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(Actos cuja publicacio € uma condi¢io da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N° 613/1999 DA COMISSAO
de 22 de Marco de 1999

que estabelece os valores forfetarios de importacao para a determinacao do preco
de entrada de certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 3223/94 da
Comissdo, de 21 de Dezembro de 1994, que estabelece
regras de execucdo do regime de importacdo dos frutos e
dos produtos horticolas ('), com a ultima redacc¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1498/98 (%), e, nomea-
damente, o n.° 1 do seu artigo 4.2,

Considerando que o Regulamento (CE) n.° 3223/94 preve,
em aplicagdo dos resultados das negociagSes comerciais
multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a
fixacdo pela Comissdo dos valores forfetarios de impor-
tacio dos paises terceiros, relativamente aos produtos e
periodos que especifica no seu anexo;

Considerando que, em aplicagdo dos supracitados crité-
rios, os valores forfetirios de importacdo devem ser
fixados nos niveis constantes em anexo,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os valores forfetarios de importagéo referidos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 3223/94 sdo fixados como indi-
cado no quadro constante do anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 23 de Marco
de 1999.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Marco de 1999.

37 de 24. 12. 1994, p. 66.
98 de 15. 7. 1998, p. 4.

[onll o
—_OJ

Pela Comissao
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO

do Regulamento da Comissao, de 22 de Marco de 1999, que estabelece os valores forfetarios
de importacado para a determinacdo do preco de entrada de certos frutos e produtos

horticolas
(EUR/100 kg)

Codigo NC paisesC toedr;:i(i)ros ") \clizl?rrnf;))(:i:z;:
0702 00 00 052 48,2
204 42,0
212 54,0
624 122,8
999 66,8
0707 00 05 068 117,2
999 117,2
0709 10 00 220 269,5
999 269,5
0709 90 70 052 105,8
204 158,2
999 132,0
080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 35,2
204 46,3
212 46,9
220 39,2
600 42,8
624 47,7
999 43,0
080530 10 052 57,0
600 64,0
999 60,5
0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 039 105,2
064 56,2
388 97,3
400 75,1
404 80,5
508 84,8
512 86,4
524 106,6
528 73,0
720 82,5
999 84,8
0808 20 50 052 133,1
388 63,0
400 75,4
512 66,5
528 66,0
624 74,8
720 68,1
999 78,1

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 2317/97 da Comissdo (JO L 321 de 22. 11. 1997, p. 19).
O cbdigo «999» representa «outras origens».
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REGULAMENTO (CE) N. 614/1999 DA COMISSAO
de 22 de Margo de 1999

que fixa os precos comunitarios de producao e os precos comunitarios de impor-

tacdao para os cravos e as rosas em aplicacao do regime de importacao de deter-

minados produtos de floricultura originarios de Chipre, de Israel, da Jordania, de
Marrocos, bem como da Cisjordinia e da Faixa de Gaza

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 4088/87 do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1987, que determina as
condi¢Bes de aplicacdo dos direitos aduaneiros preferen-
ciais na importa¢do de determinados produtos da floricul-
tura originarios de Chipre, Israel, Jordinia e Marrocos,
bem como da Cisjorddnia e da Faixa de Gaza ('), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1300/97 (3), e, nomeadamente, o n.° 2, alinea a), do seu
artigo 5.9,

Considerando que, em aplicacdo do n.° 2 do artigo 2.°, e
do artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.° 4088/87 acima
referido, os precos comunitarios de importa¢do e os precos
comunitarios de produgio sdo fixados de quinze dias para
os cravos unifloros (standard) e cravos multiflores (spray),
as rosas de flor grande e as rosas de flor pequena, aplica-
veis durante periodos de duas semanas; que, em conformi-
dade com o artigo 1.°B do Regulamento (CEE) n.° 700/88
da Comissdo, de 17 de Marco de 1988, que estabelece
determinadas normas de execugdo do regime aplicavel na
importacdo na Comunidade de determinados produtos da
floricultura originarios de Chipre, de Israel, da Jordénia,
de Marrocos, bem como da Cisjorddnia e da Faixa de

