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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2004/9/EK
(2004. gada 11. februaris)
par labas laboratorijas prakses (LLP) parbaudi un apstiprinasanu

(Kodificeta redakcija)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (1),

rikojoties saskana ar Liguma 251. panta izklastito procediiru (2),

ta ka:

(1)

Padomes 1988. gada 7. jiinija Direktiva 88/320/EEK par
labas  laboratoriju  prakses (LLP) parbaudi un
apstiprinasanu (%) ir vairakkart izdariti nozimigi grozijumi.
Skaidribas un lietderibas labad minéta direktiva jakodifice.

Piemérojot standartizétus organizatoriskos procesus un
nosacijumus, ar kuriem plano, veic, registré un pazino
laboratoriskos pétijumus, kuros veic kimisku vielu parbau-
di, kas nav kliniska parbaude, lai aizsargatu cilvéku, dziv-
niekus un vidi, turpmak saukta “laba laboratoriju prakse”
(LLP), dalibvalstis var bt droSas attieciba uz parbaude
iegiito datu kvalitati.

1981. gada 12. maija lémuma 2. pielikuma par datu sav-
starpgjo atziSanu kimisku vielu novérté$ana Ekonomiskas
sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) padome ir
pienémusi labas laboratoriju prakses principus, kas ir atziti
Kopiena un uzskaititi Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 11. februara Direktiva 2004/10/EK par norma-
tivo un administrativo aktu saskanosanu labas laboratoriju
prakses principu piemérosana un par $o principu piemé-
roSanu kimisko vielu parbaudém (*).

() OV C 85, 8.4.2003., 137. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta 2003. gada 1. jilija Atzinums (vél nav publicéts
Oficialaja Véstnesi) un Padomes 2004. gada 20. janvara Lémums.

() OV L145,11.6.1988., 35. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003
(OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp)).

(% OVL 50, 20.2.2004., 44. Ipp.

(4)

()
©)

Veicot kimisku vielu parbaudes, buitu vélams, lai specialisti
un parbauzu laboratoriju resursi netiktu lieki izmantoti,
nemot véra vajadzibu dubultot parbauzu skaitu, jo daza-
das dalibvalstis ir atskirigas laboratoriju prakses. Tas Ipasi
attiecas uz dzivnieku aizsardzibu, kas prasa ierobezot eks-
perimentu skaitu ar dzivniekiem saskani ar Padomes
1986. gada 24. novembra Direktivu 86/609/EEK par dalib-
valstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu jauta-
jumos, kas saistiti ar eksperimentaliem un citiem zinatnis-
kiem noltkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzibu (°). To
testu rezultatu, kas iegati ar standarta un atzitam meto-
dém, savstarpgja atzisana ir batisks priek$noteikums eks-
perimentu skaita samazina$anai $aja joma.

Tomér, lai nodrosinatu, ka vienas dalibvalsts laboratorija
iegtitie parbauzu dati tiktu atziti ari citas dalibvalstis, japa-
redz saskanota pétijumu revizijas un laboratoriju parbau-
des sistéma, lai panaktu, ka tas stradatu péc LLP nosaciju-
miem.

Dalibvalstim jaizraugas iestades, kuru pienakums ir uzrau-
dzit atbilstibu LLP.

Komiteja, kuras biedrus iece] dalibvalstis, palidzés Komisi-
jai §s direktivas tehniskaja piemérosana un sadarbosies tas
centienos sekmét precu brivu apriti, dalibvalstim savstar-
péji atzistot procediiras, ka uzraudzit atbilstibu LLP. Sim
nolikam jaizmanto komiteja, kas izveidota ar Padomes
1967. gada 27. junija Direktivu 67/548/EEK par norma-
tivo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz bis-
tamu vielu klasifikaciju, iesainojumu un markésanu (6).

Si komiteja var palidzét Komisijai ne tikai piemérot $o
direktivu, bet ari sekmét informacijas un pieredzes
apmainu $aja joma.

OV L 358, 18.12.1986., 1. Ipp.
OV 196, 16.8.1967., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijjumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 807/2003 (OV L 122, 16.5.2003., 36. Ipp.).
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(9)  Sas direktivas istenoSanai vajadzigie pasakumi japienem
saskana ar Padomes 1999. gada 28. jinija Lemumu
1999/468/EK, kas nosaka Komisijai pieskirto izpildes piln-
varu istenoSanas kartibu (1).

(10)  Sai direktivai nevajadzétu ietekmét tas dalibvalstu saistibas,
kas skar II pielikuma B dala noraditos direktivu
parpemsanas terminus,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

1. Si direktiva attiecas uz to, ka tiek parbauditi un apstiprinati
organizatoriskie procesi un nosacijumi, ar kuriem plano, veic,
registré un pazino laboratoriskos pétijumus, kuros saskana ar
noteikumiem veic visu kimisko vielu (piem., kosmetisko lidzeklu,
ripniecisko kimikaliju, arstniecisko preparatu, uztura piedevu,
dzivnieku baribas piedevu, pesticidu) parbaudi, kas nav kliniska
parbaude, lai novértétu $o produktu ietekmi uz cilveku, dzivnie-
kiem un vidi.

2. Saja direktiva “laba laboratorijas prakse” (LLP) nozimé labora-
torijas praksi, kas veikta saskana ar Direktiva 2004/10/EK izklas-
titajiem principiem.

3. Sidirektiva nav saistita ar parbauzu rezultatu interpretaciju un
novertésanu.

2. pants

1. Izmantojot 3. panta noteikto procediiru, dalibvalstis parbau-
da, vai to teritorija esosas parbauzu laboratorijas, kas apgalvo, ka
tas kimisko vielu parbaud@s ievero LLP prasibas, atbilst LLP.

2. Jair izpilditi 1. punkta noteikumi, ka ari parbaudes un apstip-
rinasanas rezultati ir apmierinosi, tad attieciga dalibvalsts var vizet
laboratorijas prasibu, ka ta un tas veiktas parbaudes atbilst LLP, ar
tekstu “LLP atbilstibas novertéjums saskana ar Direktivu
2004/9/EK par... (datums)”.

3. pants

1. Dalibvalstis izraugas iestades, kas atbild par to teritorija esoso
laboratoriju parbaudi un laboratoriju veikto pétijumu reviziju, lai
novertétu atbilstibu LLP.

(") OVL184,17.7.1999., 23. Ipp.

2. $a panta 1. punkta minétas iestades parbauda laboratoriju un
veic petijumu reviziju saskana ar I pielikuma izklastitajiem notei-
kumiem.

4. pants

1. Katru gadu dalibvalstis sagatavo zinojumu par LLP Isteno$anu
to teritorija.

Saja zinojuma ir parbaudito laboratoriju saraksts, datums, kad
parbaude tika veikta un iss parbauzu secinajumu apraksts.

2. Zinojumus katru gadu nodod Komisijai, vélakais, lidz 31. mar-
tam. Komisija dara tos zinamus 7. panta 1. punkta minétajai
komitejai. Komiteja var pieprasit papildu informaciju par tam
pozicijam, kas minétas $a panta 1. punkta.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka komerciali svariga un cita konfiden-
cidla informacija, kas tam klast zinama LLP atbilstibas uzraudzi-
bas pasakumu rezultata, ir pieejama tikai Komisijai, valsts parval-
des un izraudzitam iestadém, ka ari laboratorijai vai pétijjuma
sponsoram, kas tie$i nodarbojas ar konkréto parbaudi vai péti-
juma reviziju.

4. To laboratoriju nosaukumus, kuras izraudzita iestade veic par-
baudi, LLP atbilstibas statusu un dienas, kuras notiek laboratoriju
parbaudes vai pétijumu revizijas, neuzskata par konfidencialam.

