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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2004/10/EK IRANYELVE
(2004. februdr 11.)
a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsira és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél to6rténd alkalmazdsinak ellenGrzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérol

(Egységes szerkezetbe foglalt viltozat)

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megéllapitott eljdrdsnak megfelelen (2),
mivel

(1) A helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazd-
sdra és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél tor-
ténd alkalmazdsdnak ellendrzésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szo-
16, 1986. december 18-i 87/18/EGK tandcsi irdnyelvet (3)
jelent@sen moédositottak. Az dtlathatosdg és ésszertiség cél-
jabol ezt az iranyelvet egységes szerkezetbe kell foglalni.

(2)  Aveszélyes anyagok osztdlyozasdra, csomagoldsdra és cim-
kézésére vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. janius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv () el6irja, hogy a vegyi
anyagokon az embert és a kornyezetet érintd lehetséges
kockazatok megdllapitdsa érdekében vizsgdlatokat kell
végezni.

(3) A peszticidek hatéanyaganak vizsgalatakor a 67/548/EGK
irdnyelvvel 6sszhangban kell eljrni.

(4) Az dllatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (°) valamint az emberi felhaszné-
lasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szdlo,
2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv () megallapitja, hogy gydgyszeripari

() HLC 85.,2003.4.8., 138. .

() A 2003. jalius 1-jei eurdpai parlamenti vélemény (A Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozz€) és a 2004. janudr 20-i tandcsi hatdrozat

() HLL15,1987.1.17., 29. 0. Az 1999/11/EK bizottsdgi irdnyelvvel
(HLL 77.,1999.3.23., 8. 0.) mddositott irdnyelv

() HL 196., 1967.8.16., 1. o. A legutobb a 807/2003EK rendelettel
(HL L 122.,2003.5.16., 36. 0.) mddositott irdnyelv

() HLL 311, 2001.11.28,, 1. o.

() HL L 311, 2001.11.28., 67. o. A 2003/63/EK (HL L 159,
2003.6.27., 46. 0.) bizottsagi irdnyelvvel moédositott irdnyelv

termékek nem-klinikai vizsgdlatdt a K6zosségben a vegyi
anyagokra hatdlyban 1év6 helyes laboratériumi gyakorlat
(GLP) elvének megfelelGen kell elvégezni, az elv tisztelet-
ben tartdsdt mas kozosségi jogszabalyok is elSirjak.

(5) Az emlitett vizsgalatokra alkalmazandé modszerek a
67/548/EGK irdnyelv V. mellékletében keriilnek megalla-
pitdsra.

(6) A 67/548/EGK irdnyelv édltal meghatdrozott vizsgdlatok
végzése soran be kell tartani a GLP alapelveit annak bizto-
sitasa érdekében, hogy az eredmények GsszeegyeztethetGek
és kivalé mindségtiek legyenek.

(7) A tagdllamok laboratériumi gyakorlatdban mutatkoz6 elté-
rések miatt megismételt vizsgalatok csokkentik a vizsgala-
tokra szant forrdsokat.

(8) A Gazdasdgi Egylittmidkodési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) Tandcsa 1981. mdjus 12-én hatdrozatot fogadott
el a vegyipari termékek értékelésére vonatkozé adatok kol-
csonos elfogaddsarol. 1983. julius 26-dn a GLP betartdsd-
nak kolcsonos elismerésérdl szo6l6 ajanlast bocsatott ki. A
GLP elveit az OECD Tandcsinak hatdrozata
[C(97)186(végleges)] mddositotta.

(9) Az dllatok védelme érdekében sziikséges az allatokon vég-
zett kisérletek szamdnak csokkentése. A szabvanyos és elis-
mert modszerek alkalmazdsaval szerzett vizsgélati eredmé-
nyek kolcsonos elismerése alapvetd feltétel az emlitett
kisérletek szimanak csokkentésében.

(10)  Szikséges egy olyan eljards kidolgozdsa, amely lehet6vé
teszi a GLP alapelveinek gyors alkalmazdsat.

(11) Ezen irdnyelv nem sérti a tagdllamoknak a II. melléklet B.
részében megdllapitott irdnyelvek atiiltetésére meghatéro-
zott hatdridével kapcsolatos kotelezettségeit.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést meghoznak
annak biztositdsa érdekében, hogy a 67/548/EGK irdnyelvnek
megfelelGen, a vegyipari termékek vizsgélatat végzd laboratériu-
mok eleget tegyenek ezen irdnyelv I. mellékletében meghatdrozot-
takkal 0sszhangban a helyes laborat6riumi gyakorlat alapelveinek.
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(2) Az (1) bekezdés abban az esetben is alkalmazand6, ha mads
kozosségi rendelkezések irjdk elg a GLP alapelveinek alkalmaza-
sat a vegyipari termékeken végzett vizsgdlatok tekintetében, azok
biztonsaganak értékelése érdekében az emberre ésfvagy a kornye-
zetre nézve.

2. cikk

A vizsgdlati eredmények kozlésekor az 1. cikkben emlitett
laboratériumok igazoljdk, hogy a vizsgdlatokat az emlitett
cikkben szereplé GLP alapelveinek megfelelGen végezték.

3. cikk

(1) A tagdllamok elfogadjak a GLP alapelvei betartasanak ellen-
Grzéséhez sziikséges intézkedéseket. Ezen intézkedések kiilono-
sen az OECD-nek az adott teriiletre vonatkoz6 ajanldsai szerinti
ellendrzé vizsgalatokat foglaljak magukban.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal a GLP alapelvei betartdsa-
nak az (1) bekezdésben emlitettek szerinti ellenérzéséért felelSs
hatdsdg vagy hatdsagok nevét. Errdl a Bizottsdg tdjékoztatja a
tobbi tagdllamot.

4. cikk

Az 1. cikkben emlitett GLP alapelveinek modositdsait a
67/548/EGK irdnyelv 29. cikkében emlitett eljdrdsnak
megfelelGen kell elfogadni.

5. cikk

(1) Amennyiben ezen irdnyelv hatdlyba lépését kovetSen kozos-
ségi rendelkezések, a vegyipari termékek vizsgalatdra a GLP alap-
elveinek alkalmazasit irjak eld, a tagallamok, a GLP alapelveire
hivatkozva nem tilthatjak, nem korldtozhatjék és nem akadalyoz-
hatjék vegyipari termékek forgalomba hozataldt, ha az érintett
laboratériumok dltal alkalmazott alapelvek megfelelnek az 1.
cikkben emlitett alapelveknek.

(2) Amennyiben egy tagallam alapos bizonyitékok alapjin meg-
allapitja, hogy a GLP alapelveinek alkalmazdsa és azok vegyi

anyagokon végzett vizsgalatokra torténd alkalmazdsanak ellendr-
zése azt mutatja, hogy bar a vegyi anyag vizsgélata ezen irdnyelv
kovetelményeinek megfelelGen tortént, az mégis veszélyt jelent az
emberre és a kornyezetre, a tagallam dtmenetileg megtilthatja,
vagy kiilonleges feltételekhez kotheti az emlitett anyagnak a terii-
letén torténd forgalomba hozatalat. Errdl haladéktalanul tdjékoz-
tatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot, és indokolja dontését.

A Bizottsdg hat héten belil konzultdl az érintett tagallamokkal,
majd véleményt nyilvanit, és haladéktalanul meghozza a megfe-
lel§ intézkedéseket.

