinja, koja
zahtijeva da se broj pokusa na Zivotinjama ograni¢i u
skladu s Direktivom Vijeca 86/609/EEZ od 24. studenoga
1986. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava
¢lanica o zastiti Zivotinja koje se koriste u pokusne i
druge znanstvene svrhe (°). Medusobno priznavanje
rezultata ispitivanja dobivenih standardnim i priznatim
metodama osnovni je uvjet za smanjenje broja pokusa
na tom podrudju;

Kako bi se osiguralo da podatke iz ispitivanja dobivene u
laboratoriju jedne drzave c¢lanice prizna druga drzava
¢lanica, potrebno je predvidjeti uskladen sustav revizije
ispitivanja i pregleda laboratorija, kako bi se osiguralo da
laboratoriji rade u skladu s nacelima DLP-a;

Drzave Clanice imenuju tijela odgovorna za ispitivanje
sukladnosti s DLP-om;

Odbor, dije clanove imenuju drzave clanice, pomaze
Komisiji u tehnickoj primjeni ove Direktive i sudjeluje
u njezinim nastojanjima da potakne slobodno kretanje
roba, tako da drzave clanice medusobno priznaju
postupke ispitivanja sukladnosti s nacelima DLP-a. U
ovu je svthu potrebno koristiti Odbor uspostavljen
Direktivom Vijeca 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. o
uskladivanju zakona i ostalih propisa o razvrstavanju,
pakiranju i oznacivanju opasnih tvari (°);

Odbor Komisiji moZe pomo¢i ne samo u primjeni ove
Direktive, ve¢ i u razmjeni podataka i iskustva na ovom
podrudju;

() SL L 358, 18.12.1986., str. 1.

(®) SL 196, 16.8.1967., str. 1. Direktive kako je zadnje izmijenjena

Uredbom Vijeca (EZ) br. 807/2003 (SL L 122, 16.5.2003., str. 36.)
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(9)  Mjere koje su potrebne za provedbu ove Direktive treba
usvojiti u skladu s Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od
28. lipnja 1999., o utvrdivanju postupaka za izvrSavanje
provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji (');

(10)  Ova Direktiva ne smije dovoditi u pitanje obveze drzava
¢lanica vezane uz vremenska ogranienja za prijenos
Direktiva iz Priloga IL, dijela B;

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

1. Ova se Direktiva primjenjuje na nadzor i provjeru organi-
zacijskih metoda i uvjeta pod kojima se, u skladu s pravilima i
propisima, planiraju, izvode, biljeze i izvjes¢uju laboratorijska
ispitivanja za neklinicka testiranja, za sve kemijske proizvode
(npr. kozmeticka sredstva, industrijske kemijske proizvode, lije-
kove, dodatke hrani, dodatke sto¢noj hrani, pesticide), kako bi
se ocijenio ucinak takvih proizvoda na covjeka, Zivotinje i
okolis.

2. Za potrebe ove Direktive ,dobra laboratorijska praksa”
(DLP) znaci laboratorijsku praksu u skladu s nacelima iz Direk-
tive 2004/10[EZ.

3. Ova se Direktiva ne odnosi na tumaenje i ocjenu rezul-
tata ispitivanja.

Clanak 2.

1. U skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 3., drzave
¢lanice provjeravaju sukladnost s DLP-om svih laboratorija na
njihovom drzavnom podrudju, koji tvrde da koriste DLP u ispi-
tivanju na kemijskim proizvodima.

2. Kada se udovolji odredbama iz stavka 1. i kada su rezultati
pregleda i provjera zadovoljavajuéi, predmetne drzave ¢lanice
mogu jamditi iskaz laboratorija da su taj laboratorij i testiranje
koje on provodi u skladu s DLP-om, koriste¢i obrazac ,Ocjena
sukladnosti s DLP-om u skladu s Direktivom 2004/9/EZ, prove-
deno ... (datum)”.

Clanak 3.

1. Drzave clanice odreduju tijela odgovorna za pregled labo-
ratorija smjeStenih na njihovom drzavnom podrudju i za revi-
ziju njihovih provedenih ispitivanja kako bi mogli ocijeniti
sukladnost s DLP-om.

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.

2. Nadlezna tijela iz stavka 1. pregledavaju laboratorije i
provode reviziju ispitivanja u skladu s odredbama iz Priloga I

Clanak 4.

1. Drzave ¢lanice svake godine sastavljaju izvjes¢e o provo-
denju DLP-a na svom drzavnom podrudju.

To izvjes¢e sadrzava popis pregledanih laboratorija, datum
provedbe spomenutog pregleda i kratak sazetak zakljucaka
pregleda.

2. Izvje¢a se upucuju Komisiji svake godine najkasnije do
31. ozujka. Komisija ih dostavlja Odboru iz ¢lanka 7. stavka 1.
Odbor osim podataka iz stavka 1. ovog ¢lanka mozZe zatraziti
dodatne podatke.

3. Drzave ¢lanice osiguravaju da su poslovno osjetljivi i drugi
povjerljivi podaci, kojima imaju pristup kao rezultat aktivnosti
nadzora provodenja DLP-a, dostupni samo Komisiji, nacio-
nalnim regulatornim ili odredenim tijelima, i laboratoriju ili
pokrovitelju ispitivanja kojega se odredeni pregled ili revizija
ispitivanja neposredno ticu.

4. Ne smatraju se povjerljivima nazivi laboratorija koje je
pregledalo odredeno nadlezno tijelo, njihov status s obzirom
na sukladnost s DLP-om kao ni datumi provodenja tog pregleda
ili revizija ispitivanja.

Clanak 5.

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 6., rezultati laboratorijskih
pregleda i revizije ispitivanja koje je provela jedna drzava ¢lanica
o sukladnosti s DLP-om, obvezujuéi su za ostale drzave ¢lanice.

2. Ako drzava clanica smatra da se laboratorij na njezinom
drzavnom podru¢ju, koji tvrdi da se pridrzava DLP-a, zapravo
ne pridrzava DLP-a do te mjere da se cjelovitost i vierodostoj-
nost ispitivanja koje provodi moze dovesti u pitanje, o tome e
odmah obavijestiti Komisiju. Komisija e o tome obavijestiti
ostale drzave ¢lanice.

Clanak 6.

1. Kada drzava clanica ocijeni da laboratorij u drugoj drzavi
¢lanici koji tvrdi da se pridrzava DLP-a ne provodi ispitivanja u
skladu s DLP-om, moze od te drzave clanice zatraZiti dodatne
podatke, te naroCito moze zatraZiti reviziju ispitivanja, po
moguénosti u kombinaciji s novim pregledom.
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Ukoliko predmetne drzave ¢lanice ne mogu posti¢i sporazum, o
tome ¢e odmah obavijestiti ostale drzave ¢lanice i Komisiju,
obrazlazudi svoju odluku.

2. U najkraéem roku Komisija je duzna ispitati razloge koje
su navele drzave ¢lanice unutar Odbora iz ¢lanka 7. stavka 1., a
zatim poduzeti odgovarajuée mjere u skladu s postupkom iz
¢lanka 7. stavka 2. U tom pogledu, Komisija moZe zatraziti
misljenje stru¢njaka odredenih nadleznih tijela drzava ¢lanica.