5. pants

1. Neierobezojot 6. pantu, vienas dalibvalsts veikto laboratoriju
parbauzu un pétijjumu reviziju rezultati attieciba uz atbilstibu LLP
uzliek saistibas citam dalibvalstim.

2. Ja dalibvalsts uzskata, ka laboratorija tas teritorija, kas ir iesnie-
gusi prasibu apstiprinat atbilstibu LLP, patiesiba tiem neatbilst tik-
tal, ka tas jau varétu negativi ietekmét tas veikto pétijumu vien-
gabalainibu vai autentiskumu, ta talit informé Komisiju. Komisija
informeé pargjas dalibvalstis.

6. pants

1. Ja dalibvalstij ir pietickami nopietns iemesls uzskatit, ka labo-
ratorija cita dalibvalsti, kas prasa apstiprinat tas atbilstibu LLP,
kadu parbaudi nav veikusi saskana ar LLP, tad ta no $is dalibvalsts
var pieprasit papildu informaciju un jo Ipasi pétijjuma reviziju,
iespéjams, kopa ar jaunu parbaudi.
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Ja iesaistito dalibvalstu starpa nav iesp&ams panakt vienosanos,
tad $is dalibvalstis talit informé paréjas dalibvalstis un Komisiju,
noradot sava lémuma iemeslus.

2. Komisija iespéjami 1sa laika izskata dalibvalstu iesniegtos
iemeslus 7. panta 1. punkta minétaja komiteja; péc tam ta veic
attiecigus pasakumus saskana ar 7. panta 1. punkta minéto pro-
cediiru. Saja sakara ta var liigt dalibvalstu izraudzito iestazu eks-
pertu viedokli.

3. Ja Komisija uzskata, ka $ai direktivai ir vajadzigi grozijumi, lai
atrisinatu 1. punkta minétos jautajumus, tad ta uzsak 7. panta
1. punkta noteikto procediru, lai pienemtu $os grozijumus.

7. pants

1. Komisijai palidz komiteja, kas izveidota saskana ar Direktivas
67/548/EEK 29. pantu, turpmak “Komiteja”.

2. Jair atsauce uz $o punktu, tad pieméro Lémuma 1999/468/EK
5.un 7. pantu, nemot véra minéta lémuma 8. panta noteikumus.

3. Lemuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta noteiktais termins
ir tris ménesi.

4. Komiteja pienem savu reglamentu.

8. pants

1. Komiteja var izskatit jebkuru jautdgjumu, kuru iesniedz tas
priek$sédétajs péc vina pasa iniciativas vai péc kadas dalibvalsts
parstavja liiguma, saistiba ar $is direktivas istenosanu un jo ipasi
saistiba ar:

— dalibvalstu izraudzito iestazu sadarbibu tehniskos un adminis-
trativos jautajumos, kas rodas, istenojot LLP,

— informacijas apmainu par inspektoriem organizétam maci-
bam.

2. Sis direktivas 2. panta 2. punkta minéta vizésanas teksta un Sis
direktivas I pielikuma piemérosanai vajadzigie grozijumi, lai
nemtu véra tehnikas attistibu, tieck pienemti saskana ar 7. panta
2. punkta noteikto procediru.

9. pants

Ar 3o Direktiva 88/320/EEK tiek atcelta, neskarot dalibvalstu
saistibas attieciba uz Il pielikuma B dala noradito direktivu
parnemsanas terminiem.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz $o
direktivu, un tas lasa saskana ar III pielikuma korelacijas tabulu.

10 pants

Si direktiva stajas spéka divdesmitaja diend péc publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

11. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Strasbiira, 2004. gada 11. februari

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

p. COX M. McDOWELL
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I PIELIKUMS

A un B dala ietvertie nosacijumi attieciba uz LLP parbaudi un apstiprinasanu ir tie, kas ir ictverti attiecigi I pielikuma
(Noradijumi par labas laboratoriju prakses uzraudzibas kartibas atbilstibu) un Il pielikuma (Noradijumi par pétniecibas
iestades inspicé$anas un pétijumu parbaudes veiksanu) ESAO Padomes 1989. gada 2. oktobra Lémuma un leteikuma
par labas laboratoriju prakses principu ievérosanu [C(89)87(Final)], kas ir parskatits ar ESAO Padomes 1995. gada
9. marta Lémumu, kas groza pielikumus Lémuma un Ieteikuma par labas laboratoriju prakses principu ievérosanu
[C(95)8(Final)].

A DALA
PARSKATITAS VADLINIJAS LLP ATBILSTIBAS UZRAUDZIBAS PROCEDURAM

Lai veicinatu pétijumu datu, kas iegiti iesniegSanai ESAO dalibvalstu parvaldes iestades, savstarpéjo atziSanu, bitiska
ir to procediiru saskanosana, kas ir pienemtas, lai veiktu LLP ievérosanas uzraudzibu, ka ari to kvalitates un precizitates
salidzinamiba. Sas pielikuma dalas mérkis ir sniegt dalibvalstim siki izstradatus praktiskus noradijumus par struktiiru,
mehanismiem un procediiram, kas tam japienem, izveidojot valsts LLP uzraudzibas kartibas atbilstibas programmas,
lai §is programmas batu starptautiski pienemamas.

Ir atzits, ka dalibvalstis pienems LLP principus un izveidos uzraudzibas kartibas atbilstibu saskana ar valsts tiesisko
un administrativo praksi un atbilstosi prioritatém, ko tas dod, pieméram, attieciba uz kimisku vielu kategoriju un
testéSanas veidu sakotnéjo un vélako identifikaciju. Ta ka dalibvalstu kimisko vielu kontroles tiesiska reguléjuma dé|
tas var izveidot vairak par vienu LLP uzraudzibas iestadi, var izveidot vairak par vienu LLP atbilstibas programmu.
Sajos punktos minétas vadlinijas attiecas uz visim $im iestadém un attiecigi atbilstibas programmam.

Terminu definicijas

Saja pielikuma dala ir piemérojamas terminu definicijas ESAO principos par labu laboratoriju praksi, kas pienemtas
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2004/10/EK 1. pantu. Papildus izmanto $adas definicijas:

— LLP principi: labas laboratoriju prakses principi, kas ir saskana ar ESAO labas laboratoriju prakses principiem, kuri
pienemti ar Direktivas 2004/10/EK 1. pantu,

— LLP atbilstibas uzraudziba: pétniecibas iestazu periodiska inspicéSana un/vai pétijumu parbaude, lai apstiprinatu
atbilstibu LLP principiem,

— (valsts) LLP atbilstibas programma: Tpasa dalibvalsts izveidota shéma, lai veiktu pétniecibas iestazu LLP atbilstibas
uzraudzibu tas teritorijas ar inspicéSanu un pétijumu parbaudi,

— (valsts) LLP uzraudzibas iestade: dalibvalsti izveidota iestade, kura ir atbildiga par pétniecibas iestazu LLP atbilstibas
uzraudzibas veikSanu tas teritorijas un par citu $adu funkciju veikSanu attieciba uz LLPj, ka var biit noteikts valstL.
Dalibvalsti var izveidot vairak par vienu $adu iestadi;

— pétniecibas iestazu inspiceSana: pétniecibas iestazu procediiru un prakses parbaude uz vietas, lai novértétu atbilstibas
LLP principiem limeni. Inspicé3anas laika parbauda pétniecibas iestades vadibas struktiiru un darbibas procediras,
izvaica tehnisko pamatpersonalu un noverté iestades sniegto datu kvalitati un integritati un zino par to;

— petijumu parbaude: izejas datu un ar tiem saistitas uzskaites salidzinasana ar pagaidu vai nobeiguma zinojumu, lai
noteiktu, vai izejas dati ir pazinoti precizi, vai pétfjumi ir veikti saskani ar pétfjumu planu un darba
standartprocediiram, lai iegiitu papildu informaciju, kas nav sniegta zinojuma, un noteiktu, vai datu iegGiSanai ir
izmantota prakse, kas varétu mazinat to derigumu,

— inspektors: persona, kas veic pétniecibas iestades inspicéSanu un pétijumu parbaudi (valsts) LLP uzraudzibas iestades
varda,

— LLP atbilstibas pakape: limenis, kada pétniecibas iestade atbilst LLP principiem, ka to novértgjusi (valsts) LLP
uzraudzibas iestade,

— parvaldes iestade: valsts iestade, kura ir juridiski atbildiga par kimisko vielu kontroles aspektiem.
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Labas laboratoriju prakses atbilstibas uzraudzibas kartibas sastavdalas
Parvalde

(Valsts) LLP atbilstibas programmai jabiit tadas iestades atbildiba, kura ir pienacigi izveidota un juridiski identificgjama,
kurai ir pienacigs personals un kura darbojas definéta administrativa sistéma.