Amennyiben a Bizottsdg sziikségesnek itéli ezen irdnyelv techni-
kai kiigazitdsdt, a kiigazitdsokat a Bizottsdg vagy a Tandcs a 4.
cikkben emlitett eljardsnak megfelelGen fogadja el. Ebben az eset-
ben a védintézkedéseket elfogadé tagdllam, az emlitett kiigazita-
sok hatélyba lépéséig fenntarthatja azokat.

6. cikk

A 87/18/EGK irdnyelv hatalyat veszti a tagallamok II. melléklet B.
részében megdllapitott irdnyelvek dtiiltetésére meghatdrozott
hatdridgvel kapcsolatos kotelezettségeinek sérelme nélkiil.

A hatélyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozdst ezen
irdnyelvre torténd hivatkozasnak kell tekinteni, és a III. melléklet
megfelelési tabldzataval 6sszhangban kell olvasni.

7. cikk

Ezen irdnyelv az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

8. cikk

Ezen irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2004. janudr 11-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elngk az elndk

p. COX M. McDOWELL
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1. SZAKASZ

BEVEZETES

El§szé

A hatdsdgok és az ipari szervezetek nagy jelentdséget tulajdonitanak a kockdzatfelmérések alapjaul szolgdlo
nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsdgi tanulmdnyok mindségének. Ennek kovetkeztében az OECD
tagallamok megéllapitottdk az emlitett vizsgdlatok végrehajtdsdra vonatkozé kritériumokat.

Annak érdekében, hogy a végrehajtdsi modszerekben felmeriils kiilonbségek ne akaddlyozzdk a vegyi anyagok
nemzetkozi kereskedelmét, az OECD tagallamok folytatjak a vizsgalati rendszerek és a helyes laboratériumi gyakorlat
nemzetkézi harmonizdciéjat. 1979-ben és 1980-ban a vegyi anyagok ellenérzésére vonatkozé kiilonleges program
keretében 1étrehozott nemzetkozi szakértdi csoport, az irdnyitdsi modszerek, a tudoményos gyakorlat és a kiilonboz6
nemzeti és nemzetkozi szervezetek tapasztalatai alapjan kialakitotta a ,helyes laborat6riumi gyakorlat (GLP) OECD
alapelveit”. A GLP emlitett alapelveit az OECD Tandcsa 1981-ben fogadta el, a vegyi anyagok értékelési adatainak
kolesonos elfogaddsardl sz616 tandcsi hatdrozat mellékleteként. [C(81)30(VEGLEGES)].

1995-ben és 1996-ban 1) szakértSi csoportot hoztak 1étre az alapelvek feliilvizsgalata és aktualizaldsa céljabol. Ez a
dokumentum az emlitett csoport dltal elért konszenzus eredménye. A dokumentum az 1981-ben elfogadott eredeti
alapelveket megsziinteti és azok helyébe 1ép.

Az emlitett helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek célja, hogy elémozditsa a vizsgdlati adatok minéségének

javitdsat. A hasonlé mindségii vizsgélati adatok képezik az adatok orszdgok kozotti kolesonos elfogaddsdnak alapjat.
Ha az egyes orszdgok megbizhaté médon témaszkodhatnak a tobbi orszdgban mért vizsgélati adatokra, clkeriilhetd
a kettds vizsgélat, és ezzel id6 és erdforrds takarithaté meg. Az emlitett alapelvek alkalmazdsdval elkeriilhets a
kereskedelem miiszaki akadalyainak kialakuldsa, valamint tovébb javitja az emberi egészség és a kornyezet védelmét.

1.  Hatily

A helyes laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveit alkalmazni kell a gyogyszerkészitményekben, peszticid
szerekben, kozmetikai termékekben, dllatgybgyaszati készitményekben, valamint
élelmiszer-adalékanyagokban, takarmdny-adalékanyagokban és ipari vegyi anyagokban taldlhato kisérleti
anyagok nem-klinikai biztonsdgi vizsgdlata esetén. Az emlitett kisérleti anyagok gyakran szintetikus vegyi
anyagok, de lehetnek természetes vagy bioldgiai eredetliek és — bizonyos koriilmények kozott — él6
organizmusok is. Az emlitett kisérleti anyagok vizsgdlatdnak célja azok tulajdonsdgaira ésvagy az emberi
egészség és[vagy a kornyezet szempontjibol biztonsdgos voltukra vonatkoz6 adatok szerzése.

A helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek hatdlya ald tartozé6 nem-klinikai egészségiigyi és
kornyezetbiztonsdgi vizsgalatok kiterjednek a laboratériumban, iiveghdzban végzett munkdkra és a
terepmunkdra.

A nemzeti jogszabdlyokban el6irt kifejezett kivételtSl eltekintve, a helyes laboratériumi gyakorlat emlitett
alapelveit alkalmazni kell a gyogyszerkészitmények, peszticid szerek, élelmiszer- és takarmény-adalékanyagok,
kozmetikai termékek, dllatgydgydszati készitmények és hasonld termékek nyilvantartdsba vétele vagy
engedélyezése, valamint az ipari vegyi anyagok szabélyozdsa céljabdl rendeletben elirt valamennyi
nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi vizsgilata esetén.

2. Fogalommeghatirozisok

2.1. Helyes laboratériumi gyakorlat

A helyes laboratériumi gyakorlat (GPL) olyan mindségiigyi rendszer, amely a nem-klinikai egészségiigyi és
kornyezetbiztonsdgi vizsgdlatok tervezésével, végrehajtdsaval, ellendrzésével, nyilvantartdsaval, archivaldsdval
és kozzétételével kapesolatos szervezéssel és koriilményekkel foglalkozik.

2.2, A vizsgdld intézmények szervezetére vonatkozé fogalmak

1. Avizsgdld intézmény azon személyek, helyiségek és mtiveleti egység(ek), amelyek a nem-klinikai egészségiigyi
és kornyezetbiztonsagi vizsgélatok elvégzéséhez sziikségesek. Tobbhelyszind vizsgédlatok esetén, amelyeket
egynél tobb helyszinen végeznek, a vizsgdld intézmény magdba foglalja azt a helyet, ahol a vizsgalatvezetd
taldlhat6, valamint minden olyan egyedi vizsgilOhelyet, amely 6nmagdban vagy egyiittesen vizsgél6
intézménynek tekinthetd.
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A egyedi vizsgdlohely az a helyszin, vagy azon helyszinek, ahol a vizsgalat egy vagy tobb szakaszat végzik.

A vizsgdld intézmény vezetGsége azon személy vagy személyek, akiknek hatdskorébe és hivatalos felelGssége
ald tartozik a vizsgdl6 intézményeknek a helyes laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveinek megfelelen
torténd szervezése és mikodtetése.

A egyedi vizsgdlohely vezetdsége (ha kijelolésére sor keriilt) azon személy vagy személyek, akiknek felelGssége
ald tartozik annak biztositdsa, hogy a felelGsségi korébe tartozo vizsgélati szakaszt vagy szakaszokat a helyes
laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveinek megfelel6en hajtsdk végre.

Megbizé az a természetes vagy jogi személy, aki nem-klinikai egészségiigyi és kdrnyezetbiztonsagi
vizsgalatra megbizdst ad, tdimogat és/vagy elGterjeszt.

Avizsgdlatvezetd az a személy, aki a nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsdgi vizsgilat elvégzéséért
minden tekintetben egyszemélyben felelSs.