3. Ako Komisija ocijeni da su zbog razrjeSenja pitanja nave-
denih u stavku 1. potrebne izmjene ovoj Direktivi, zapocet ¢e
postupak naveden u ¢lanku 7. stavku 2. s ciljem usvajanja tih
izmjena.

Clanak 7.

1. Komisiji pomaze Odbor uspostavljen ¢lankom 29. Direk-
tive 67/548/EEZ, dalje u tekstu ,Odbor”.

2. Kod upuéivanja na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5.1 7.
Odluke 1999/468[EZ, u vezi s postivanjem odredaba njezinog
¢lanka 8.

3. Vremensko razdoblje iz c¢lanka 5. stavka 6. Odluke
1999/468[EZ odreduje se na tri mjeseca.

4. Odbor usvaja svoj poslovnik.

Clanak 8.

1. Odbor moze razmotriti bilo koje pitanje koje mu uputi
predsjednik, bilo na svoju inicijativu ili na zahtjev predstavnika
drzave ¢lanice, vezano uz provedbu ove Direktive a posebno u
pogledu:

— suradnje izmedu tijela koja su drzave clanice odredile za
tehnicka i upravna pitanja, koja proizlaze iz primjene
DLP-a i,

— razmjene podataka o obuci inspektora.

2. Izmjene potrebne za prilagodbu obrasca iz ¢lanka 2.
stavka 2. i Priloga I. kako bi se uzeo u obzir tehnicki napredak
usvajaju se u skladu s postupkom navedenim u ¢lanku 7. stavku
2.

Clanak 9.

Ovime se stavlja izvan snage Direktiva 88/320/EEZ, ne dovo-
dedi u pitanje obveze drzava clanica o vremenskim ogranice-
njima za prijenos navedene Direktive, kako je navedeno u
Prilogu II., dijelu B.

Upuéivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se
upucivanjima na ovu Direktivu i ¢itaju se u skladu s korelacij-
skom tablicom u Prilogu IIL

Clanak 10.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 11.

Ova je Direktiva upuena drzavama c¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 11. veljace 2004.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
P. COX M. McDOWELL
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PRILOG 1.

Odredbe za pregled i provjeru DLP-a, koje su sadrzane u dijelu A i dijelu B, su odredbe sadrzane u Prilogu I. (Vodici za
postupke provjere sukladnosti s dobrom laboratorijskom praksom) i II. (Upute za provodenje pregleda laboratorija i
reviziju ispitivanja), odnosno Odluke-Preporuke Vijeca OECD-a o pridrzavanju nacela dobre laboratorijske prakse
(C(89)87 (zavr$na)) od 2. listopada 1989. kako je izmijenjena Odlukom Vijeca OECD-a koja izmjenjuje Priloge
Odluke-Preporuke Vijeca o postivanju nacela dobre laboratorijske prakse od 9. ozujka 1995. (C(95)8 (zavr$na)).

DIO A
REVIDIRANI VODICI ZA POSTUPKE NADZORA SUKLADNOSTI S NACELIMA DLP-a

Za lakse medusobno prihvacanje podataka ispitivanja dobivenih za podno$enje regulatornim tijelima drzava clanica
OECD-a, prijeko je potrebno uskladivanje usvojenih postupaka za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a i moguénost
usporedbe njihove kvalitete i strogosti. Cilj je ovog dijela Priloga drzavama ¢lanicama pruziti detaljne prakti¢ne upute o
strukturi, mehanizmima i postupcima koje trebaju usvojiti pri uspostavljanju nacionalnih programa za nadzor sukladnosti
s naCelima DLP-a, tako da su ti programi medunarodno prihvatljivi.

Prihvaca se da ¢e drzave clanice usvojiti nacela DLP-a i uspostaviti postupke za nadzor sukladnosti s nacelima, u skladu s
nacionalnim zakonskim i upravnim postupcima, i u skladu s prioritetima koje drzave ¢lanice daju, na primjer, podrucju
primjene pocetnog i daljnjeg opsega kategorija kemikalija i vrsta ispitivanja. Buduéi da zbog zakonskog okvira za kontrolu
kemikalija drzave clanice mogu uspostaviti vise od jednog tijela za nadzor DLP-a, moguce je uspostaviti i vise od jednog
programa za nadzor DLP-a. Upute navedene u sljededim stavcima se, prema potrebi, odnose na svako od ovih tijela i
programa za nadzor sukladnosti.

Definicije pojmova

Na ovaj se dio Priloga primjenjuju definicije pojmova iz nacela dobre laboratorijske prakse OECD-a, usvojene u ¢lanku 1.
Direktive 2004/10/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca. Povrh toga se primjenjuju i sljedeCe definicije:

— nacela DLP-a: nacela dobre laboratorijske prakse koja su u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse OECD-a,
kako je usvojeno u ¢lanku 1. Direktive 2004/10/EZ,

— nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a: povremeni pregled laboratorija i/ili revizija ispitivanja u svrhu provjere posti-
vanja nacela DLP-a,

— (nacionalni) program za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a: poseban program kojim drzava ¢lanica, kroz preglede i
revizije ispitivanja, uspostavlja sustav nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a u laboratorijima unutar njezinog drzavnog
podrugja,

— (nacionalno) tijelo za nadzor DLP-a: tijelo uspostavljeno u drzavi ¢lanici odgovorno za nadzor sukladnosti s nacelima
DLP-a u laboratorijima na njezinom drzavnom podrucju i za izvrSavanje ostalih sli¢nih funkcija vezanih uz DLP, kako
je utvrdeno na nacionalnoj razini. Podrazumijeva se da je u drzavi ¢lanici mogudée uspostaviti vise od jednog takvog
tijela,

— pregled laboratorija: pregled postupaka i prakse laboratorija koji se vrdi na licu mjesta i koji ocjenjuje stupanj
pridrzavanja nacela DLP-a. Za vrijeme pregleda se ispituju upravljacke strukture i operativni postupci laboratorija,
vi$e se razgovori se glavnim tehnickim osobljem, te se ocjenjuje i podnosi izvjesée o kvaliteti i cjelovitosti podataka
koji su dobiveni u laboratoriju,

— revizija ispitivanja: usporedivanje izvornih podataka i srodnih zapisa s privremenim ili zavr3nim izvjes¢em, kako bi se
utvrdilo jesu li izvorni podaci kvalitetno izneseni, je li ispitivanje obavljeno sukladno planu ispitivanja i standardnim
operativnim postupcima, i da bi se doslo do vise podataka koji se ne nalaze u izvjescu, te da se ustanovi jesu li u
razvoju podataka koristeni postupci koji bi umanyjili njihovu vjerodostojnost,

— inspektor: osoba koja je ovlastena za obavljanje pregleda laboratorija i revizije ispitivanja u ime (nacionalnog) tijela za
nadzor DLP-a,

— status pridrzavanja DLP-u: stupanj na kojem se laboratorij pridrzava nacela DLP-a, kako je to ocijenilo nacionalno
tijelo za nadzor DLP-a,

— regulatorno tijelo: nacionalno tijelo koje ima zakonsku odgovornost za aspekte kontrole kemikalija.
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Sastavnice postupaka nadzora sukladnosti s nacelima dobre laboratorijske prakse

Upravljanje

Za (nacionalni) program za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a odgovorno je tijelo koje je primjereno sastavljeno,
pravno je prepoznatljivo, ima odgovarajuce osoblje i djeluje u definiranom upravnom okviru.