Dalibvalstim:

— janodrosina, ka (valsts) LLP uzraudzibas iestade ir tiesi atbildiga par atbilstosu inspektoru “grupu”, kurai ir
vajadziga tehniska/zinatniska pieredze, vai ka ta ir kopuma atbildiga par $adu grupu,

— japublicé dokumenti, kas attiecas uz LLP principu pienemsanu to teritorijas,

— japublicé dokumenti, kuros sniegtas sikas zinas par (valsts) LLP atbilstibas programmu, ieskaitot zinas par juridisko
vai administrativo sistému, kura programma darbojas, un noradém uz publicétajiem tiesibu aktiem,
standartizacijas dokumentiem (t. i, noteikumiem, prakses kodeksiem), inspekcijas rokasgramatam, noradijumu

piezimém, inspicé$anas regularitati un/vai kritérijiem par inspicéSanas grafikiem u. c.,

— jasaglaba uzskaite par inspicétajam pétniecibas iestadem (un to LLP atbilstibas pakapi) un kontrolétajiem
pétijumiem gan valsts, gan starptautiskam vajadzibam.

Konfidencialitate

(Valsts) LLP uzraudzibas iestadem jabiit piekluvei komerciali svarigai informacijai un dazos gadijumos varbit pat no
pétniecibas iestades jaiznem komerciali svarigi dokumenti vai siki jaatsaucas uz tiem zinojumos.

Dalibvalstim:

— janosaka noteikumi, ka konfidencialitati uztur ne vien inspektori, bet ar jebkuras citas personas, kuras LLP
atbilstibas uzraudzibas pasakumu rezultata pieklast konfidencialai informacijai,

— janodrosina, ka, ja vien visa komerciali svariga un konfidenciala informacija nav iznemta, pétniecibas iestazu

inspicéSanas zinojumi un pétijumu parbaudes ir pieejami tikai parvaldes iestadém un, attieciga gadijuma,
inspicétajam pétniecibas iestadém vai tadam, uz kuram attiecas pétijumu parbaudes, un/vai pétijumu pasttitajiem.

Personals un apmaciba

(Valsts) LLP uzraudzibas iestadém:

— janodrosina, ka ir pieejams pietickams inspektoru skaits.
Inspektoru skaits ir atkarigs no:
a) (valsts) LLP atbilstibas programma iesaistito pétniecibas iestazu skaita;
b) biezuma, kada ir novértéjama pétniecibas iestazu LLP atbilstibas pakape;
¢) 3o pétniecibas iestazu veikto pétijumu skaita un sarezgitibas;
d) parvaldes iestazu pieprasito Ipaso inspicéSanu vai parbauzu skaita,

— janodrosina, ka inspektori ir pienacigi kvalificéti un apmaciti.

Inspektoriem jabat ar kvalifikaciju un praktisko pieredzi tajas zinatnu jomas, kas attiecas uz kimisko vielu
testéSanu. (Valsts) LLP uzraudzibas iestadém:

a) janodrosina, ka ir veikti pasakumi LLP inspektoru piendcigai apmacibai, nemot véra vigu individualo
kvalifikaciju un pieredzi;

b) javeicina konsultacijas, ietverot kopigas apmacibas pasakumus, vajadzibas gadijuma, ar citu ESAO dalibvalstu
(valsts) LLP uzraudzibas iestazu darbiniekiem, lai veicinatu LLP principu interpretacijas un pieméro$anas un
$adu principu atbilstibas uzraudzibas starptautisku saskanosanu,

— janodrosina, ka inspekcijas iestazu personalam, ieskaitot ekspertus, kas strada péc liguma, nav finansialo vai citu
intere$u inspicétajas pétniecibas iestadés, kontrolétajos pétijumos vai uzpémumos, kuri ir pasttijusi $adus

pétijumus,

— janodrosina inspektoriem piemérotus identifikacijas lidzeklus (piem., personas apliecibu).
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Inspektori var bat:
— (valsts) LLP uzraudzibas iestades Stata darbinieki,
— Stata darbinieki organizacija, kas ir nodalita no (valsts) LLP uzraudzibas iestades, vai

— nodarbinati saskana ar ligumu vai kada cita veida (valsts) LLP uzraudzibas iestadg, lai veiktu pétniecibas iestazu
inspicéSanu vai pétfjumu parbaudi.

Pédéjos divos gadijumos (valsts) LLP uzraudzibas iestadei jabit kopuma atbildigai par pétniecibas iestazu LLP
atbilstibas pakapes un pétijumu parbaudes kvalitates/pienemamibas noteik$anu un jebkadas darbibas veiksanu, kas
ir pamatota uz pétniecibas iestades inspicéSanas vai pétijumu parbauzu rezultatiem un kas var bit vajadziga.

(Valsts) LLP atbilstibas programmas

LLP atbilstibas uzraudziba ir paredzéta, lai parliecinatos, vai pétniecibas iestades ir istenojusas LLP principus pétijumu
veik$ana un spgj apliecinat, ka iegiito datu kvalitate ir atbilstosa. Ka noradits ieprieks, dalibvalstim japublicé sikas zinas
par to (valsts) LLP atbilstibas programmam. Sadai informacijai, inter alia:

— jadefiné programmas darbibas joma un apmérs.

(Valsts) LLP atbilstibas programma var ietvert vai nu tikai ierobezotu kimisko vielu diapazonu, pieméram,
ripnieciskas kimikalijas, pesticidus, farmaceitiskus lidzeklus u.c., vai visas kimiskas vielas. Atbilstibas uzraudzibas
darbibas joma jadefiné gan attieciba uz kimisku vielu kategorijam, gan attieciba uz parbauzu veidiem, pieméram,
fiziskas, kimiskas, toksikologiskas un/vai ekotoksikologiskas parbaudes,

— janorada mehanisms, ar kuru pétniecibas iestades uzsak programmu.

LLP principu pieméro$ana datiem par vielu nekaitigumu veselibai un videi, kas sniegti regulativiem mérkiem, var
biit obligata. Jabiit pieejamam mehanismam, ar kuru pétniecibas iestades var panakt, ka atbilstiga (valsts) LLP
uzraudzibas iestade veic to LLP principu atbilstibas uzraudzibu,

— jasniedz informacija par pétniecibas iestaZzu inspiceSanas/pétijumu parbauzu kategorijam.
(Valsts) LLP atbilstibas programma jaietver:

a) noteikumi par pétniecibas iestazu inspicéSanu. Saja inspicésani ietver gan vispargju pétniecibas iestazu
inspicé$anu, gan viena vai vairaku pasreiz&ju vai pabeigtu pétijumu parbaudi;

b) noteikumi par ipasu pétniecibas iestazu inspicéSanu/pétijumu parbaudi péc parvaldes iestades pieprasijuma,
ko rosina, pieméram, jautajumi par datu iesniegSanu parvaldes iestadei;

— jadefiné inspektoru pilnvaras ieklasanai pétniecibas iestadés un to piekluvei datiem, kas glabajas pétniecibas
iestadés (tai skaita paraugiem, darba standartprocediram, citiem dokumentiem utt.).