A helyszini vizsgdlatvezetd az a személy, aki tobbhelyszind vizsgélat esetén a vizsgdlatvezetS nevében eljar és,
aki a vizsgélat rdbizott szakaszaiért meghatdrozott felel6sséggel tartozik. A vizsgélatvezetének a vizsgélat
elvégzésére vonatkozé dltaldnos felel@ssége nem ruhdzhaté dt a helyszini vizsgdlatvezetS(k)re; ez a
felelGsség kiterjed a vizsgdlati terv és modositdsainak jovdhagydsdra, a zdrGjelentés jovdhagydsdra, valamint
annak biztositdsdra, hogy a helyes laboratoriumi gyakorlat minden vonatkozé alapelvét betartsak.

A mindségbiztositdsi program az a személyzetet is magéba foglalé meghatdrozott rendszer, amely fiiggetlen
a vizsgélat elvégzésétdl és gy tervezték, hogy biztositsa a vizsgdld intézmény vezetGségét a helyes
laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveinek betartdsarol.

A szabvdnymiiveleti elirdsok (SOP) azon vizsgélatok vagy tevékenységek elvégzésének modjat leird,
dokumentummal aldtdmasztott el6irdsok, amelyeket rendszerint nem részleteznek a vizsgélati tervek és
vizsgdlati irinymutatdsok.

10. A fGkonyv azon adatok Osszessége, amelynek segitségével értékelhetd az elvégzett munka és ellendrizhetSk

a vizsgdlo intézménynél végzett vizsgélatok.

2.3. A nem-klinikai egészségiigyi és kirnyezetbiztonsdgi vizsgdlatra vonatkozé fogalmak

A nem-klinikai egészségiigyi és kirnyezetbiztonsdgi vizsgdlat, a tovibbiakban egyszertien ,vizsgélat”, az a kisérlet
vagy kisérletsorozat, amely sordn valamely kisérleti anyagot laboratériumi vagy természetes koriilmények
kozott tanulményoznak abbdl a célbdl, hogy a megfelel§ szabélyozd hatdsdgok szdmdra eljuttatandé
adatokhoz jussanak az adott anyag tulajdonsdgai és[vagy biztonsdga tekintetében.

A rovid idejii vizsgdlat széles korben alkalmazott rutineljdrdsokkal végzett rovid ideig tart6 vizsgélat.

A vizsgdlati terv olyan dokumentum, amely meghatdrozza a vizsgalat célkittizéseit és kivitelezésének
menetét, valamennyi médositdssal egyiitt.

A vizsgdlati terv médositdsa a vizsgdlati terv tervezett véltoztatdsa a vizsgdlat megkezdését kovetGen.

A vizsgdlati tervtdl val eltérés a vizsgélati tervtSl nem szandékos eltérés a vizsgdlat megkezdését kovetGen.

A vizsgdlati rendszer a vizsgélat sordn alkalmazott valamennyi biol6giai, kémiai vagy fizikai rendszer, illetve
ezek kombindcidja.

A nyers adat minden olyan eredeti vizsgdld intézménybeli nyilvantartds és dokumentdci6, illetve azok hiteles
mésolata, amely a vizsgdlat sordn végzett eredeti megfigyelések és tevékenységek eredménye. A nyers
adatok tartalmazhatnak példdul fényképet, mikrofilmet vagy mikrolapot, szdmitogépes adathordozdkat,
diktafonra mondott észrevételeket, automata berendezésekrdl rogzitett adatokat, vagy minden egyéb olyan
adattdrol6t és adathordozdt, amely a 10. szakaszban megdllapitott idén keresztiil alkalmas adatok
biztonsdgos tdroldsdra.
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8.
9.
10.
11.

12.

A vizsgdlati minta a vizsgalati rendszerbdl, kisérlet, elemzés vagy megdrzés céljabol vett barmely anyag.
A kisérlet kezdetének ideje azon idGpont, amikor az elsé, vizsgélattal kapcsolatos adatok beérkeznek.

A kisérlet befejezésének ideje a vizsgdlattal kapcsolatos adatok begytjtésének utolsé id6pontja.

A vizsgdlat kezdetének ideje azon id6pont, amikor a vizsgdlatvezetd aldirja a vizsgélati tervet.

A vizsgdlat befejezésének ideje azon idGpont, amikor a vizsgalatvezet§ aldirja a zdrdjelentést.

2.4. A kisérleti anyagra vonatkozd fogalmak

1.

2.

A kisérleti anyag azon anyag, amely a tanulmdany targyat képezi.

Az dsszehasonlité anyag (kontrollanyag”) a kisérleti anyaggal torténé osszehasonlitds alapjdul szolgdlé
valamely anyag.

A gydrtdsi tétel a kisérleti anyagnak vagy 6sszehasonlité anyagnak azon meghatdrozott mennyisége vagy
tétele, amelyet meghatérozott gydrtdsi ciklusban dllitottak el tigy, hogy vdrhatdan egynemdi legyen és
ilyennek tekinthetd.

A hordozé valamely anyag, amely a kisérleti anyag vagy az Osszehasonlité anyag oOsszekeverésére,

eloszlatdsira vagy oldhatéva tételére szolgdl, hogy igy elGsegitsék annak beaddsit vagy alkalmazdsit a
vizsgdlati rendszerben.

II. SZAKASZ

A HELYES LABORATORIUMI GYAKORLAT ALAPELVEI

1. A vizsgil6 intézmény szervezete és személyzete

1.1. A vizsgdld intézmény vezetdségének feleldssége

1.

A vizsgdlé intézmény vezetdségének gondoskodik arrdl, hogy a vezetése alatt dll6 vizsgdld intézményben
betartjék a helyes laborat6riumi gyakorlat alapelveit.

Minimalis kovetelményként:

(a) biztositania kell egy olyan nyilatkozat megtételét, amely meghatdrozza a vizsgdld intézménynél azt a
személyt vagy azon személyek korét, akik a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek megfelelGen
betoltik a vezetSség feladatait,

(b) biztositania kell, hogy elegend6 szdmu szakképzett személyzet, megfelel§ helyiségek, berendezések és
anyagok dlljanak rendelkezésre a vizsgalat id6ben és megfelel6 médon vald elvégzésére;

(c) biztositania kell minden szakember és a technikai személyzet képesitésérdl, tovabbképzésérdl,
gyakorlatdr6l és munkakori lefrdsardl sz616 nyilvantartds vezetését;

(d) biztositania kell, hogy a személyzet pontosan megértse az dltala elvégzendd feladatokat, valamint, hogy
adott esetben a feladatok elvégzéséhez sziikséges tovabbképzésben részesiiljon;

(e) biztositania kell a megfelel§ és miiszakilag érvényes szabvdnymidiveleti elSirdsok kialakitdsdt és
betartdsat, valamint minden eredeti és feliilvizsgdlt szabvanymtiveleti el6irds jovahagydst;

(f) biztositania kell, hogy kijelolt személyzettel minéségbiztositdsi program élljon rendelkezésre, valamint,
hogy a minGségbiztositasi feladatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveivel 6sszhangban
teljesitsék;

(g) biztositania kell, hogy a vezet&ség minden vizsgdlat megkezdése elétt, az egyes vizsgalatok élére, egy
megfeleld képesitéssel, tovabbképzéssel és szakmai gyakorlattal rendelkezd személyt jeloljon ki
vizsgalatvezetdnek. A vizsgdlatvezetd helyettesitése a meghatdrozott eljardsoknak megfelelGen torténik,
és azt dokumentalni kell;

(h) tobbhelyszind vizsgilat esetén, adott esetben biztositania kell, hogy a rdbizott vizsgélati szakasz(ok)
feliigyeletére megfelel képesitéssel, tovabbképzéssel és szakmai gyakorlattal rendelkez8 helyszini
vizsgalatvezetdt jeloljenek ki. A helyszini vizsgdlatvezetd helyettesitése a meghatdrozott eljardsoknak
megfelelGen torténik, és azt dokumentalni kell;
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(i) biztositania kell, hogy a vizsgalatvezet§ a tények teljes ismeretében hagyja jovd a vizsgélati tervet;