Drzave Clanice trebaju:

— osigurati da je (nacionalno) tijelo za nadzor DLP-a neposredno odgovorno za odgovarajucu ,skupinu” inspektora koji
posjeduju potrebno tehnicko/znanstveno znanje, ili je kona¢no odgovorno za takvu ,skupinu”,

— objaviti dokumente koji se odnose na usvajanje nacela DLP-a na njihovom drzavnom podrudju,

— objaviti dokumente s detaljima o (nacionalnom) programu za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a, ukljucujudi
podatke o zakonskom ili upravnom okviru unutar kojeg djeluje program, i pozivanjima na objavljene akte, norma-
tivne dokumente (npr. uredbe, pravila postupanja), prirucnike za nadzor, smjernice, periodicnost pregleda ifili kriterije
za program pregleda itd.,

— Cuvati zapise o pregledanim laboratorijima (i njihovom statusu pridrzavanja DLP-a) i ispitivanje na kojima se obavila
revizija kako u nacionalne tako i u medunarodne svrhe.

Povjerljivost

(Nacionalna) tijela za nadzor DLP-a imaju pristup podacima s komercijalnom vrijednosti, te povremeno trebaju ukloniti
poslovno osjetljive dokumente iz laboratorija, ili se na njih detaljnije pozvati u svojim izvjes¢ima.

Drzave clanice trebaju:

— predvidjeti odredbe za Cuvanje povijerljivosti, ne samo inspektora ve¢ i drugih osoba koje dobiju pristup povjerljivim
podacima, kao rezultat aktivnosti nadzora DLP-a,

— osigurati da zapisi pregleda laboratorija i revizije ispitivanja budu dostupni samo regulatornim tijelima i, kada je to

primjereno, laboratorijima koji su pregledani ili u kojima se obavila revizija ispitivanja, ifili narucitelju ispitivanja, osim
ako iz njih nisu uklonjeni svi trzi§no osjetljivi i povjerljivi podaci.

Osoblje i osposobljavanje

(Nacionalno) tijelo za nadzor DLP-a treba:
— osigurati da je na raspolaganju dovoljan broj inspektora.

Broj potrebnih inspektora ovisi o:

(a) broju laboratorija uklju¢enih u (nacionalni) program pridrzavanja DLP-a;
(b) ucestalosti ocjenjivanja statusa pridrzavanja laboratorija DLP-u;

(c) broju i slozenosti ispitivanja koje su obavili ti laboratoriji;
(

d) broju posebnih pregleda i revizija koje je zatrazilo regulatorno tijelo;
— osigurati da su inspektori primjereno kvalificirani i osposobljeni.

Inspektori trebaju biti kvalificirani i imati prakti¢no iskustvo u znanstvenim podrudjima koja su vazna za ispitivanje
kemikalija. (Nacionalna) tijela za nadzor DLP-a trebaju:

(a) osigurati primjereno osposobljavanje inspektora DLP-a, uzimajuéi u obzir njihove pojedinacne kvalifikacije i
iskustvo;

(b) poticati konzultacije, uklju¢ujuéi zajednicke aktivnosti obuke kada je to potrebno, s osobljem (nacionalnih) tijela za
nadzor DLP-a u ostalim drzavama ¢lanicama OECD-a, kako bi se poboljsalo medunarodno uskladivanje tumacenja

i primjene nacela DLP-a i nadzor pridrzavanja tih nacela,

— osigurati da osoblje inspektorata, ukljucujuéi i stru¢njake pod ugovorom, nema financijski ili drugi interes u labora-
torijima ili ispitivanjima na kojima je obavljena revizija, ili u poduzedima koja takva ispitivanja narucuju,

— inspektorima omoguciti primjereno identifikacijsko sredstvo (npr. osobnu iskaznicu).
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Inspektori mogu biti:
— stalno osoblje (nacionalnog) tijela za nadzor DLP-a,
— stalno osoblje tijela odvojenog od (nacionalnog) tijela za nadzor DLP-a, ili

— zaposleni pri (nacionalom) tijelu za nadzor DLP-a na ugovor, ili na neki drugi nacin, za izvodenje inspekcijskih
pregleda laboratorija ili reviziju ispitivanja.

U posljednja dva primjera, (nacionalno) tijelo za nadzor DLP-a treba snositi krajnju odgovornost za utvrdivanje statusa
pridrzavanja laboratorija DLP-u i za kvalitetu/prihvatljivost revizije ispitivanja, te za poduzimanje svih mjera koje se
temelje na rezultatima pregleda laboratorija ili revizija ispitivanja.

(Nacionalni) programi za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a

Svrha nadzora pridrzavanja DLP-u je utvrditi jesu li laboratoriji proveli nacela DLP-a za izvodenje ispitivanja i jesu li
sposobni osigurati odgovarajulu kvalitetu dobivenih podataka. Kako je navedeno gore, drzave clanice trebaju objaviti
detalje svojih (nacionalnih) programa za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a. Takvi podaci, inter alia, trebaju:

— definirati podru¢je primjene i opseg programa.

(Nacionalni) program za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a moze ukljucivati samo ograniceni niz kemikalija, na
primjer, industrijske kemikalije, pesticide, farmaceutske proizvode itd. ili moze ukljucivati sve kemikalije. Potrebno je
definirati opseg nadzora pridrzavanja, kako u odnosu na kategorije kemikalija tako i na vrste ispitivanja kojima su
podvrgnute, na primjer, fizikalne, kemijske, toksikoloske ifili ekotoksikoloske,

— navesti mehanizam s kojim laboratoriji ulaze u program.

Primjena nacela DLP-a moZe biti obvezna za podatke o zdravstvenoj i ekoloskoj sigurnosti, dobivene u regulatorne
svrhe. Treba uspostaviti mehanizam po kojem primjerena (nacionalna) tijela za nadzor DLP-a nagledaju sukladnost
laboratorija s nacelima,

— osigurati podatke o kategorijama pregleda laboratorija/revizija ispitivanja.
(Nacionalni) program za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a treba uklju¢ivati:

(a) odredbe o pregledima laboratorija. Ovi pregledi ukljucuju i op¢i pregled laboratorija i reviziju jedne ili vise tekucih
ili zavrSenih ispitivanja;

(b) odredbe o posebnim pregledima laboratorija/revizijama ispitivanja, na zahtjev regulatornog tijela, na primjer
potaknutima pitanjima koja proizlaze iz podataka predanih regulatornom tijelu;

— definirati ovlasti inspektora za ulazak u laboratorij, i pristup podacima kojima laboratorij raspolaze (ukljucujudi
uzorke, SOP (standardne operativne postupke), ostalu dokumentaciju itd.).

lako inspektori obi¢no nece htjeti u¢i u laboratorij bez pristanka odgovorne osobe laboratorija, ipak mogu nastati
posebne okolnosti u kojima su ulazak u laboratorij i pristup podacima nuzni za zastitu javnog zdravlja ili okolisa. U
takvim je slucajevima potrebno definirati ovlasti (nacionalnog) tijela za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a,

— opisati postupke pregleda laboratorija i postupke revizije ispitivanja za provjeru pridrzavanja nacelima DLP-a.

Dokumentacija treba naznaciti postupke koji ¢e se koristiti za pregled organizacijskih procesa i uvjete pod kojima se
ispitivanja planiraju, izvode, nadziru i biljeze. Upute za takve postupke su dostupne u dijelu B ovog Priloga.