Lai gan inspektori parasti nevélésies ieklit pétniecibas iestadés pret iestades vadibas gribu, tomér var rasties
apstakli, kad ieklasana pétniecibas iestade un piek]uve datiem ir bitiska, lai aizsargatu sabiedribas veselibu vai vidi.
Jadefiné 3ados gadijumos (valsts) LLP uzraudzibas iestadei pieejamas pilnvaras,

— jaapraksta pétniecibas iestades inspicéSanas un pétijumu parbaudes procediiras LLP atbilstibas parbaudei.

Dokumentos janorada procediras, kuras izmantos, lai parbauditu gan organizatoriskos procesus, gan apstaklus,
kados pétijumus plano, veic, uzrauga un uzskaita. Noradijumi par $adam procedtram ir pieejami 3a pielikuma
B dala,

— jaapraksta riciba, kas javeic ka paveikta darba kontrole péc pétniecibas iestades inspicéSanas un pétijumu
parbaudém.

Pasakumi pec pétniecibas iestazu inspiceSanas un petijumu parbaudem

Kad ir pabeigta pétniecibas iestades inspicé$ana vai pétijumu parbaude, inspektoram jasagatavo rakstisks zinojums par
rezultatiem.
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Dalibvalstim javeic pasakumi, ja pétniecibas iestades inspicéSanas vai pétijumu parbaudes laika vai péc to veikSanas
ir atklatas novirzes no LLP principiem, Atbilstosajiem pasakumiem jabit aprakstitiem (valsts) LLP uzraudzibas iestades
dokumentos.

Ja pétniecibas iestades inspicéSana vai pétfjumu parbaudé atklaj tikai nelielas novirzes no LLP principiem, tad
japieprasa iestadei izlabot $adas novirzes. Var biit nepiecieSams, ka inspektoriem péc atbilstosa laikposma jaatgriezas
iestadg, lai parbauditu, vai labojumi ir ieviesti.

Ja nav atklatas novirzes vai ir atklatas tikai nelielas novirzes, tad (valsts) LLP uzraudzibas iestade var:

— sniegt pazinojumu, ka pétniecibas iestade ir parbaudita un darbojas atbilstigi LLP principiem. letver inspicé$anas
datumu un, attieciga gadijuma, pétniecibas iestadé parbaudito pétijumu kategorijas. Sadus pazinojumus var
izmantot, lai sniegtu informaciju citu ESAO dalibvalstu (valsts) LLP uzraudzibas iestadém,

un/vai
— sniegtu parvaldes iestadei, kura pieprasija pétijumu parbaudi, siki izstradatu zinojumu par rezultatiem.

Ja atklaj nopietnas novirzes, tad (valsts) LLP uzraudzibas iestazu veiktie pasakumi ir atkarigi no katra gadijuma
ipadajiem apstakliem un tiesibu normam un administrativajiem aktiem, saskana ar kuram tajas valsts ir izveidota LLP
atbilstibas uzraudziba. Veiktajos pasakumos var ietvert, bet ne tikai:

— pazinojuma snieg$anu, noradot siki izstradatas zinas par atklato neatbilstibu vai defektiem, kas var ietekmét
pétniecibas iestadé veikto pétijumu derigumu,

— ieteikuma snieganu parvaldes iestadei noraidit pétjjumu,

— pétniecibas iestades inspicéSanas vai pétniecibas iestades pétijumu parbauzu partraukSanu un, pieméram, ja tas
ir administrativi iesp&jams, pétniecibas iestades svitrosanu no (valsts) LLP atbilstibas programmas vai no jebkada
pastavosa tadu pétniecibas iestazu saraksta vai registra, kas ir paklautas LLP pétniecibas iestazu inspicéSanai,

— prasibas noteikSanu par to, ka konkrétiem pétijumu zinojumiem japievieno pazinojums, kura siki aprakstitas
novirzes,

— vérsanos tiesa, ja to pamato apstakli un ja to lauj juridiskas/administrativas procediiras.

Apelacijas procediiras

Problémas vai viedoklu atskiribas starp inspektoriem un pétniecibas iestades vadibu parasti risina pétniecibas iestades
inspicéSanas vai pétjjumu parbaudes laika. Tomér ne vienmér var bit iesp&jams panakt vienoSanos. Japastav
procediirai, ar kuru pétniecibas iestade var iesniegt iebildumus attieciba uz pétniecibas iestades LLP atbilstibas
uzraudzibas inspicéSanas vai pétijumu parbaudes rezultatiem, un/vai attieciba uz pasakumiem, ko LLP uzraudzibas
iestade iesaka veikt 3aja sakara.

B DALA

PARSKATITIE NORADIJUMI PAR PETNIECIBAS IE§TAiU INSPICESANAS UN PETIJUMU
PARBAUDES VEIKSANU

levads

Sas pielikuma dalas mérkis ir sniegt noradijumus par pétniecibas iestazu inspicésanas un pétijumu parbaudes veiksanu,
kas batu abpusgji pienemami ESAO dalibvalstim. Ta pamata attiecas uz pétniecibas iestaZu inspicéSanu, kas ir darbiba,
kura aiznem lielu dalu LLP inspektoru laika. Pétniecibas iestades inspicéSana parasti ietver pétijumu parbaudi vai
parskatiSanu ka inspicésanas dalu, bet pa laikam pétijumu parbaudes ir javeic ari, pieméram, péc parvaldes iestades
pieprasijuma. Vispargji noradijumi par pétijumu parbauzu veikSanu ir §a pielikuma beigas.
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Pétniecibas iestazu inspicéSanu veic, lai noteiktu pakapi, kada pétniecibas iestades un pétijumi atbilst LLP principiem,
un datu integritati, lai parliecinatos, ka iegfito datu kvalitate ir piemérota, lai valsts parvaldes iestades tos varétu
novertét un piepemt lémumu. Péc tam zinojuma apraksta pakapi, kada pétniecibas iestade atbilst LLP principiem.
Pétniecibas iestades inspicésanu veic regulari, lai izveidotu un uzturétu uzskaiti par pétniecibas iestazu LLP atbilstibas
pakapi.

Turpmakus paskaidrojumus par daudziem 3as pielikuma dalas punktiem var iegiit ESAO vienpratiba pienemtajos
dokumentos par LLP (piem., par pétjjuma vaditaja lomu un pienakumiem).

Terminu definicijas

Saja pielikuma dala ir piemérojamas terminu definicijas ESAO principos par LLP, kas pienemtas ar Direktivas
2004/10/EK 1. pantu, un minétas $a piclikuma A dala.

Petniecibas iestazu inspiceSana

LLP principu atbilstibas inspicéSanu var veikt jebkura pétniecibas iestadé, kas sniedz veselibas vai vides dro§uma datus
regulativiem mérkiem. Inspektoriem var biit vajadziba kontrolét datus, kas attiecas uz vielas vai preparata fiziskam,
kimiskam, toksikologiskam vai ekotoksikologiskam Ipasibam. Dazos gadijumos inspektoriem var bt vajadziga
konkrétu nozaru ekspertu palidziba.

lestazu dazadiba (gan attieciba uz izkartojumu, gan vadibas struktiiru) un inspektoru parbaudito pétjjumu veidu
dazadiba nozimé to, ka inspektoriem jaliek lieta savas sprieSanas spéjas, lai novértétu LLP principu atbilstibas pakapi
un apméru. Tomér inspektoriem jacensas vértét ar konsekventu pieeju neatkarigi no ta, vai katras pétniecibas iestades
vai pétjjuma gadijuma ir sasniegta atbilstosa atbilstibas pakape attieciba uz katru LLP principu.