() biztositania kell, hogy a vizsgélatvezetd dltal jovdhagyott vizsgdlati terv a minéségbiztositasi személyzet
rendelkezésére dlljon;

(k) gondoskodnia kell valamennyi szabvanymdiveleti el8irds nyilvantartdsinak vezetésérdl;
() gondoskodnia kell az archivélasért felelgs személy kijelolésérdl;
(m) gondoskodnia kell f6konyv vezetésérdl;

(n) gondoskodnia kell arrél, hogy a vizsgalé intézmény felszerelése megfeleljen a vizsgalat elvégzéséhez
szitkséges kovetelményeknek;

(0) tobbhelyszint vizsgilat esetén gondoskodnia kell a vizsgélatvezetd, a helyszini vizsgélatvezet(k), a
minGségbiztositdsi program(ok) és a vizsgdlati személyzete kozotti kozvetlen informécids rendszer
meglétérdl;

(p) biztositania kell a kisérleti és osszehasonlité anyagok megfelels jellemzését;

(q) eldirdsokat kell hoznia annak biztositdsdra, hogy a szdmitdgépes rendszerek megfeleljenek rendeltetési
céljuknak, és, hogy ellendrzésitk, miikodésiik és karbantartdsuk a helyes laboratériumi gyakorlat
alapelveinek megfelelGen torténjen.

Amennyiben az egyes vizsgalati szakaszokat egy vizsgélati helyszinen végzik, a helyszini vizsgalatvezetd (ha
kijelolésre sor keriilt) felelGssége a fent meghatdrozottakkal egyezik, a kovetkezd kivételekkel: 1.1.2(g), (i),

(j) és (o) pont.

1.2. A vizsgdlatvezet§ felelGssége

1.

A vizsgilatvezetd egyszemélyben felelSs a vizsgélat ellendrzéséért, a vizsgalat elvégzéséért és az arrél
késziilt zrdjelentésért.

Az emlitett felel§sségi kor magaba foglalja, de nem korlitozédik a kévetkezd feladatok elldtdsdra. A
vizsgélatvezetd:

(a) fogadja el a vizsgdlati tervet és a vizsgalati terv minden médositdsat ditummal és aldirdsaval ldtva el azt;

(b) gondoskodik réla, hogy a mingségbiztositasi személyzet id6ben megkapja a vizsgélati tervnek és minden
modositasanak egy-egy példanydt, valamint a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges megfelel§ kapcsolatot
tart a mindségbiztositdsi személyzettel;

(c) biztositja, hogy a vizsgalati tervek és annak médositdsai, valamint a szabvanymiveleti el6irds a vizsgdlati
személyzet rendelkezésére dlljanak;

(d) gondoskodik arrél, hogy tobbhelyszint vizsgélat esetében a vizsgilati tervben és a zdrdjelentésben
meghatdrozdsra keriiljon a vizsgalatban részt vev6 minden helyszini vizsgélatvezets, minden vizsgdlo
intézmény és egyedi vizsgalohely feladata és szerepe.

(e) biztositja, hogy a vizsgdlati tervben meghatdrozott el6irdsokat betartjdk, valamint értékeli és
dokumentdlja a vizsglati tervtdl a tanulmdny mindsége és integritdsa szempontjabdl torténd eltérések
hatdsit és, szitkség esetén megfelel6 helyredllité intézkedéseket alkalmaz; megéllapitjia a
szabvanymiiveleti el6irdsoktdl valo eltéréseket a vizsgélat sordn;

(f) biztositja, hogy minden keletkezett nyers adat teljes mértékben dokumentédlva legyen és azokrol
feljegyzés késziljon;

(g) biztositja, hogy a vizsgdlat sordn alkalmazott szdmitogépes rendszerek érvényesitése megtorténjen;

(h) a zdrdjelentés alairdsaval és datumozdsaval felelGsséget vdllal az adatok érvényességéért és bemutatja,
hogy a vizsgdlat mennyiben felel meg a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek;

(i) avizsgdlat befejeztével (megsziintetését is ideértve) gondoskodik a vizsgélati terv, a zdrdjelentés, a nyers
adatok és a kisérGanyagok archivéldsarol.
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1.3.

1.4.

2.1.

2.2

A helyszini vizsgdlatvezetd feleldssége

A helyszini vizsgilatvezet§ biztositja, hogy a rdbizott vizsgélati szakaszokat a helyes laboratériumi gyakorlat
vonatkozé alapelveinek megfelelGen végzik.

A vizsgdlati személyzet felelssége

1. A vizsgélat elvégzésébe bevont teljes személyzetnek megfeleléen kell ismernie a helyes laborat6riumi
gyakorlatnak azokat a részeit, amelyek a vizsgdlat sordn altaluk végzett tevékenységekre vonatkoznak.

2. A vizsgdlatban részt vevs személyzet hozzafér a vizsgdlati tervhez és a vizsgdlat sordn végzett
tevékenységiikre vonatkozé megfeleld szabvanymdiveleti el6irdsokhoz. FelelGsségiik ald tartozik az emlitett
dokumentumokban meghatdrozott utasitdsok betartdsa. Az emlitett utasitdsoktdl valé barmilyen eltérést
dokumentdlni kell, és arrél kozvetleniil tdjékoztatni kell a vizsgdlatvezetét és/vagy, adott esetben a helyszini
vizsgalatvezetd(ke)t.

3. A vizsgdlatban részt vevs teljes személyzet felel@s a nyers adatok haladéktalan, pontos és a helyes
laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveinek megfelels nyilvantartisba vételéért, valamint az adatok
minGségéért.

4. Avizsgilatban részt vevs személyzetnek be kell tartania az egészségiigyi Gvintézkedéseket, a sajat magukra
nézve felmeriil§ kockdzatok minimdlisra csokkentése és a tanulmdny integritdsdnak biztositdsa érdekében.
Barmely vonatkozo, ismert egészségiigyi vagy gyogydszati koriilményrdl, amelyek hatdssal lehetnek a
vizsgdlatra, tdjékoztatniuk kell a megfeleld személyt, hogy azokat kizdrhassdk a mdveletekbdl.

Mindségbiztositdsi program
Altaldnos rész

1. A vizsgdlé intézménynek dokumentdlt mindségbiztositdsi programmal kell rendelkeznie annak
biztositisdra, hogy az elvégzett vizsgdlatok megfelelnek a helyes laboratériumi gyakorlat emlitett
alapelveinek.

2. A mindségbiztositdsi programot a vezetdség dltal kijelolt és azoknak kozvetlen felelGsséggel tartozd
személy vagy személyek végzik, akik megfelels ismeretekkel rendelkeznek a vizsgdlati eljardsok
tekintetében.