— opisati mjere koje je moguce poduzeti nastavno na pregled laboratorija i revizije ispitivanja.

Mjere koje slijede nakon pregleda laboratorija i revizija ispitivanja

Inspektor po zavrietku pregleda laboratorija i revizije ispitivanja treba pripremiti pismeno izvjesée o nalazima.
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Drzave clanice trebaju djelovati kada se otkriju odstupanja od nacela DLP-a u tijeku ili nakon pregleda laboratorija ili
revizije ispitivanja. Primjerene mjere je potrebno opisati u dokumentima (nacionalnih) tijela za nadzor sukladnosti s
nacelima DLP-a.

Ako pregled laboratorija ili revizija ispitivanja otkriju samo manja odstupanja od nacela DLP-a, od laboratorija se treba
traziti ispravak tih manjih odstupanja. Moguce je da se inspektor u odgovarajuem vremenu treba vratiti u laboratorij,
kako bi potvrdio da su se uveli ispravci.

U slucajevima kada se ne otkriju odstupanja ili se otkriju manja odstupanja, (nacionalno) tijelo za nadzor sukladnosti s
nacelima DLP-a moZe:

— izdati izjavu da je laboratorij pregledan i da radi u skladu s nacelima DLP-a. U izjavi se navodi datum pregleda i,
prema potrebi, kategorije ispitivanja koja su tada pregledana u laboratoriju. Takve izjave se mogu koristiti za pruzanje
podataka (nacionalnim) tijelima za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a u drugim drzavama clanicama OECD-a;

ifili
— regulatornom tijelu, koje je zatrazilo reviziju ispitivanja, pruziti detaljno izvjes¢e o nalazima.

Kada se otkriju ozbiljna odstupanja, mjere koje poduzimaju (nacionalna) tijela za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a
ovise o konkretnim okolnostima svakog pojedinog slucaja i pravnim ili upravnim odredbama prema kojima je nadzor
pridrzavanja nacelima DLP-a uspostavljeno u njihovim drzavama. Moguée djelovanje moZe uklju¢iti, ali ne ogranicava se
na, sljedece:

— izdavanje izjave u kojoj se podrobno navode pronadeni nedostaci ili mane, koje mogu utjecati na valjanost provedenih
ispitivanja u laboratoriju,

— izdavanje preporuke regulatornom tijelu da se ispitivanje odbaci,

— obustavljanje pregleda ili revizija ispitivanja laboratorija, na primjer, i kada je to administrativno moguce, uklanjanje
laboratorija iz (nacionalnog) programa pridrzavanja DLP-u ili iz bilo kojeg postojeceg popisa ili registra laboratorija
koji podlijezu pregledima DLP-a,

— zahtijevati da se odredenom izvje$¢u ispitivanja priloZi izjava koja podrobno opisuje odstupanja,

— djelovanje kroz sudove, kada okolnosti to opravdavaju, i kada to dopustaju pravni i upravni postupci.

Zalbeni postupci

Problemi ili razlike u miljenjima izmedu inspektora i odgovorne osobe laboratorija obi¢no se rjesavaju tijekom pregleda
laboratorija ili revizije ispitivanja. Medutim, postoji moguénost da uvijek nece biti moguce posti¢i dogovor. Treba osigurati
postupak kojim laboratorij moze uloZiti prigovor na rezultat pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja koji se odnosi na
nadzor pridrzavanja nacelima DLP-a, ifili vezano uz djelovanje koje tijelo za nadzor DLP-a predlaze po tom pitanju.

DIO B
REVIDIRANE UPUTE ZA IZVODENJE PREGLEDA LABORATORIJA I REVIZIJA ISPITIVANJA

Uvod

Svrha je ovog dijela Priloga pruZiti upute za izvodenje pregleda laboratorija i revizija ispitivanja, koje su medusobno
prihvatljive za drzave ¢lanice OECD-a. Uglavnom se bavi pregledima laboratorija, koji inspektorima DLP-a oduzimaju veéi
dio vremena. Pregled laboratorija obi¢no ukljucuje reviziju ili pregled ispitivanja kao dio pregleda, ali s vremena na
vrijeme takoder je potrebno provesti revizije ispitivanja na zahtjev, na primjer, regulatornog tijela. Opée upute za
provodenje revizija ispitivanja se nalaze na kraju ovog Priloga.
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Pregledi laboratorija provode se zbog utvrdivanja stupnja sukladnosti laboratorija i ispitivanja s nacelima DLP-a i utvr-
divanja cjelovitosti podataka kako bi se osiguralo da su dobiveni podaci odgovarajuce kvalitete za ocjenjivanje i kako bi
regulatorna nacionalna tijela mogla provoditi ocjenjivanje i donositi odluke. Rezultat pregleda su izvjeséa koja opisuju
stupanj sukladnosti s nacelima DLP-a u laboratoriju. Provjere laboratorija treba obavljati redovito i rutinski kako bi se
uspostavili i odrzavali zapisi o statusu pridrzavanja nacelima DLP-a u laboratoriju.

Dodatno pojasnjenje mnogih tocaka ovog dijela Priloga se moze dobiti uputom na dokumente OECD-a o suglasnosti s
DLP-om (npr. o ulozi i odgovornostima voditelja ispitivanja).

Definicije pojmova

Za ovaj dio Priloga se primjenjuju definicije pojmova OECD-ovih nacela DLP-a, usvojene u clanku 1. Direktive
2004/10/EZ i u dijelu A ovog Priloga.

Pregled laboratorija

Pregledi pridrzavanja nacelima DLP-a se mogu obaviti u bilo kojem laboratoriju u kojem se u regulatorne svrhe dobivaju
podaci koji se odnose na sigurnost zdravlja i okoliSa. Od inspektora se moze zatraziti da obave reviziju podataka o
fizikalnim, kemijskim, toksikoloskim ili ekotoksikoloskim svojstvima tvari ili preparata. U odredenim slucajevima inspek-
torima moze biti potrebna pomoc¢ strucnjaka iz odredenih podrucja.

Velika raznolikost laboratorija (i u fizickom rasporedu i u strukturi uprave), te razlicite vrste ispitivanja s kojima se susrecu
inspektori, znaci da inspektori trebaju koristiti vlastitu prosudbu kako bi ocijenili stupanj i opseg pridrzavanja nacelima
DLP-a. Unato¢ tome, inspektori trebaju teziti dosljednom pristupu u ocjenjivanju je li u slucaju konkretnog laboratorija ili
ispitivanja dosegnut odgovarajuéi stupanj pridrzavanja svakom od nacela DLP-a.

U sljede¢im odjeljcima dane su upute za razne aspekte laboratorija koje inspektori vjerojatno pregledavaju, ukljucujuci
osoblje i postupke. Svaki odjeljak sadrzi izjavu namjere, s oglednim popisom pojedinih predmeta koje treba uzeti u obzir
tijekom pregleda laboratorija. Ovi popisi nisu sveobuhvatni i ne treba ih se smatrati takvima.

Inspektori ne trebaju brinuti o znanstvenom pristupu ispitivanju, ili o tumacenju nalaza ispitivanja u odnosu na rizike za
ljudsko zdravlje ili okolis. Za te aspekte su odgovorna regulatorna tijela kojima se ti podaci podnose u regulatorne svrhe.