Sajas iedalas ir sniegti noradijumi par dazadiem pétniecibas iestades aspektiem, tai skaita persondlu un procediiram,
ko inspektori var parbaudit. Katra iedala ir mérka deklaracija, ka ari paskaidrojoss saraksts ar konkrétiem punktiem,
kas janem véra pétniecibas iestades inspicéSanas laika. Nav paredzéts, ka Sie saraksti biitu visaptverosi, un tie nav par
tadiem jauzskata.

Inspektoriem nav janem véra pétijuma zinatniskais izlietojums vai pétjjumu rezultatu interpretacija attieciba uz
cilvéku veselibas vai vides apdraudéjumu. Par $iem aspektiem atbild tas parvaldes iestades, kuram datus iesniedz
parvades mérkiem.

Pétniecibas iestades inspicé$ana un pétijumu parbaudes nenovér§ami traucé iestades normalam darbam. Tade]
inspektoriem darbs javeic ripigi planota veida un, cik vien iespéjams, ievérojot pétniecibas iestades vadibas vélgjumos
attieciba uz iestades konkrétu nodalu apmeklgjumu laika planosanu.

Inspektoriem pétniecibas iestades inspiceSanas un pétijumu parbauzu laika jabit pieejamai konfidencialai, komerciali
vértigai informacijai. Ir batiski, ka vini nodrosina, lai $adu informaciju redzétu tikai pilnvarots personals. Vinu
kompetence 3aja sakara ir noteikta (valsts) LLP atbilstibas uzraudzibas programma.

InspicéSanas procediiras

Sakotngja parbaude

Noliks: iepazistinat inspektoru ar parbaudamo iestadi attieciba uz vadibas struktiiru, €ku izkartojumu un pétijumu
diapazonu.

Pirms pétniecibas iestades inspicésanas vai pétijumu parbaudes inspektoriem jaiepazistas ar apmekléjamo iestadi.
Japarskata jebkura eso$a informacija par iestadi. Tas ietver ieprieksgjo ekspertu zinojumus, telpu planu, organizacijas
shému, zinojumus par pétijumiem un personala protokolus un dzives aprakstus (CV). Sados dokumentos jabat zinam
par:

— iestades veidu, lielumu un izkartojumu,

— pétijumu diapazonu, ar kadu inspicéSanas laika var saskarties,

— iestades vadibas struktiiru.
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Inspektoriem jo Ipasi jaatzimé jebkuras nepilnibas ieprieks€jas pétniecibas iestades parbaudeés. Ja ieprieks pétniecibas
iestadé nav veikta neviena inspicésana, tad var veikt sakotngjo parbaudes apmekléjumu, lai iegfitu batisku informaciju.

Var informét pétniecibas iestades par inspektoru ierasanas dienu un laiku, apmeklgjuma mérki un laiku, ko plano
pavadit iestades telpas. Tas Jautu pétniecibas iestadei nodrosinat, ka ir pieejami attiecigie darbinieki un dokumenti. Ja
ir parbaudami konkréti dokumenti vai uzskaite, tad var bt lietderigi pirms apmeklgjuma tos noradit pétniecibas
iestadei, lai tie baitu talit pieejami pétniecibas iestades inspicésanas laika.

levada apspriede

Noliks: informét iestades vadibu un darbiniekus par veicamas pétniecibas iestades inspicéSanas vai pétijumu
parbaudes iemeslu, un noradit iestades telpas, parbaudei izraudzito(-s) pétijumu(-s), dokumentus un darbiniekus, kas
var biit iesaistiti.

Apmeklgjuma sikuma ar iestades vadibu jaapspriez pétniecibas iestades inspicéSanas vai pétfjumu parbaudes
administrativie un praktiskie jautajumi. levada apspriedé inspektori:

— izklasta apmekléjuma mérki un apjomu,

— apraksta pétniecibas iestades inspicéSanai vajadzigo dokumentaciju, tadu ka notiekoso un pabeigto pétijumu
saraksts, pétijumu plans, darba standartprocediras, pétijumu zinojumi utt. Saja laika javienojas par pieeju Siem
dokumentiem un, ja vajadzigs, par attiecigas dokumentacijas kopésanu,

— precizé vai pieprasa informaciju par (organizacijas) vadibas struktiiru un iestades personalu,

— pieprasa informacija par tadu pétijumu veiksanu, uz kuriem neattiecas LLP principi, pétniecibas iestades telpas,
kur veic LLP pétjjumus,

— veic sakotngju noskaidrosanu par iestades dalam, kuras ir ietveramas pétniecibas iestades inspicésana,

— apraksta dokumentus un paraugus, kas biis nepiecieSami pétijumu parbaudei izvélétaja(-ajos) pasreizéja(-os) vai
pabeigtaja(-ajos) pétijuma(-os),

— norada, ka péc inspicéSanas beigSanas tiks sasaukta nosléguma apspriede.

Pirms pétniecibas iestades inspicéSanas saksanas inspektoram(—iem) ir ieteicams nodibinat kontaktus ar iestades
kvalitates nodro$inasanas (KN) dalu.

Parasti, parbaudot iestadi, ir lietderigi, ja inspektorus pavada KN dalas loceklis.

Inspektori péc véléSanas var pieprasit, lai viniem iekarto atsevisku telpu dokumentu parbaudei un citam darbibam.

Organizacija un darbinieki

Noliiks: noteikt, vai pétniecibas iestadé pietiek kvalificétu darbinieku, personala resursu un atbalsta dienestu, nemot
véra veikto pétijumu dazadibu un skaitu; vai organizatoriska strukttira ir atbilsto$a un vai vadiba ir izveidojusi darba
planu attieciba uz apmacibu un personala medicinisko uzraudzibu, kas atbilst iestadé veiktajiem pétijumiem.

Japieprasa, lai vadiba uzrada tadus konkrétus dokumentus ka:

— stavu planus,

— iestades vadibas un zinatniskas struktairshémas,

— pétijumu parbaudei izvélétaja(-ajos) pétijumu veida(-os) iesaistito darbinieku dzives aprakstus (CV),

— pasreiz€ju un pabeigtu pétijumu sarakstu(-s) ar informaciju par pétijuma veidu, sakuma/pabeigsanas datumiem,
pétijlumu sistému, méginajumu vielas piemérosanas panémienu un pétijumu vaditaja vardu un uzvardu,

— personala mediciniskas uzraudzibas noteikumus,

— darbinieku amata aprakstus un apmacibas programmas un uzskaiti,

— iestades darba standartprocediru sarakstu,

— konkrétas darba standartprocediiras, kas attiecas uz pétijumiem vai procediiram, kuras parbauda vai kontrolg,

— ar kontrolgjamo pétijumu saistito pétijumu vaditaju un pasatitaju sarakstu(-us).
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Inspektors jo Ipasi parbauda:
— pasreiz&ju un pabeigtu pétijumu sarakstus, lai parliecinatos par pétniecibas iestades veikta darba limeni,
— pétijumu vaditaja(-u), kvalitates nodrosinasanas dalas un citu darbinieku personibu un kvalifikaciju,

— darba standartprocediiru pastavéSanu visas attiecigajas pétjjumu jomas.

Kvalitates nodrosinasanas programma

Noliks: noteikt, vai mehanismi, ko izmanto, lai nodrosinatu vadibai, ka pétijumus veic saskapa ar LLP principiem,
ir piemeéroti.