3. E személy(ek) nem vesz(nek) részt a mindségbiztositds ald tartozo vizsgdlat elvégzésében.

s

A mindségbiztositdsi személyzet feleldssége
A minGségbiztositdsi személyzet felelGsségébe tartozik, de nem korldtozédik a kévetkezd feladatokra. A

minGségbiztositasi személyzet:

(a) mdsodpéldanyt vezet valamennyi jévahagyott vizsgalati tervrdl és a vizsgdlé intézménynél alkalmazott
szabvanymtveleti el6irdsokrol, valamint hozzafér a f6konyv naprakész példanyahoz;

Cx

ellendrzi, hogy a vizsgélati terv tartalmazza a helyes laboratériumi gyakorlat emlitett alapelveinek
betartdsdhoz sziikséges informdacidkat. Az ellenérzést dokumentumokkal kell aldtdmasztani;

—_
(g
Re

ellenérzéseket tart annak meghatdrozasa érdekében, hogy valamennyi vizsgalatot a helyes laboratériumi
gyakorlat alapelveinek megfeleléen végzik-e. Az ellendrzések sordn azt is meg kell hatdrozni, hogy a
vizsgélati terveket és a szabvanymutiveleti elGirdsokat a vizsgalatban részt vevs személyzet rendelkezésére
bocsatjak és azokat betartjdk.

Az ellendrzéseknek, a mindségbiztositdsi program szabvanymuiveleti elGirdsaiban elSirtak szerint harom
tipusa kiilonboztetheté meg:

— egy adott vizsgdlaton végzett ellendrzés,
— a vizsgalé intézmény ellenSrzése,

- a munkafolyamatok ellendrzése.

Az emlitett ellendrzésekrdl feljegyzéseket kell késziteni és azokat meg kell 6rizni;

c

ellendrzi a zérdjelentéseket annak igazoldsara, hogy a médszerek, eljardsok és észrevételek leirdsa pontos
és teljes, valamint, hogy a jelentésben kozolt eredmények pontosan és teljesen titkrozik a vizsgélatok nyers
adatait;
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

(¢) minden ellenSrzés eredményérél azonnali irdsbeli feljegyzést készit a vezetGség, a vizsgalatvezetd, valamint
a helyszini vizsgilatvezet8(k) és, adott esetben az illetékes vezetGség részére;

(f) a zdréjelentés részeként nyilatkozatot készit és ir ald, amelyben meghatdrozza az ellendrzések tipusat és
id6pontjdt, beleértve az ellendrzott vizsgdlati szakaszokat is, valamint a vezet8ség, a vizsgélatvezetd, illetve,
adott esetben a helyszini vizsgalatvezet§(k) részére az ellenSrzés eredményérdl készitett feljegyzések
idépontjat. A nyilatkozat annak igazoldsdra is szolgdl, hogy a zdrdjelentés a nyers adatokat tiikrozi.

Helyiségek

Altaldnos rész

1. Avizsgdlati helyiségeknek a vizsgalat dltal megkovetelt mérettinek, szerkezettinek és elhelyezkedéstinek kell
lennie, amely minimélisra csokkenti azon zavard tényezGket, amelyek a vizsgdlat érvényességét
befolydsolhatjdk.

2. A vizsgélati helyiségek tervezése sordn biztositani kell a kiilonbozg tevékenységek megfeleld mértékd
elkiilonitését az egyes vizsgalatok megfeleld elvégzésének biztositdsa érdekében.

A vizsgdlati rendszer helyiségei

1. A vizsgilé intézménynek elegendd szdmu helyiséggel vagy teriilettel kell rendelkeznie a vizsgalati
rendszerek és az egyes projektek elszigetelésének biztositdsa érdekében, beleértve azokat az anyagokat vagy
organizmusokat, amelyek bioldgiai veszélyessége ismert vagy feltételezhetd.

2. A betegségek kimutatdsdra, kezelésére és ellendrzésére alkalmas helyiségeket vagy teriileteket kell
kialakitani annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgélati rendszerek ne kdrosodjanak elfogadhatatlan
mértékben.

3. A készletek és berendezések tdroldsdra sziikséges megfeleld raktdrhelyiségeket vagy -teriileteket kell
kialakitani. A raktdrhelyiségeket vagy -teriileteket el kell kiiloniteni a vizsgalati rendszerek elhelyezésére
szolgald helyiségektdl vagy teriiletektdl, és azokban megfelels védelmet kell biztositani a fert6zédéssel,
szennyezGdéssel és[vagy megromldssal szemben.

A kisérleti és dsszehasonlité anyagok kezelésére szolgdld helyiségek

1. A szennyez3dés és Osszekeveredés megelGzése érdekében killon helyiségeket vagy teriileteket kell
kialakitani a kisérleti és osszehasonlité anyagok fogaddsdra és tdroldsdra, valamint a kisérleti anyagok
hordozéval torténg Gsszekeverésére.

2. AKkisérleti anyagok tdrol6helyiségeit vagy -teriileteit el kell kiiloniteni a vizsgdlati rendszereknek helyet adé
helyiségektdl vagy teriiletektSl. Alkalmasnak kell lenniiik az anyagok azonossdgdnak, koncentracidjanak,
tisztasdganak és stabilitdsdnak megdrzésére, valamint a veszélyes anyagok biztonsdgos tdroldsara.

Az archivdlds céljdra szolgdld helyiségek

Az archivalds céljara szolgdlé helyiségeknek biztositaniuk kell a vizsgdlati tervek, a nyers adatok, a
zardjelentések, a kisérleti anyagok mintdinak és a mintdk biztonsdgos tdroldsat és visszakeresését. Az archivum
tervezése sordn és az archivaldsi koriilmények tekintetében biztositani kell a tdrolt anyagok idg el6tti
kdrosoddsatdl valo védelmet.

A hulladék eltdvolitdsdra szolgdld helyiségek

A hulladékok kezelését és eltavolitdsat tigy kell megoldani, hogy az ne veszélyeztesse a vizsgélatok integritdsat.
Ez magdban foglalja a megfelel§ gytijtd, tdrold és eltavolit6 helyiségek kialakitdsat, valamint a szennyezettségtdl
val6 mentesitéssel és a széllitdssal kapcsolatos eljardsokat.

Késziilékek, anyagok és reagensek

1. Az adatok létrehozdsdra, tdroldsira és visszakeresésére, valamint a tanulmdnyra vonatkozé
kornyezetvédelmi tényezSk ellendrzésére haszndlt késziilékeket, beleértve a validdlt szdmitdgépes
rendszereket is, megfelelden kell elhelyezni, megfelel6 konstrukcioval és elegendd kapacitdssal kell
rendelkezniiik.
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5.1.

5.2.

6.1.

A vizsgdlat sordn hasznalt késziilékeket a szabvanymiiveleti el8irdsoknak megfeleléen bizonyos
id6kozonként meg kell vizsgdlni, meg kell tisztitani, karban kell tartani és kalibrdlni kell. Ezekrdl
feljegyzéseket kell késziteni és azokat megdrizni. A kalibrdldsnak, adott esetben a nemzeti és nemzetkozi
mérési szabvanyok szerint ellendrizhetSnek kell lenniiik.

A vizsgdlat sordn haszndlt késziilékek és anyagok nem okozhatnak kéros interferencidt a vizsgalati
rendszerekben.

A vegyi anyagokat, reagenseket és oldatokat cimkézni kell oly médon, hogy azokon azonossiguk (ha
sziikséges, a koncentrdcié feltiintetésével), a lejarat napja és a kiilonleges tdroldsi utasitdsok fel legyenek
tiintetve. Az eredetre, a készités idGpontjara és a stabilitdsra vonatkozé adatoknak rendelkezésre kell dllniuk.
A lejdrat napja a dokumentdlt értékelés vagy analizis alapjin meghosszabbithaté.

Vizsgdlati rendszerek

Fizikai/kémiai rendszerek

1.

2.

A fizikai/kémiai adatok nyerésére alkalmazott késziilékeket megfelelGen kell elhelyezni, valamint azoknak
megfelel§ konstrukciéval és elegendd kapacitdssal kell rendelkezniiik.