Pregled laboratorija i revizija ispitivanja neizbjeZno ometaju normalan rad u laboratoriju. Stoga je rad inspektora potrebno
pazljivo isplanirati i koliko je mogude, postovati Zelje odgovorne osobe laboratorija vezane uz vrijeme obilaZenja
odredenih dijelova laboratorija.

Inspektori za vrijeme izvodenja pregleda laboratorija imaju pristup povjerljivim, komercijalno vrijednim podacima. Nuzno
je da oni osiguraju da jedino ovlasteno osoblje ima pristup tim podacima. Njihova nadleznost u ovom smislu uspostavlja
se unutar njihovog (nacionalnog) programa za nadzor sukladnosti s nacelima DLP-a.

Postupci pregleda

Prethodni pregled

Svrha: upoznati inspektora s laboratorijem, u smislu upravljacke strukture, fizickog rasporeda zgrada i opsega ispitivanja.

Prije provodenja pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja inspektori se trebaju upoznati s laboratorijem kojeg ¢e obiéi.
Pregledavaju se svi postojeéi podaci u laboratoriju. To moze obuhvacati izvjeséa prethodnih pregleda, raspored labora-
torija, organizacijske sheme, izvjes¢a o ispitivanjima, protokole i Zivotopise (curriculum vitae) osoblja. Ti dokumenti sadrze

podatke o:
— wvrsti, veli¢ini laboratorija, te rasporedu prostorija,
— opsegu ispitivanja s kojima ¢e se susretati za vrijeme pregleda,

— upravljackoj strukturi laboratorija.
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Inspektori posebno trebaju obratiti paznju na nedostatke iz prijasnjih pregleda laboratorija. Kada ne postoje prethodni
pregledi laboratorija, moguce je obaviti posjet prije pregleda, kako bi se dobili potrebni podaci.

Laboratorije se moze obavijestiti o datumu dolaska inspektora, te cilju i predvidenom trajanju njihovih posjeta. To
omogucuje laboratoriju da osigura nazocnost potrebnog osoblja i raspolozive dokumentacije. Kada je potrebno ispitati
odredenu dokumentaciju ili zapise, preporucljivo je prije posjeta unaprijed obavijestiti laboratorij, tako da su dokumen-
tacija ili zapisi na raspolaganju za vrijeme pregleda.

Pocetni sastanak

Svrha: obavijestiti odgovornu osobu i osoblje laboratorija o razlogu pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja, te odrediti
koja ¢e podrucja laboratorija, ispitivanja za reviziju, dokumenti i osoblje vjerojatno biti ukljuceni.

O administrativnim i praktiénim detaljima pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja se potrebno dogovoriti s odgo-
vornom osobom laboratorija na pocetku obilaska. Na pocetku sastanka inspektori trebaju:

— navesti razlog i opseg obilaska,

— opisati dokumentaciju koja e biti potrebna za pregled laboratorija, kao npr. popise tekuéih i zavrienih ispitivanja,
planove ispitivanja, standardne operativne postupke, izvjeS¢a ispitivanja itd. Istovremeno se potrebno dogovoriti o
pristupu dokumentima i, prema potrebi, fotokopiranju znacajnih dokumenata,

— pojasniti ili zatraziti podatke o upravljackoj strukturi (organizaciji) i osoblju laboratorija,

— zatraziti podatke o ispitivanju za koju ne vrijede nacela DLP-a u dijelovima laboratorija gdje se provode ispitivanja
DLP-a,

— donijeti pocetnu odluku koji ée se dijelovi laboratorija pregledati,

— opisati dokumente i uzorke koji su potrebni za tekuca ili zavrSena ispitivanja koje su odabrane za reviziju,
— najaviti zavr3ni sastanak po obavljanju pregleda.

Prije nastavljanja s pregledom laboratorija, inspektorima se preporuca da uspostave kontakt s ustrojbenom jedinicom za
osiguranje kvalitete (UJOK).

Opce je pravilo da je inspektorima u pregledavanju laboratorija lakSe ako ih prati ¢lan UJOK-a.

Inspektori mogu zatraziti poseban prostor namijenjen pregledavanju dokumenata i drugim aktivnostima.

Organizacija i osoblje

Svrha: ustanoviti ima li laboratorij dovoljno kvalificiranog osoblja, suradnika u prate¢im sluzbama za raznolikost i
koli¢inu ispitivanja koje obavlja: je li organizacijska struktura primjerena i je li odgovorna osoba uvela primjerenu politiku
obuke osoblja i nadzora njihovog zdravstvenog stanja s obzirom na ispitivanja koje se provode u laboratoriju.

Odgovorna osoba na uvid treba dati odredene dokumente i to:

— tlocrte,

— organizacijske sheme upravne i strukovne organizacije laboratorija,

— Zivotopise osoblja ukljucenog u vrste ispitivanja odabranih za reviziju,

— popis(e) tekucih i zavrSenih ispitivanja s podacima o vrsti ispitivanja, datumima pocetka/zavrietka ispitivanja, sustavu
za ispitivanje, nacinu primjene tvari za ispitivanje, te ime voditelja ispitivanja,

— politiku nadzora zdravlja osoblja,

— opise zanimanja osoblja i programe i zapise o obuci osoblja,

— kazalo standardnih operativnih postupaka laboratorija,

— posebne SOP-ove u vezi s ispitivanjem ili postupcima koji se pregledavaju, ili se na njima obavlja revizija,

— popis(e) voditelja ispitivanja i narucitelja ispitivanja na kojima se obavlja revizija.
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Inspektor posebno treba provjeriti:
— popise tekucih i zavrSenih ispitivanja da bi utvrdio opseg rada koji obavlja laboratorij,
— identitet i kvalifikacije voditelja ispitivanja, Sefa jedinice za osiguravanje kvalitete i ostalog osoblja,

— postojanje SOP-ova za sva relevantna podrucja istrazivanja.

Program osiguravanja kvalitete

Svrha: utvrditi jesu li primjereni mehanizmi koji se koriste za uvjeravanje odgovorne osobe da se ispitivanja provode u
skladu s DLP nacelima.

Potrebno je od voditelja UJOK-a traziti da pokaZe sustave i metode UJOK-a za pregled i nadzor ispitivanja i sustav za
zapisivanje opaZanja za vrijeme nadzora UJOK-a. Inspektori trebaju provjeriti:

— kvalifikacije voditelja UJOK-a i svog osoblja UJOK-a,
— da UJOK djeluje neovisno od osoblja ukljucenog u ispitivanje,

— nacin na koji UJOK rasporeduje i obavlja preglede, nadzire utvrdene kriticne faze u ispitivanju i koji su izvori dostupni
za pregled UJOK-a i aktivnosti nadzora,

— da postoje dogovori o nadzoru na temelju uzorka u slucajevima kada ispitivanja traju toliko kratko da je neizvediv
nadzor svakog ispitivanja,

— opseg i intenzitet nadzora UJOK-a za vrijeme prakti¢nih faza ispitivanja,

— opseg i intenzitet nadzora UJOK-a za rutinske postupke u laboratorijima,

— postupke UJOK-a za provjeravanje zavrinog izvjesca za osiguranje sukladnosti izvje3¢a s izvornim podacima,

— da odgovorna osoba prima izvjes¢a UJOK-a o problemima koji bi mogli utjecati na kvalitetu ili cjelovitost ispitivanja,
— mjere koje UJOK poduzima kada dode do odstupanja,

— ulogu UJOK-a, ukoliko postoji, u ispitivanjima ili dijelovima ispitivanja koje se obavljaju u ugovornim laboratorijima,
— ulogu UJOK-a, ukoliko postoji, u pregledu, reviziji i azuriranju SOP-ova.