Japieprasa, lai kvalitates nodrosinasanas (KN) dalas vaditajs demonstré sistémas un panémienus KN inspicé$anai un
pétijumu uzraudzibai un KN uzraudzibas laika veikto novérojumu uzskaites sistému. Inspektori parbauda:

— KN vaditaja un visu KN darbinieku kvalifikaciju,
— vai KN dala darbojas neatkarigi no pétijumos iesaistitajiem darbiniekiem,

— ka KN dala plano un veic inspicésanu, ka ta veic pétijjumu noteikto kritisko fazu uzraudzibu un kadi lidzekli ir
pieejami KN inspicéSanas un uzraudzibas darbibam,

— vai pastav noteikumi par uzraudzibu izlases karta gadijumos, kad pétijumi ir tik isi, ka katra pétjjuma uzraudziba
nav istenojama,

— KN uzraudzibas apméru un intensitati pétijuma praktiskas fazes laika,

— KN uzraudzibas apméru un intensitati pétniecibas iestades ikdienas darbiba,

— KN procediiru nobeiguma zinojuma parbaudei, lai nodrosinatu, ka tas atbilst izejas datiem,

— vai vadiba sanem zinojumus no KN par problémam, kas var ietekmét pétjjuma kvalitati vai integritati,
— KN veiktos pasakumus, ja ir atrastas novirzes,

— KN lomu, ja tada ir, gadijuma, ja pétjjumus vai pétijjumu dalu veic citas laboratorijas péc liguma,

— KN, ja tada ir, lomu darba standartprocediiru parskatisana, parstradasana un precizésana.

lestades

Noliks: noteikt, vai pétniecibas iestadei telpas vai arpus telpam ir piemérots izmérs, projekts un atrasanas vieta, lai
ta atbilstu veikto pétijumu prasibam.

Inspektors parbauda, vai:

— projekts rada piemérotu nodaliSanas pakapi ta, lai, pieméram, viena pétijuma méginajumu vielas, dzivniekus,
dzivnieku baribu, patologiskos ipatnus u. tml. nevarétu sajaukt ar tadiem, kas ir no cita pétijuma,

— pastav vides kontroles un uzraudzibas kartiba un vai tas pienacigi darbojas batiskas telpas, pieméram, dzivnieku
un citu biologisko méginajumu sistému telpas, méginajumu vielu glabasanas zonas, laboratoriju telpas,

— vispargja saimnieciba ir piemérota dazadajam iekartam un, ja vajadzigs, vai pastav kaitéklu apkarosanas
procediras.

Biologisko testésanas sistému apkope, novietne un aizsargbarjeras

Noliks: noteikt, vai pétniecibas iestadg, ja ta ir iesaistita pétijumos, kuros izmanto dzivniekus vai citas biologiskas
mégindgjumu sistémas, ir papildaprikojums un nosacijumi to apripei, novietném un aizsargbarjeram, kas ir
piemérotas, lai novérstu stresu un citas problémas, kas var ietekmét méginajumu sistémas un lidz ar to datu kvalitati.

Pétniecibas iestade var veikt pétijumus, kuros vajadzigas dazadas dzivnieku vai augu sugas vai ari mikrobialas vai citas
$unu vai $Gnam lidzigas sistémas. Izmantoto méginajumu sistému veids nosaka aspektus attieciba uz apripi,
novietném vai aizsargbarjeram, kuriem inspektors veiks uzraudzibu. Palaujoties uz savu spriedumu, inspektors
atbilstigi méginajumu sisttmam parbauda, vai:

— ir aprikojums, kas ir piemérots izmantotajam mégindjumu sisttmam un pétijumu vajadzibam,

— irnoteikumi par dzivnieku un augu turé$anu karantina, ievedot iestad¢, un vai ie noteikumi darbojas apmierinosi,
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— ir noteikumi par dzivnieku (vai, vajadzibas gadijuma, citu méginajumu sistémas elementu) izoléSanu, ja ir zinams
vai ir iesp&jams, ka tie ir slimi vai slimibu parnésataji,

— pastav piemérota veselibas, uzvedibas vai citu aspektu, atkariba no méginajumu sistémas, uzraudziba un uzskaite,
— katrai méginajumu sistémai vajadzigo vides apstaklu uzturésanas aprikojums ir atbilstoss, labi uzturéts un efektivs,
— dzivnieku birus, baribas galdus, ddenstvertnes un citas tvertnes, ka ari papildierices uztur pietickami tiras,

— vides apstaklu un atbalsta sistému parbaudiSanas analizes izdara ta, ka paredzéts,

— pastav aprikojums dzivnieku atkritumu un méginajumu sistému atkritumu iznicinasanai un apglabasanai, un to
izmanto ta, lai péc iespéjas samazinatu parazitu invaziju, smakas, saslim$anas draudus un vides piesarnojumu,

— dzivnieku baribai vai lidzvértigam vielam visam mégindjumu sistémam ir paredzétas glabasanas zonas; vai $is
telpas neizmanto tadu citu vielu glabasanai ka méginajumu vielas, kaiteklu apkarosanas kimiskas vielas vai
dezinficgjosie lidzekli un vai tas ir atseviski no telpam, kuras tur dzivniekus vai citas biologiskas méginajumu
sistémas,

— uzglabata bariba un pakaisi ir aizsargati pret bojasanos nelabvéligos vides apstaklos, invaziju vai piesarpojumu.

lekartas, materiali, reakfivi un paraugi

Noliks: noteikt, vai pétniecibas iestade ir pieméroti izvietota, vai darbibas iekartas ir pietickama daudzuma un ar
pietiekamu jaudu, lai atbilstu iestadé veicamo pétijumu prasibam, un vai vielas, reaktivus un paraugus pienacigi marke,
izmanto un uzglaba.

Inspektors parbauda, vai:

— iekarta ir tira un laba darba kartiba,

— ir veikta uzskaite par méraparatiiras un mériekartu (tai skaita datorizétu sistému) darbibu, uzturésanu, parbaudi,
kalibrésanu un izvértéjumu,

— vielas un kimiskie reaktivi ir pienacigi markeéti un uzglabati atbilstoda temperattira un vai ir ievérots deriguma
termins. Reaktivu marké&umos janorada to izcelsme, nosaukums un koncentracija un/vai citi atbilstosi dati,

— paraugi ir viegli identificgjami péc méginajumu sistémas, pétijuma, ipasibam un ievaksanas dienas,

— izmantotas iekartas un vielas biitiski nemaina méginajumu sistémas.

Meginajumu sistemas

Noliks: noteikt, vai pastav piemérotas procediiras attieciba uz apieSanos ar iestadé veiktajiem pétijumiem
vajadzigajam dazadajam méginajumu sistémam, pieméram, kimiskam un fizikalam sistémam, $tnu un mikrobu
sistémam, augiem un dzivniekiem, un to kontroli.

Fizikalas un kimiskas sistemas

Inspektors parbauda, vai:

— ja pieprasits pétijumu planos, tikusi noteikta pétijuma stabilitate un standartvielas un vai izmantotas pétijumu
planos noraditas standartvielas,

— automatizétas sistémas datus, kas sniegti ka diagrammas, pasrakstitaja aparata pieraksti vai datoru izdrukas
dokumente ka izejas datus un arhive.