Biztositani kell a fizikai/kémiai vizsgdlati rendszerek integritdsat.

Biolégiai rendszerek

1.

A bioldgiai vizsgélati rendszerek tdroldsdra, elhelyezésére, kezelésére és gondozdsira megfelels
koriilményeket kell teremteni és fenntartani az adatok minGségének biztositdsa érdekében.

Az Gjonnan beérkezd dllati és novényi vizsgdlati rendszereket el kell kiiloniteni, amig egészségi allapotukat
megfelelGen fel nem mérték. Ha barmilyen szokatlan pusztulds vagy megbetegedés torténik, az adott tétel
nem haszndlhaté fel a vizsgdlat sordn és, adott esetben humdnus mddszerekkel meg kell semmisiteni.
Biztositani kell, hogy a vizsgdlatban foglalt kisérlet kezdeti id6pontjdban a vizsgélati rendszerek mentesek
legyenek minden olyan betegségtél és korilménytSl, amely a vizsgdlat céljit vagy elvégzését
befolydsolhatja. A vizsgélat sordn megbetegedett vagy sériilt vizsgdlati rendszereket el kell kiiloniteni, és
adott esetben kezelni kell a vizsgalat integritdsdnak fenntartdsa érdekében. A vizsgdlat elStt vagy alatt
eléforduld betegségek kimutatdsardl és kezelésérdl feljegyzést kell késziteni.

A vizsgdlati rendszerek eredetérdl, beérkezésiik idGpontjardl és beérkezésiik koriilményeirdl feljegyzést kell
késziteni.

A bioldgiai vizsgélati rendszereket a kisérleti vagy osszehasonlité anyag elsé beaddsafalkalmazdsa el6tt
megfelel§ idGtartamig szoktatni kell a vizsgdlati kornyezethez.

A vizsgélati rendszerek megfelel§ azonositdsdhoz sziikséges valamennyi adatot fel kell tiintetni az
alkalmazdsukra, illetve tdroldsukra szolgdld helyiségben vagy tartdlyon. Azokat az egyedi vizsgilati
rendszereket, amelyeket a vizsgdlat végzése sordn el kell tdvolitani az alkalmazdsukra, illetve tdroldsukra
szolgdlo helyiségbdl vagy tartdlybodl, amikor csak lehetséges, a megfelelé azonositd jellel kell elldtni.

A haszndlat sordn a vizsgilati rendszerek alkalmazdsara, illetve tdroldsara szolgdld helyiséget vagy tartdlyt
megfelel§ id6kozonként tisztitani és fertStleniteni kell. A vizsgdlati rendszerekkel kapcsolatba keriils
anyagok esetében biztositani kell, hogy azok mentesek legyenek a szennyez8dések azon mértékétél, amely
interferenciat okozhat a vizsgdlat sordn. Az dllatok almdt a megfelel llattenyésztési gyakorlat dltal elSirtak
szerint kell cserélni. A rovarirt6 szerek hasznélatit dokumentalni kell.

A helyszini vizsgélatok sordn hasznélt vizsgdlati rendszereket gy kell elhelyezni, hogy a permetlé
szOr6désa és peszticid szerek kordbbi hasznélata a vizsgdlatban ne okozhasson interferenciat.

Kisérleti és osszehasonlit anyagok

Atvétel, kezelés, mintavétel és tdrolds

1.

A kisérleti és 6sszehasonlité anyagok jellemzgirdl, dtvételiik idGpontjardl, a lejarat idSpontjardl, az dtvett
és a vizsgdlatok sordn felhaszndlt mennyiségekrdl nyilvantartdst kell vezetni.
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2.

3.

A kezelési, mintavételi és taroldsi eljardsokat azonositani kell, hogy a homogenitds és stabilitds a lehetd
legnagyobb mértékben biztositott, valamint, hogy a szennyez8dés vagy osszekeveredés kizarhaté legyen.

A térolotartdly(ok)on fel kell tiintetni az azonositdsra vonatkozé adatokat, a lejrat idGpontjat és a
kiilonleges troldsi utasitdsokat.

6.2. Jellemzés

1.

Minden kisérleti és Osszehasonlité anyagot megfeleléen azonositani kell (pl. kddszdm Chemical Abstract
Service nyilvdntartdsi szdm (a CAS-szdm), elnevezés, biologiai paraméterek).

Minden vizsgalat sordn ismerni kell az egyes kisérleti és Gsszehasonlit6 anyagok azonossagit, beleértve a
tételszdmot is, tisztasagukat, osszetételiket, koncentracidjukat és mds jellemz8iket annak érdekében, hogy
pontosan meg lehessen hatdrozni minden gydrtasi tételt.

Azokban az esetekben, amikor a kisérleti anyagot a megbiz6 bocsdtja rendelkezésre, a megbiz6 és a vizsgdld
intézmény kozotti egyiittmiikodésben olyan eljdrast kell kialakitani, amely biztositja a vizsgélat tdrgyét
képez§ kisérleti anyag azonossdgdnak ellendrizhetSségét.

Minden vizsgélat esetében ismerni kell a kisérleti és osszehasonlité anyagok tdroldsi és vizsgélati
koriilmények kozotti stabilitdsat.

Ha a kisérleti anyagot hordozdba adjak be, vagy abban alkalmazzdk, az adott kisérleti anyag homogenitésat,
koncentréci6jat és stabilitdsat az adott hordozdoban kell meghatdrozni. A helyszini vizsgilatok sordn
hasznadlt kisérleti anyagok esetében (pl. tartalyban 1év6 keverékek) az emlitett jellemzdk kiilon laboratériumi
kisérletek soran hatdrozhatok meg.

Az egyes kisérleti anyag-tételekbdl analitikai célbol vételezett mintdt valamennyi vizsgalathoz meg kell
Grizni, kivéve a rovid idejd vizsgalatokat.

.

7. Szabvinymiiveleti el§irdsok

1.

A vizsgdlé intézménynek irdsban rogzitett, a vizsgdlé intézmény vezetGsége dltal jovdhagyott
szabvanymiiveleti el6irdsokkal kell rendelkeznie, amelyek célja az adott vizsgdld intézménynél nyert adatok
mindségének és integritdsinak biztositdsa. A szabvanymiveleti el6irdsok feliilvizsgdlatit a vizsgdld
intézmény vezetdsége hagyja jova.

A vizsgdl6 intézmény minden kiilonédllé egységének vagy teriiletének rendelkeznie kell az adott helyen
végzett tevékenységekre vonatkozd, azonnal hozzéaférhetS, aktudlis szabvanymdveleti el6irdsokkal.
Kozzétett kiadvdnyok, analitikai médszerek, cikkek és kézikonyvek kiegészitésként felhaszndlhatok a
szabvanymtiveleti el6irdsokhoz.

A vizsgdlatra vonatkozé szabvinymiveleti elSirdsoktdl valé eltéréseket a vizsgélatvezetd, illetve, adott
esetben a helyszini vizsgélatvezet§(k) dokumentaljék és hagyjak jova.

A vizsgdld intézménynek rendelkeznie kell legaldbb, de nem kizdrélagosan a kovetkezd
tevékenységcsoportokra vonatkozd szabvanymdiveleti elGirdsokkal. Az egyes cimsorok alatt megadott
felsoroldsok példdnak tekintendGk.

1. Kisérleti és dsszehasonlité anyagok

Atvétel, azonositds, cimkézés, kezelés, mintavétel és tarolds.
2. Késziilékek, anyagok és reagensek
(a) Késziilékek:
hasznalat, karbantartds, tisztitas és kalibrals.