Laboratoriji

Svrha: utvrditi je li laboratorij, bilo unutarnji ili vanjski, odgovarajuce velicine, odgovarajueg nacrta i na primjerenoj
lokaciji da udovolji zahtjevu ispitivanja koje se provodi.

Inspektor treba provjeriti da:

— projektna osnova omogucuje odgovarajudi stupanj razdvajanja, da se, na primjer, tvari za ispitivanje, Zivotinje, hrana,
patoloski uzorci itd. iz jednog ispitivanja ne pomijeSaju s onima iz drugog ispitivanja,

— postoje postupci za kontrolu i nadzor okolisa, te da odgovarajuée djeluju u kriticnim podru¢jima, na primjer, u
prostorima za Zivotinje i ostale bioloske sustave za ispitivanje, skladiStima tvari za ispitivanje, prostorima laboratorija,

— je odrzavanje u razli¢itim prostorima odgovarajuce i da, ukoliko je potrebno, postoje postupci za kontrolu nametnika.

Opskrba, smjestaj i zadrZavanje bioloskih sustava za ispitivanje

Svrha: utvrditi posjeduje li laboratorij, ako u svojim ispitivanjima koristi Zivotinje ili druge bioloske sustave za ispitivanje,
odgovarajuée pomocne prostore i uvjete za brigu o njima, njihov smjestaj i zadrzavanje kako bi sprijecili pojavu stresa i
drugih problema koji mogu utjecati na sustav za ispitivanje, a time i na kvalitetu podataka.

Laboratorij moze provoditi ispitivanja koje zahtijevaju razlicite Zivotinjske ili biljne vrste, kao i mikrobioloske ili ostale
stani¢ne ili substani¢ne sustave. Vrsta koristenih sustava za ispitivanje ¢e utvrditi aspekte koji se odnose na brigu, smjestaj
i zadrzavanje, koje e nadzirati inspektor. S obzirom na vrstu sustava za ispitivanje, inspektor treba provjeriti da:

— postoje prostori primjereni za sustave za ispitivanje i za potrebe ispitivanja,

— postoji i uspjesno djeluje, rezim karantene za Zivotinje i biljke koje dolaze u laboratorij,
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— postoji moguénost izolacije Zivotinja (ili drugih elemenata sustava za ispitivanje, gdje je potrebno), za koje se zna ili
sumnja da su zaraZene ili da prenose zarazu,

— postoji odgovarajuéi nadzor i Cuvanje zapisa o zdravstvenom stanju, ponasanju ili ostalim aspektima ovisno o sustavu
za ispitivanje,

— je oprema za odrzavanje ekoloskih uvjeta, koje svaki sustav za ispitivanje zahtijeva, odgovarajuca, dobro odrzavana i
ucinkovita,

— su Zivotinjski kavezi, jasle, akvariji i ostale posude i dodatna oprema, dovoljno disti,
— se analize ekoloskih uvjeta i pomo¢nih sustava provode u skladu sa zahtjevima,

— postoje prostori za odstranjivanje i odlaganje Zivotinjskog otpada i otpadaka iz sustava za ispitivanje i da se koriste
tako da umanje moguénost zagadenja Stetnim organizmima, neprijatne mirise, riskiranje bolesti i onec¢is¢enje okolisa,

— su osigurana skladista za Zivotinjsku hranu ili jednako vrijedne materijale za sve sustave za ispitivanje; da se ti prostori
ne koriste za pohranjivanje drugih materijala, kao 3to su tvari za ispitivanje, kemikalije za kontrolu §tetnih organizama
ili sredstva za raskuZzivanje i da su odvojeni od prostora u kojima su smjestene Zivotinje ili se uvaju drugi bioloski
sustavi za ispitivanje,

— se Cuvaju hrana i lezajevi, da su zasti¢eni od propadanja zbog nepovoljnih ekoloskih uvjeta, $tetnih organizama ili
oneciscenja.

Oprema, materijali, reagensi i uzorci

Svrha: utvrditi posjeduje li laboratorij dostatnu koli¢inu primjereno postavljene i funkcionalne opreme, odgovarajuceg
kapaciteta da zadovolji uvjete ispitivanja koja se provode u laboratoriju, te da su materijali, reagensi i uzorci primjereno
oznaceni, rabljeni i pohranjeni.

Inspektor treba provjeriti da:
— je oprema Cista i u uporabnom stanju,

— se vode zapisi o radu, odrzavanju, valjanosti, kalibriranju i valjanosti opreme za mjerenje i opreme (ukljucujudi
racunalnu opremu),

— su materijali i kemijski reagensi primjereno oznaceni, pohranjeni na odgovarajuéim temperaturama i da se postuje rok
trajanja. Oznake reagensa trebaju sadrzavati njihov izvor, ime i koncentraciju ifili druge potrebne podatke,

— su uzorci dobro oznaceni prema sustavu za ispitivanje, ispitivanju, prirodi i datumu kada su prikupljen,

— da oprema i materijali koji se koriste znacajno ne izmijene ostale sustave za ispitivanje.

Sustavi za ispitivanje

Svrha: ustanoviti postoje li odgovarajuéi postupci za rukovanje s razlicitim sustavima za ispitivanje koje zahtijevaju
ispitivanja koje se izvode u laboratoriju i njihovu kontrolu, na primjer kemijski i fizikalni sustavi, stani¢ni i mikrobni
sustavi, biljke ili Zivotinje.

Fizikalni i kemijski sustavi

Inspektor treba provjeriti da:

— je, gdje to zahtjeva plan ispitivanja, odredena stabilnost tvari za ispitivanje ili za usporedbu, te da se koriste tvari za
usporedbu navedene u planu ispitivanja,

— se, u automatiziranim sustavima, podaci koji se dobiju u obliku grafova, ispisa iz pisaceg stalka ili ispisa iz racunala
dokumentiraju i pohrane kao izvorni podaci.

Bioloski sustavi za ispitivanje

Uzimajudéi u obzir relevantne, gore navedene aspekte koji se odnose na brigu, smjestaj i zadrzavanje bioloskih sustava za

ispitivanje, inspektor treba provjeriti:

— da su sustavi za ispitivanje onakvi kako je navedeno u planu ispitivanja,

— da su sustavi za ispitivanje oznaceni odgovarajuce i, ako je potrebno i mogude, jedinstveno kroz cijelo ispitivanje te da
postoje zapisi o primitku sustava za ispitivanje i da u potpunosti dokumentiraju broj sustava za ispitivanje koji su
primljeni, koristeni, zamijenjeni ili odbaceni,

— da su smjestaj ili posude u kojima se nalaze sustavi za ispitivanje uredno oznaceni sa svim potrebnim podacima,
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— da ispitivanja koje se provode na istim Zivotinjskim vrstama (ili na istim bioloskim sustavima za ispitivanje) ali s
drugim tvarima, primjereno razdvojene,

— da su zivotinjske vrste (i drugi bioloski sustavi za ispitivanje) primjereno odvojeni, prostorno i vremenski,

— da je okoli§ za bioloske sustave za ispitivanje onakav kako je navedeno u planu ispitivanja ili SOP-ovima za aspekte
kao 3to su temperatura ili ciklusi svjetla/sjene,

— da biljeZenje prijema, rukovanja, smjestaja ili cuvanja, njege i procjene zdravlja odgovara sustavu za ispitivanje,

— da se Cuvaju pismena izvjes¢a o pregledima, karanteni, obolijevanju; smrtnosti, ponasanju, dijagnozi i lijeCenju
zivotinjskih i biljnih sustava za ispitivanje ili drugih sli¢nih aspekata, kako to odgovara svakom sustavu za ispitivanje,

— da postoje odredbe za odgovarajuée odlaganje sustava za ispitivanje na kraju ispitivanja.