Biologiskas megindjumu sistemas

Nemot véra iepriek$minétos biitiskos aspektus attieciba uz biologisko méginajumu sistému apriipi, novietni vai
aizsargbarjeram, inspektoram japarbauda, vai:

— méginajumu sistémas ir tadas, ka noradits pétijumu planos,

— méginajumu sistémas ir pienacigi un, ja tas ir vajadzigi un pieméroti, atseviski identificétas visa pétijuma un vai
pastav uzskaite par méginajumu sistému sanemsanu un taja dokument€ sanemto, izmantoto, aizstato vai izmesto
méginajumu sistému skaitu,

— méginajumu sistému novietnes vai tvertnes ir pienacigi identificétas ar visu vajadzigo informaciju,
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— atbilstosi nodala pétijumus, kurus veic tam pasam dzivnieku sugam (vai tam pasam biologiskajam méginajumu
sistémam), bet ar citam vielam,

— atbilstosi nodala dzivnieku sugas (un citas biologiskas méginajumu sistémas) vai nu telpa, vai laika,

— biologisko méginajumu sistému vide ir tada, kd noradits pétijumu plana vai darba standartprocediiras attieciba
uz tadiem aspektiem ka temperatiira vai gaismas—tumsas cikli,

— sapemsanas, apieSanas, novietnes vai aizsargbarjeru, apriipes un vides novértéjuma uzskaite ir piemérota
meéginajumu sistémam,

— tiek glabata rakstveida uzskaite par dzivnieku un augu mégindjumu sistému parbaudisanu, karantinu, saslimsanas
biezumu, mirstibu, uzvedibu, diagnostiku un arstéSanu vai citiem lidzigiem aspektiem, kas attiecas uz katru

biologisko méginajumu sistému,

— ir paredzéta méginajuma sistému atbilstosa iznicinasana pétjjumu beigas.

Testgjamas vielas un standartvielas

Noliks: noteikt, vai pétniecibas iestade ir izstradatas procediiras, i) lai nodrosinatu, ka testéjamo vielu un standartvielu
identitate, potenciala iedarbiba, daudzums un sastavs atbilst to specifikacijai, un, ii) ka testgjamas vielas un
standartvielas tiek pienacigi sanemtas un glabatas.

Inspektors parbauda, vai:

— pastav rakstiska uzskaite par sanemsanu (tostarp atbildigas personas identifikaciju), un par apiesanos ar
testgjamam vielam un standartvielam, raudZu nemsanu, izmantosanu un uzglabasanu,

— testgjamo vielu un standartvielu tvertnes ir pienacigi markeétas,
— uzglabasanas apstakli ir pieméroti, lai saglabatu testéjamo vielu un standartvielu koncentraciju, tiribu un stabilitati,

— pastav rakstiska uzskaite par nosaukuma, tiribas, sastava, stabilitates noteik§anu un, attieciga gadijuma, testéjamo
vielu un standartvielu piesarnosanas novérsanu,

— attiecigos gadijumos pastav procediras, ar kuram nosaka homogenitati un stabilitati maisijumiem, kas satur
testéjamas vielas un standartvielas,

— tvertnes, kuras tur testgjamo vielu un standartvielu maisijumus (vai atSkaidijumus), ir markétas, un attieciga
gadijuma tiek glabata uzskaite par to satura homogenitati un stabilitati,

— ja pétijuma ilgums parsniedz Cetras nedélas, analitiskiem mérkiem ir nemtas raudzes no katras testéjamo vielu un
standartvielu partijas, un vai tie ir saglabati atbilstosu laiku,

— vielu sajauk$anas procediras ir tadas, lai novérstu identifikacijas vai nevélamas savstarpéjas sajauksanas kladas.

Darba standartprocediiras

Noltks: noteikt, vai pétniecibas iestadé ir rakstveida darba standartprocediras attieciba uz visiem tas darbibas
batiskajiem aspektiem, nemot véra, ka viens no svarigakajiem vadibas panémieniem attieciba uz iestades darbibas
kontrolé$anu ir rakstisku darba standartprocediiru izmantoSana. Tas ir tiei saistitas ar pétniecibas iestadé veikto
pétijumu ikdienas faktoriem.

Inspektors parbauda, vai:

— katra pétniecibas iestades telpa ir talit pieejamas attiecigas, apstiprinatas darba standartprocediru kopijas,

— pastav procediras attieciba uz darba standartprocedtiru parstradasanu un precizésanu,

— jebkuri darba standartprocediiru grozijumi vai izmainas ir atstiprinatas un datétas,

— tiek uzturéti darba standartprocedairu hronologiski dokumenti,

— darba standartprocediiras ir pieejamas $adam darbibam, bet ne tikai:

i)  sapemsanai; identitates, tiribas pakapes, sastava un stabilitates noteik3anai; markésanai; darbam; paraugu
nemsanai; izmantosanai; un testéSanas un standartvielu uzglabasanai;

ii) meériericu, datorizétu sistému un vides kontroles aprikojuma izmantoSanai, uzturéanai, tiriSanai,
kalibrésanai un izvertésanai;

ili) reaktivu gatavosanai un preparatu dozésanai;

iv) uzskaites un zinojumu glabasanai, zinosanai, uzglabasana un atgtisanai;
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v) mégindgjumu sistému telpu sagatavosanai un vides kontrolei;

vi) mégindgjumu sistému sanemsanai, nositisanai, novietodanai, raksturosanai, identifikacijai un apkope;
vii) darbam ar méginajumu sisttmam pirms pétijuma, ta laika un to noslédzot;

viii) testéSanas sistému iznicinasanai;

ix) kaiteklu apkaroSanas un tiri§anas lidzek]u izmantosanai,

x)  kvalitates nodrosinasanas programmas darbibai.

Petijuma veikSana

Noliks: parbaudit, vai pastav rakstiski pétijumu plani, vai plani un pétijumu veik$ana ir saskana ar LLP principiem.
Inspektors parbauda, vai:

— pétijumu vaditajs ir parakstijis pétjjumu planu,

— pétijumu vaditajs ir parakstijis un datgjis visus grozijumus pétijumu plana,

— (attieciga gadijuma) ir fikséts datums, kad pétjjumu plans ir saskanots ar pasititaju,

— mérijumi, novérojumi un parbaudes ir saskana ar pétjjumu planu un attiecigajam darba standartprocedaram,

— $o mérfjumu, novérojumu un parbauzu rezultati ir uzskaititi tiesi, nekavéjoties, precizi un salasami un ir parakstiti
(vai paraféti) un datéti,

— jebkuras izmainas izejas datos, tai skaita datos, ko uzglaba datoros, neizmaina ieprieksgjos ierakstus, tas ietver
izmainu pamatojumu un identificé par izmainam atbildigo personu un datumu, kad tas ir veiktas,

— ar datoru sagatavoti vai taja uzglabati dati ir identificéti, un vai procediras, lai aizsargatu tos pret neatlautu
grozisanu vai zudumu, ir piemeérotas,

— pétijuma izmantotas datorizétas sistémas ir droas, precizas un apstiprinatas,
— visi izejas datos uzskaititie neparedzétie notikumi ir parbauditi un novértéti,

— pétijuma zinojumos (pagaidu vai nobeiguma) sniegtie rezultati ir konsekventi un pilnigi, un tie pareizi atspogulo
izejas datus.

Petijuma rezultatu pazinoSana
Noliiks: noteikt, vai nobeiguma zinojumi ir sagatavoti saskana ar LLP principiem.
Parbaudot nobeiguma zinojumu, inspektoram japarbauda, vai

— pétijumu vaditajs to ir parakstijis un datgjis, noradot atbildibas uznemsanos par pétijumu derigumu un apstiprinot,
ka pétijums ir veikts saskana ar LLP principiem,

— citi galvenie zinatnieki to ir parakstijusi un datgjusi, ja ir ietverti zinojumi no citam nozarém,
— zinojuma ir ietverts kvalitates nodrosinasanas zinojums, un vai tas ir parakstits un datéts,
— visus grozijumus ir izdarijusi atbildigie darbinieki,

— taja ir uzskaititas visu raudzu, paraugu un izejas datu atrasanas vietas arhiva.