(b) Szdmitogépes rendszerek:

validalds, mdkodtetés, karbantartds, biztonsdg, véltozdsok ellendrizhetésége és biztonsdgi mésolat.
(c) Anyagok, reagensek és oldatok:
elkészités és cimkézés.
3. Nyilvdntartds, jelentés, tdrolds és visszakeresés

A vizsgdlatok kodoldsa, adatgytijtés, jelentéskészités, tirgymutatd rendszerek, adatkezelés, beleértve a
szamitgépes rendszerek alkalmazdsit is.
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8.1.

8.2.

4. Vizsgdlati rendszer (adott esetben)

(a) A helyiség el6készitése és a helyiség kornyezeti feltételei a vizsgélati rendszer szdmara.

(b) A vizsgdlati rendszer atvételére, dtszéllitasira, megfelel§ elhelyezésére, jellemzésére, azonositdsara
és gondozdsdra vonatkozo eljardsok.

() A vizsgélati rendszer el6készitése, megfigyelése és vizsgilata a vizsgilat el6tt, alatt és befejezésekor.
(d) A vizsgélati rendszerbdl a vizsgélat sordn haldokld vagy elpusztult egyedek kezelése.

() A vizsgélati mintdk begyjtése, azonositdsa és kezelése, beleértve a boncoldst és korszovettant is.
(f) A vizsgdlati rendszerek vizsgdlati tertiletre torténd kihelyezése és elhelyezése.

Mindségbiztositdsi eljdrdsok

A mindségbiztositdsi személyzet kozremtikodése a tervezés, litemezés, kivitelezés, dokumentalds és
jelentéskészités ellendrzése sordn.

A vizsgilat lefolytatdsa

Vizsgdlati terv

A vizsgdlat megkezdése el6tt minden vizsgdlathoz irdsbeli tervet kell késziteni. A vizsgilati tervet a
vizsgdlatvezet$ hagyja jovd, elldtva azt ddtummal és aldirdsdval, és a mindségbiztositdsi személyzet
ellendrzi a GLP betartdsa szempontjdbdl a I1.2.2.b. pontban meghatdrozottak szerint. A vizsgalati tervet
adott esetben a vizsgdld intézmény vezet8ségének és a megbizonak is jovd kell hagynia, annak az
orszagnak a nemzeti rendelkezései és jogszabadlyai alapjdn, ahol a vizsgdlatot végzik.

2. () A vizsgilati terv médositdsait a vizsgdlatvezetének indokolnia kell, ditummal és aldirdsdval jova kell

3.

hagynia, és a vizsgalati tervvel egyttt kell megGrizni.

(b) A vizsgdlati tervtdl val6 eltéréseket a vizsgdlatvezetének ésfvagy a helyszini vizsgélatvezetS(k)nek le

kell irniuk, meg kell magyarazniuk, meg kell erdsiteniiik és az aktudlis ditummal el kell ldtniuk, és a
vizsgalat nyers adataival egyiitt kell meg6rizniiik.

Rovid idejdi vizsgilatok esetén az dltaldnos vizsgdlati tervhez csatolni lehet egy egyedi vizsgélati

kiegészitést.

A vizsgdlati terv tartalma

A vizsgdlati tervnek legaldbb, de nem kizdrélagosan a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

1. A vizsgélat, a kisérleti anyag és az Gsszehasonlité anyag azonositdsa:

2.

(a) Leird cim;
(b) A vizsgélat jellegét és céljat tartalmazé nyilatkozat;

(c) Akisérleti anyag meghatdrozdsa kodszdm vagy név alapjan (IUPAC; CAS-szdm, bioldgiai paraméterek

sth.);

(d) A felhaszndlandé 6sszehasonlité anyag.

A megbizéra és a vizsgdl6 intézményre vonatkoz6 adatok:
(a) A megbizd neve és cime;

(b) Minden érintett vizsgalé intézmény és egyedi vizsgdlohely neve és cime;
() A vizsgdlatvezetd neve és cime;

(d) A helyszini vizsgélatvezet§(k) neve és cime, valamint a vizsgdlatvezet§ daltal a helyszini

vizsgdlatvezetdre bizott, utdbbi felelGssége ald tartozd vizsgdlati szakasza(ok).
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8.3.

9.1.

3.

6.

Idépontok:
(a) A vizsgilati tervnek a vizsgilatvezetd aldirdsdval torténd jovédhagydsinak id6pontja. A vizsgélati
tervnek a vizsgdlé intézmény vezetSsége és adott esetben a megbizd aldirdsdval torténd

jovahagydsanak id6pontja, annak az orszdgnak a nemzeti rendelkezései és jogszabdlyai alapjan, ahol
a vizsgalatot végzik;

(b) A kisérlet javasolt kezdési és befejezési idGpontja.

Vizsgdlati médszerek:

Hivatkozds az OECD vizsglati irinymutatdsaira, illetve mds alkalmazott vizsgdlati irinymutatdsra vagy
modszerre.

Egyéb kérdések (ahol alkalmazhatdk):
(a) A vizsgdlati rendszer kivalasztdsdnak indokoldsa;

(b) A vizsgilati rendszer jellemzése, pl. a faj, torzs, altorzs, elldtdsi forrds, szdm, testtomeg-terjedelem,
nem, kor és egyéb vonatkozé informdcié;

(c) az adagolds modja és a mddszer kivalasztasdnak indokldsa;

(d) Az adagoldsfalkalmazds sordn haszndlt doézisszint és/vagy koncentrdcid, azok gyakorisiga és
id6tartama;

(e) A kisérlet felépitésére vonatkozo részletes adatok, beleértve a vizsgélat sordn alkalmazott eljdrdsok
kronoldgiai leirdsat, valamennyi modszert, anyagot és koriilményt, az elvégzends elemzések, mérések,
megfigyelések és ellendrzések tipusdt és gyakorisdgdt, valamint az (esetlegesen) alkalmazandé
statisztikai modszereket.

Nyilvédntartdsok:

A megdrzésre keriil§ feljegyzések listdja.

A vizsgdlat kivitelezése

1.

Minden vizsgélatot egyedileg kell azonositani. Az adott vizsgalatra vonatkozé minden anyagon jel6lni kell
az azonositdst. A vizsgdlatbol szdrmazé mintdkat az eredetiségiik igazoldsdra azonositani kell. Az
azonositds, a minta és a vizsgdlat szerint ellendrizhetd legyen.

A vizsgélatot a vizsgélati tervnek megfelelGen kell végrehajtani.

A vizsgdlat sordn nyert minden adatot kozvetleniil, azonnal, pontosan és olvashatdan fel kell jegyeznie
az adatok bejegyzésével megbizott személynek. A bejegyzéseket ald kell irni, vagy kézjeggyel és ditummal
kell elldtni.

Amennyiben a nyers adatokban barmilyen valtoztatdst eszkozolnek, az el6z6 bejegyzést nem szabad
kit6rolni, a véltoztatds okdt indokolni kell és a valtoztatdst végzé személynek azokat ddtummal és
aldirdsdval vagy kézjegyével kell elldtnia.

Ha az adatok kozvetleniil szdmitogépes betdpléldssal keriilnek a rendszerbe, azokat, az adatok kozvetlen
beviteléért felelSs egy vagy tobb személynek a bevitel id6pontjaban azonositania kell. A szdmitogépes
rendszert igy kell kialakitani, hogy jelezze az adatokban eszkozolt 6sszes valtoztatdst anélkiil, hogy az
eredeti adatokat kitorolné, {gy biztositva a teljes eseménynaplé megdrzését. Lehet6vé kell tenni, hogy az
adatokban eszk6zolt minden véltoztatds alapjan azonosithatd legyen a valtoztatdsokat eszkoz18 személy,
példdul id6ponttal és dditummal ellatott (elektronikus) aldirds Gtjan. A viltoztatdsokat meg kell indokolni.