Tvari za ispitivanje i za usporedivanje

Svrha: utvrditi posjeduje li laboratorij postupke namijenjene (i) osiguravanju sukladnosti identiteta, djelovanja, kolic¢ine i
sastava tvari za ispitivanje i usporedivanje s njihovim specifikacijama i (i) pravilnom primanju i ¢uvanju tvari za
ispitivanje i usporedbu.

Inspektor treba provjeriti da:

— postoje pismeni zapisi o primitku (ukljucujudi i identifikaciju odgovorne osobe) i rukovanju, uzimanju uzoraka,
koriStenju i pohranjivanju tvari za ispitivanje i usporedivanje,

— da su posude u kojima se Cuvaju tvari za ispitivanje i usporedivanje primjereno oznacene,
— da su uvjeti ¢uvanja primjereni ocuvanju koncentracije, Cistoce i stabilnosti tvari za ispitivanje i usporedivanje,

— da postoje pismeni zapisi o utvrdivanju identiteta, CistoCe, sastava, stabilnosti i sprecavanja kontaminacije tvari za
ispitivanje i usporedivanje, prema potrebi,

— da postoje postupci za utvrdivanje homogenosti i stabilnosti smjesa koje sadrze tvari za ispitivanje i za usporedivanje,
prema potrebi,

— da su posude u kojima se Cuvaju smjese (ili razrijedene) tvari za ispitivanje i usporedivanje oznacene i da se Cuvaju
zapisi o homogenosti i stabilnosti njihovih sadrzaja, prema potrebi,

— su se, kada ispitivanje traje duze od cetiri tjedna, uzeli uzorci iz svake serije tvari za ispitivanje i usporedivanje u
analiticke svrhe i ¢uvali odredeno vrijeme,

— da su postupci za mijeSanje tvari osmiljeni da sprijece pogreske u identifikaciji ili medusobnu kontaminaciju.

Standardni operativni postupci (SOP-ovi)

Svrha: utvrditi posjeduje li laboratorij pismene SOP-ove za sve vaZne aspekte svojih operacija, uzimajuéi u obzir da je
koristenje pisanih SOP-ova jedna od najvaznijih tehnika upravljanja kontrolom rada laboratorija. Oni se neposredno
odnose na rutinske elemente ispitivanja koje se provode u laboratoriju.

Inspektor treba provjeriti da:

— svaki laboratorij ima na raspolaganju relevantne ovjerene kopije SOP-ova,

— postoje postupci za pregled i aZuriranje SOP-ova,

— su sve izmjene ili promjene SOP-ova odobrene i datirane,

— se ¢uva kronoloska datoteka SOP-ova,

— da su SOP-ovi dostupni za, ali ne nuzno ograniceni na, sljedeCe aktivnosti:

i. prijem; utvrdivanje identiteta, ¢istocu, sastav i stabilnost, oznacivanje, rukovanje, uzimanje uzoraka, koristenje i
pohranjivanje tvari za ispitivanje i za usporedbuy;

ii. koriStenje, odrzavanje, ¢isCenje, kalibriranje i potvrda valjanosti opreme za mjerenje, racunalnih sustava i opreme
za kontrolu okoliga;

iii. pripremu reagensa i formulacija za doziranje;

iv. vodenje zapisa, izvjesivanje, pohranjivanje i dostupnost zapisa i izvjesca;
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v. pripremu i kontrolu okolisa podrudja koja sadrzavaju sustave za ispitivanje;
vi. prijem, prijenos, smjestaj, karakterizaciju, identifikaciju i opskrbu sustavima za ispitivanje;
vii. rukovanje sustavima za ispitivanje prije, za vrijeme i po zavrSetku ispitivanja;

viil. odlaganje sustava za ispitivanje;

=

x. koristenje sredstava za kontrolu nametnika i sredstava za Cisenje;

x. djelovanje programa za osiguranje kvalitete.

Izvodenje ispitivanja

Svrha: provijeriti postoje li pismeni planovi ispitivanja i jesu li planovi i provedba ispitivanja u skladu s nacelima DLP-a.
Inspektor treba provjeriti da:

— je plan ispitivanja potpisao njezin voditelj,

— je sve izmjene plana ispitivanja potpisao i datirao voditelj ispitivanja,

— je zapisan datum kada je narucitelj odobrio plan ispitivanja (gdje je primjenjivo),

— su rezultati mjerenja, opazanja i pregleda u skladu s planom ispitivanja i relevantnim SOP-ovima,

— su rezultati mjerenja, opaZanja i istraZivanja zabiljeZeni izravno, odmah, to¢no i ¢itko, te da su potpisani (ili parafirani)
i datirani,

— je naveden razlog za bilo koju promjenu izvornih podataka, ukljucujuéi razlog promjene, podatke pohranjene u
raunalima, da promjenom nisu izbrisani prethodni unosi i da je odgovorna osoba potpisala i datirala promjene,

— su oznaceni racunalno dobiveni pohranjeni podaci i da su postupci za njihovu zastitu protiv neovlastenih izmjena ili
gubitka primjereni,

— su racunalni sustavi, koriteni u ispitivanju, pouzdani, tocni i provjereni,

— su svi nepredvideni dogadaji zabiljezeni u izvornim podacima istrazeni i ocijenjeni,

— su rezultati izneseni u izvje$¢ima ispitivanja (privremenim ili zavr$nim) dosljedni, potpuni, i da to¢no odrazavaju
izvorne podatke.

Izvjeséivanje o rezultatima ispitivanja

Svrha: utvrditi jesu li zavr$na izvjes¢a pripremljena u skladu s nacelima DLP-a.

Pri pregledavanju zavr$nog izvjeica, inspektor treba provjeriti da:

— je voditelj ispitivanja potpisao i datirao izvje¢a i time pokazao prihvacanje odgovornosti za valjanost ispitivanja i
potvrdio da je ispitivanje provedeno u skladu s nacelima DLP-a,

— su ih potpisali i datirali ostali glavni znanstvenici, ako su ukljucena izvjes¢a iz srodnih struka,
— je u izvjes¢u ukljuCena potpisana i datirana izjava o osiguranju kvalitete,
— je sve izmjene, ako ih je bilo, izvsilo ovlasteno osoblje,

— navodi lokacije arhiva za sve uzorke i izvorne podatke.

Pohranjivanje i uvanje zapisa

Svrha: utvrditi je li laboratorij izradio odgovarajuce zapise i izvjesca i jesu li utvrdene odredbe za sigurno pohranjivanje i
Cuvanje zapisa i materijala.