Dokumentdcijas uzglabasana un saglabasana

Noliks: noteikt, vai iestade ir izveidojusi attiecigu uzskaiti un zinojumus un vai ir attiecigi paredzéta uzskaites un
materialu drosa uzglabasana un saglabasana.

Inspektoram japarbauda:
— vai kada persona ir uzradita ka atbildiga par arhivu,

— arhivéSanas aprikojums attieciba uz pétijumu planu, izejas datu (ietverot partraukto LLP pétijumu izejas datus),
nobeiguma zinojumu, raudZu un paraugu un personala izglitibas un apmacibas uzskaites uzglabasanu,
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— arhivéto materialu atgti§anas procediras,

— procedaras, ar kuram piek]uve arhiviem ir tikai pilnvarotiem darbiniekiem, un vai glaba uzskaiti par darbiniekiem,
kuriem ir piekluve izejas datiem, priek§metstikliniem u. c.,

— vai uztur uzskaiti par materialiem, kas iznemti no arhiviem un nogadati atpakal,

— vai uzskaiti un materialus saglaba vajadzigo vai pienacigo laikposmu un vai tie ir aizsargati pret zudumu vai
ugunsgréka bojajumiem, nelabvéligiem vides apstakliem utt.

Petijumu parbaudes

Pétniecibas iestades inspicéSana parasti ietver inter alia pétijumu parbaudes, kuras parskata notiekosus vai pabeigtus
pétijumus. Ari parvaldes iestades biezi pieprasa Ipasas pétijumu parbaudes, un tos var veikt neatkarigi no pétniecibas
iestades inspicé3anas. Liela skaita dazada veida parbaudamo pétijumu dé] lietderigas ir tikai visparéjas vadlinijas, un
inspektoriem un citiem, kas piedalas pétijumu parbaudg, vienmér vajag spriest par to izmekléjumu veidu un apjomu.
Meérkim jabat pétjjuma rekonstruéSanai, salidzinot nobeiguma zinojumu ar pétjjumu planu, attiecigajam darba
standartprocediiram, izejas datiem un citiem arhivétiem materialiem.

Dazos gadijumos inspektoriem var bt vajadziga citu ekspertu palidziba, lai veiktu efektivu pétijjuma parbaudi,
pieméram, ja ir japarbauda audu dalas ar mikroskopu.

Veicot pétijuma parbaudi, inspektoram:

— jauzzina izvéletu darbinieku, kas ir iesaistiti pétijuma(-os), pieméram, vaditaja un galveno zinatnieku vardi,
uzvardi, amata apraksti un apmacibas un pieredzes apkopojums,

— japarbauda, vai pietickams darbinieku skaits ir apmacits batiskajas veikta(-o) pétijuma(-u) jomas,

— jaidentificé pétijuma izmantotas iekartas vai Ipasa aprikojuma atseviski elementi un japarbauda aprikojuma
kalibrésanas, apkopes un ekspluatacijas uzskaites dati,

— japarskata uzskaites dati attieciba uz testéjamo vielu stabilitati, testéjamo vielu un preparatu analizém, baribas
analizém utt.,

— ja iespgjams, tad izvaicajot, jamégina noteikt darba pienakumus izvélétam personam, kas piedalas pétijuma, lai
parliecinatos, vai $im personam ir bijis pietiekams laiks, lai paveiktu pétjjumu plana vai zinojuma noraditos

uzdevumus,

— jasanem visu dokumentu kopijas, kas attiecas uz pétijuma kontroles procediram, vai tadu dokumentu, kas ir
pétijuma batiskas sastavdalas, tai skaita kopijas no:

i) pétijuma plana;
ii) pétijuma veiksanas laika izmantoto darba standartprocediiru;

ili) registracijas zurnalu, laboratorijas piezimju zurnalu, lietu, darbu grafiku, datora uzglabatu datu izdruku utt.;
vajadzibas gadijuma aprékinu parbauzu;

iv) nobeiguma zinojuma.

Pétijumos, kuros izmanto dzivniekus (t.i., grauz&jus un citus ziditajus), inspektoriem japarbauda konkréts atsevisku
dzivnieku procentualais daudzums no to ierasanas pétniecibas iestadé lidz preparésanai. Ipasa uzmaniba japiever§
uzskaitei attieciba uz:

— dzivnieku kermena svaru, partikas/tdens devu, devas sastavu un dosanas veidu u.c.,
— Kliniskajiem novérojumiem un sekcijas rezultatiem,
— Klinisko kimiju,

— patologiju.

InspiceSanas vai petijumu parbaudes pabeigSana

Kad pétniecibas iestades inspicé$ana vai pétijuma parbaude ir pabeigta, inspektoram jabit gatavam nosléguma
apspriedé apspriest iegiitos rezultatus ar pétniecibas iestades parstavjiem un jasagatavo rakstisks zipojums, t.i.,
inspekcijas zinojums.
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Jebkuras lielas pétniecibas iestades inspicéSana var atklat vairakas nelielas novirzes no LLP principiem, bet parasti tas
nav pietiekami nopietnas, lai ietekmétu $aja pétniecibas iestadé veikto pétijumu derigumu. Sados gadijumos inspektors
var pamatoti zinot, ka iestade darbojas saskana ar LLP principiem atbilstosi (valsts) LLP uzraudzibas iestades
noteiktajiem kritérijiem. Tomér jaiesniedz pétniecibas iestadei siki izstradata informacija par neatbilstibu vai
trikumiem un jaiegist augstaka limena vadibas apliecinajums, ka tiks veikti pasakumi, lai tos noveérstu.

Inspektoram var biit vajadzigs péc kada laikposma atkartoti apmeklét iestadi, lai parbauditu, vai ir veikti vajadzigie
pasakumi.

Ja pétniecibas iestadé inspicéSanas vai pétijumu parbaudes laika konstaté tadu nopietnu novirzi no LLP principiem,
kas saskana ar inspektora atzinumu var ietekmét 32 vai citu iestadé veiktu pétijumu derigumu, tad inspektoram jazino
(valsts) LLP uzraudzibas iestadei. Minétas iestades un/vai, attieciga gadijuma, parvaldes iestades veiktie pasakumi bis
atkarigi no neatbilstibas veida un apméra un LLP atbilstibas programmas tiesibu normam un/vai administrativajiem
aktiem.

Ja pétijumu parbaude ir veikta péc parvaldes iestades pieprasijuma, tad jasagatavo pilns zinojums par rezultatiem un
tas janosiita ar attiecigas (valsts) LLP uzraudzibas iestades starpniecibu.
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I PIELIKUMS

A DALA
ATCELTA DIREKTIVA UN TAS GROZIJUMI
(9. pants)

Padomes Direktiva 88/320/EEK OV L 145, 11.6.1988., 35. Ipp.)
OV L 11, 13.1.1990., 37. Ipp)
OV L 77, 23.3.1999., 22. Ipp)

OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.)

Komisijas Direktiva 90/18/EEK
Komisijas Direktiva 1999/12/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1882/2003,
III pielikums, vienigi 8. punkts

(
(
(
(

B DALA

TRANSPONESANAS TERMINI VALSTU TIESIBU AKTOS

(9. pants)
Direktiva Transponésanas termins
88/320/EEK 1.1.1989.
90/18/EEK 1.7.1990.
1999/12/EK 30.9.1999.
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IIT PIELIKUMS
KORELACIJAS TABULA
Direktiva 88/320/EEK Sis direktivas

1.-6. pants 1. - 6. pants
7. pants 8. pants
8. pants 7. pants
9. pants -
- 9. pants
- 10. pants
10. pants 11. pants
Pielikums [ pielikums
- II pielikums
- 1II pielikums