A vizsgélat eredményérél sz6l6 jelentés

Altaldnos rész

Minden egyes vizsgélatrol zarjelentést kell késziteni. Rovid idejd vizsgdlatok esetén a szabvdnyos
zérbjelentéshez a vizsgilatra vonatkoz6 egyedi kiegészitést lehet csatolni.

A helyszini vizsgdlatvezetdk és a vizsgdlatba bevont tudomdnyos szakemberek 4ltal készitett jelentéseket
ald kell frniuk és datummal kell elldtniuk.
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A zérdjelentés aldirdsdval és ddtumozdsdval a vizsgdlatvezets elfogadja az adatok érvényességéért valo
felel@sségét. Fel kell tiintetni, hogy a jelentés milyen mértékben felel meg a helyes laboratériumi gyakorlat
emlitett alapelveinek.

A zdrdjelentés javitdsait és kiegészitéseit modositds formdjiban kell a jelentéshez csatolni. A
modositdsokban vildgosan meg kell hatdrozni a javitdsok vagy kiegészitések okdt és a vizsgdlatvezetd
aldfrasdval és daitummal kell ellatni.

A zaréjelentésnek a nemzeti nyilvantarté vagy szabdlyozd hatdsig beadvdnyokhoz kapcsolodd
el6irdsainak betartdsa érdekében torténd 4talakitisa nem tekintendd a zdréjelentés korrekcidjanak,
kiegészitésének vagy modositasanak.

9.2. A zdrGjelentés tartalma

A zéréjelentésnek legalabb, de nem kizdrélagosan a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

1. A vizsgélat, a kisérleti anyag és az Gsszehasonlitéd anyag azonositdsa:

(@) Leird cim;

(b) A kisérleti anyag azonositdsa kddszdm vagy név alapjan (IUPAC; CAS-szdm, biologiai paraméterek
sth.);

(c) Az osszehasonlité anyag meghatdrozdsa név szerint;

(d) A kisérleti anyag jellemzése, beleértve a tisztasdgot, stabilitdsdt és homogenitdst.

A megbizéra és a vizsgdld intézményre vonatkozé adatok:

(a) A megbizd neve és cime;

(b) A vizsgdld intézmény és a bevont egyedi vizsgdlohelyek neve és cime;

() A vizsgdlatvezets neve és cime;

(d) Adott esetben a helyszini vizsgalatvezetd(k) neve és cime, valamint rdjuk bizott vizsgélati szakasz(ok);
() A zérdjelentéshez sajdt jelentéssel hozzdjaruld tudomdnyos szakemberek neve és cime.

Ditumok:

A kisérletek megkezdésére és befejezésére vonatkozé id6pontok.

Nyilatkozat:

Mindségbiztositdsi programnyilatkozat, amelyben felsoroldsra keriil az elvégzett ellendrzések tipusa és
azok id6pontja, beleértve az ellendrzott vizsgdlati szakasz(oka)t, valamint, az ellendrzések eredményérdl
a vezetdség, a vizsgdlatvezetd, illetve adott esetben a helyszini vizsgalatvezet§(k) szdmdra készitett
jelentéstétel idSpontjait. A nyilatkozat annak igazoldsdra is szolgdl, hogy a zdréjelentés a nyers adatokat
tikrozi.

Az anyagok és vizsgdlati modszerek leirdsa:

(a) Az alkalmazott mddszerek és anyagok leirdsa;

(b) Hivatkozds az OECD vizsgélati irdnymutatdsaira, illetve egyéb vizsgdlati irdinymutatdsra vagy
modszerre.

Eredmények:

(a) Az eredmények osszefoglaldsa;

(b) A vizsgdlati tervben el6irt valamennyi informdcié és adat;

(c) Az eredmények bemutatdsa, beleértve a statisztikai jelentGségli szamitdsokat és meghatarozdsokat;
(d) Az eredmények értékelése és megtargyaldsa, valamint, adott esetben a kovetkeztetések levondsa.
Tarolds:

Az(ok) a hely(ek), ahol a vizsgdlati tervet, a kisérleti és Gsszehasonlité anyagok mintdit, a vizsgélati
mintdkat, a nyers adatokat és a zdrdjelentést taroljak.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

A jegyzd8konyvek és anyagok tdroldsa és megGrzése
A kovetkezdket, a megfelel§ hatdsdgok 4ltal eldirt ideig az archivumban kell megdrizni:

(a) Az egyes vizsgalatokrol késziilt vizsgdlati terv, a kisérleti és Osszehasonlitd anyagok mintdi, a vizsgélati
mintdk, a nyers adatok és a zdrdjelentés;

(b) A mindségbiztositdsi program keretében végzett valamennyi ellenSrzésrdl késziilt jegyzkonyv, valamint
a f6konyvek;

() A személyzet végzettségérdl, képesitésérdl, gyakorlatdrdl és munkakori lefrdsdrdl késziilt nyilvantartdsok;
(d) A késziilékek karbantartdsirél és kalibrdldsardl késziilt nyilvantartdsok és jelentések;

() A szdmitogépes rendszerekre vonatkozé validdldsi dokumentacidja;

(f) Valamennyi szabvanymdveleti el6irdsrol késziil archivélt adatdllomany;

(g) Kornyezetellendrzési nyilvantartsok.

A meg6rzés idStartamdra vonatkozé el6irds hidnyaban, minden vizsgdlati anyag végleges eltdvolitdsat
dokumentalni kell. Ha a kisérleti és osszehasonlité anyagok, illetve a vizsgalati mintdk a meg6rzés eldirt
idgtartamdnak lejarta eldtt, barmilyen okbdl eltavolitdsra keriilnek, azt indokolni és dokumentalni kell. A
kisérleti és Gsszehasonlité anyagok, illetve a vizsgdlati mintdkat csak addig kell meg6rizni, amig a készitmény
mindsége lehet6vé teszi az értékelések elvégzését.

Az archivumban 6rzétt anyagokhoz indexet kell késziteni a megfelel§ tarolds és visszakeresés érdekében.

Az archivumhoz csak a vezet$ség dltal meghatalmazott személyzet férhet hozzd. Az archivumba betett és
onnan kivett anyagok mozgdsarol megfelel§ nyilvantartdst kell vezetni.

Ha a vizsgdld intézmény vagy egy archivum besziinteti tevékenységét, az archivum a vizsgalat(ok) egy vagy tobb
megbizéjanak archivuméba keril 4t.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

A HATALYON KIVUL HELYEZETT IRANYELV ES ANNAK MODOSITASAI

(9. cikk)
87/18/EGK tandcsi irdnyelv HLL 15, 1987.1.17,, 29. 0.
1999/11/EK bizottsagi irdnyelv HLL 77.1999.3.23, 8. o.
B. RESZ

A NEMZETI JOGBA TORTENG ATULTETES HATARIDEJE

(9. cikk.)
Irdnyelv Atiiltetés hatdrideje
87/18/EGK 1988. janius 30.
1999/11/EK 1999. szeptember 30
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[II. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

87/18/EGK irdnyelv

Ezen irdnyelv

1-5. 1-5. cikk

6. cikk -

— 6. cikk

- 7. cikk

7 cikk 8. cikk
melléklet I mellékletl.

II. melléklet

III. melléklet