Inspektor treba provjeriti:
— da je odredena osoba odgovorna za arhiv,

— arhivski prostor za pohranjivanje planova ispitivanja, izvornih podataka (ukljucujudi i one iz prekinutih ispitivanja
DLP), zavr$nih izvje$Ca, uzoraka i zapisa o naobrazbi i obuci osoblja,
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— postupke za pristup arhiviranim materijalima,

— postupke kojima je pristup arhivima dopusten samo ovlastenom osoblju i ¢uvanje zapisa o osoblju koje je imalo
pristup izvornim podacima, dijapozitivima itd.,

— da se vodi popis materijala koji su izneseni iz arhiva i vradeni u arhiv,

— da se zapisi i materijali za traZeno i odgovarajuce razdoblje ¢uvaju i da su zasticeni od gubitka ili oStecenja vatrom,
Stetnih okolisnih uvjeta itd.

Revizije ispitivanja

Pregledi laboratorija opcenito ukljucuju, inter alia, revizije ispitivanja, koje se sastoje u pregledavanju dovrsenih ispitivanja
ili ispitivanja u tijeku. Regulatorna tijela Cesto traze revizije ispitivanja koje se mogu provesti neovisno o pregledima
laboratorija. Zbog velike raznolikosti ispitivanja na kojima je mogude obaviti reviziju, primjereno je navesti samo opce
upute, a inspektori i svi ostali koji sudjeluju u revizijama ispitivanja trebat ¢e sami prosuditi o prirodi i opsegu njihovih
pregleda. Cilj treba biti rekonstrukcija ispitivanja, tako da se zavr$no izvje§ce usporedi s planom ispitivanja, odgovaraju¢im
SOP-om, izvornim podacima i drugim arhivskim materijalom.

U nekim slucajevima Ce inspektorima za ucinkovitu reviziju ispitivanja trebati pomoéi drugi stru¢njaci, kada je primjerice
potrebno pregledati dijelove tkiva pod mikroskopom.
U provodenju revizije ispitivanja inspektor treba:

— dobiti podatke o imenima, opisima zanimanja i saZecima obuke i iskustva odabranog osoblja koje sudjeluje u
ispitivanju kao $to su voditelj ispitivanja i glavni znanstvenici,

— provjeriti postoji li dovoljan broj osoblja koje je obuceno u relevantnim podru¢jima za obavljana ispitivanja,

— oznaciti pojedine dijelove opreme ili posebne opreme koja se koristi u ispitivanju i pregledati zapise o kalibriranju,
odrzavanju i servisiranju opreme,

— pregledati zapise o stabilnosti tvari za ispitivanje, analizama tvari za ispitivanje; analizama hrane itd.,

— pokusati utvrditi, kroz razgovore ako je moguce, radne zadatke odabranih osoba koje sudjeluju u ispitivanju, kako bi
se utvrdilo jesu li te osobe imale vremena za ispunjavanje zadataka navedenih u planu ili izvjes¢u ispitivanja,

— dobiti kopije sve dokumentacije koja se odnosi na kontrolu postupaka ili ¢ini sastavni dio ispitivanja, ukljucujudi:
i. plan ispitivanja,
ii. SOP koriSten u vrijeme obavljanja ispitivanja,

iii. dnevnike, laboratorijske zapisnike, datoteke, radne listove, ispise podataka koji se ¢uvaju u racunalu itd.; provjeriti
izracune, gdje je potrebno,

iv. zavr$no izvjesce.
U ispitivanjima u kojima se koriste Zivotinje (npr. glodavci ili drugi sisavci), inspektori odredeni postotak pojedinih
Zivotinja trebaju pratiti od njihovog dolaska u laboratorij do autopsije. Posebnu paznju trebaju obratiti na zapise koji
se odnose na:
— tjelesnu masu Zivotinje, unos hrane/vode, pripremu i nacin doziranja itd.,
— klinicka opaZanja i nalaze autopsije,
— klinicku kemiju,

— patologiju.

Dovrsenje pregleda ili revizije ispitivanja

Po zavrSetku pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja, inspektor treba biti spreman raspraviti svoje nalaze s predsta-
vnicima laboratorija na zavrsnom sastanku i pripremiti pismeno izvjesCe, npr. izvjesée o pregledu.
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Pregled velikog laboratorija vjerojatno ¢e pokazati odredeni broj manjih odstupanja od nacela DLP-a, ali oni obi¢no nisu
dovoljno ozbiljni da bi utjecali na valjanost ispitivanja obavljenih u tom laboratoriju. U takvom se slucaju ocekuje da
inspektor u svom izvjes¢u navede kako laboratorij djeluje u skladu s nacelima DLP-a, prema kriterijima koja su ustanovila
(nacionalna) regulatorna tijela DLP-a. Medutim, inspektor mora laboratoriju predociti podatke o utvrdenim nedostacima ili
nepravilnostima i od odgovorne osobe traZiti potvrdu da ¢e se poduzeti radnje da se odstupanja uklone.

Moguce je da Ce inspektor nakon odredenog vremenskog razdoblja trebati ponovno posjetiti laboratorij, kako bi potvrdio
da su poduzete odgovarajuce radnje.

Ako se za vrijeme pregleda laboratorija ili revizije ispitivanja zabiljeZi ozbiljno odstupanje od nacela DLP-a koje je po
misljenju inspektora utjecalo na valjanost tog ispitivanja, ili drugih ispitivanja provedenih u tom laboratoriju, inspektor o
tome treba odmah obavijestiti (nacionalno) tijelo za nadzor DLP-a. Mjere koje ¢e poduzeti to tijelo i/ili prema potrebi
regulatorno tijelo, ovise o prirodi i opsegu nesuglasnosti i zakonskim i/ili upravnim odredbama u programu pridrzavanja
DLP-u.

Kada je revizija ispitivanja provedena na zahtjev regulatornog tijela, potrebno je pripremiti detaljno izvjesée o nalazima
koji se 3alje putem relevantnog (nacionalnog) regulatornog tijela.
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PRILOG II.
DIO A
DIREKTIVA STAVLJENA IZVAN SNAGE I NJEZINE IZMJENE

(Clanak 9.)

Direktiva Vijeca 88/320/EEZ (SL L 145, 11.6.1988., str. 35.)

Direktiva Komisije 90/18/EEZ (SL L 11, 13.1.1990,, str. 37.)

Direktiva Komisije 1999/12/EZ (SL' L 77, 23.3.1999,, str. 22))

Uredba (EZ) br. 1882/2003 Europskog parlamenta i Vijeca, Prilog I,  (SL L 284, 31.10.2003., str. 1.)
samo tocka 8.

DIO B
ROKOVI ZA PRIJENOS U NACIONALNO ZAKONODAVSTVO
(Clanak 9.)
Direktiva Rok za prijenos
88/320/EEZ 1.1.1989.
90/18/EEZ 1.7.1990.
1999/12[EZ 30.9.1999.
PRILOG III.

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 88/320/EEZ Ova Direktiva
Clanci 1. do 6. Clanci 1. do 6.
Clanak 7. Clanak 8.
Clanak 8. Clanak 7.
Clanak 9. —
— Clanak 9.
— Clanak 10.
Clanak 10. Clanak 11.
Prilog Prilog L
— Prilog 1L
— Prilog III.
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