Gaza (%), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2062/97 (*), estes precos sdo fixados
para periodos de duas semanas com base nos dados
ponderados fornecidos pelos Estados-membros; que é
importante que os referidos precos sejam fixados sem
atrasos a fim de determinar os direitos alfandegarios a
aplicar; que, para o efeito, é oportuno prever a aplicacio
imediata do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Os pregos comunitarios de produgdo e os pregos comuni-
tarios de importacdo para os cravos unifloros (standard)
os cravos multifloros (spray), as rosas de flor grande e as
rosas de flor pequena referidos no artigo 1.°B do Regula-
mento (CEE) n.° 700/88, relativos a um periodo de duas
semanas, sio fixados em anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor em 24 de Marco
de 1999.

E aplicavel de 24 de Marco a 6 de Abril de 1999.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Marco de 1999.

O L 382 de 31. 12. 1987, p. 22.
O L 177 de 5. 7. 1997, p. 1.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

() JO L 72 de 18. 3. 1988, p. 16.
() JO L 289 de 22. 10. 1997, p. 1.
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ANEXO

(em EUR por 100 unidades)

Periodo: de 24 de Marco a 6 de Abril de 1999

Preco comunitario C.ravos CrflVOS Rosas de Rosas de
de produgio unifloros multifloros flor grande flor pequena
P ’ (standard) (spray)
9,51 9,65 36,97 18,23
Preco comunitario C}'avos CT?VOS Rosas de Rosas de
de importacdo unifloros multifloros flor grande flor pequena
portag (standard) (spray) g peq
Israel 10,43 6,87 17,93 15,73
Marrocos 15,54 17,92 25,92 —
Chipre — — — —
Jordania — — — —

Cisjordania e
Faixa de Gaza
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REGULAMENTO (CE) N. 615/1999 DA COMISSAO
de 22 de Margo de 1999

relativo ao fornecimento de 6leo vegetal a titulo de ajuda alimentar

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1292/96 do
Conselho, de 27 de Junho de 1996, relativo a politica e a
gestdo da ajuda alimentar e das ac¢Bes especificas de apoio
a seguranca alimentar ('), e, nomeadamente, o n.° 1, alinea
b), do seu artigo 24.°,

Considerando que o citado regulamento estabelece a lista
dos paises e organismos susceptiveis de beneficiar da
ajuda comunitaria e determina os critérios gerais relativos
ao transporte da ajuda alimentar para 14 do estddio FOB;

Considerando que, apés vérias decisGes relativas a distri-
buicdo da ajuda alimentar, a Comissdo concedeu o6leo
vegetal a certos beneficiarios;

Considerando que ¢é necessario efectuar esses forneci-
mentos de acordo com as regras previstas no Regula-
mento (CE) n° 2519/97 da Comisséo, de 16 de Dezembro
de 1997, que estabelece as regras gerais de mobilizacdo de
produtos a fornecer a titulo do Regulamento (CE)
n.° 1292/96 do Conselho para a ajuda alimentar comuni-

taria (), que é necessario precisar, nomeadamente, os
prazos e condi¢Bes de fornecimento para determinar as
despesas dai resultantes,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A titulo da ajuda alimentar comunitaria, realiza-se, na
Comunidade, a mobilizagio de 6leo vegetal, tendo em
vista fornecimentos aos beneficiarios indicados no anexo,
em conformidade com o disposto no Regulamento (CE)
n 2519/97 e com as condi¢des constantes do anexo.

Considera-se que o proponente tomou conhecimento da
totalidade das condicBes gerais e especiais aplicaveis e as
aceitou. Qualquer outra condi¢do ou reserva contida na
sua proposta é considerada como ndo escrita.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Marco de 1999.

() JO L 166 de 5. 7. 1996, p. 1.

Pela Comissio
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

@ JO L 346 de 17. 12. 1997, p. 23.
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22.
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ANEXO

LOTE A

. Accao n.: 452/97
. Beneficiario (%: Euronaid, PO Box 12, NL-2501 CA Den Haag, Nederland

tel.: (31-70) 33 05 757; telefax: 36 41 701; telex: 30960 EURON NL

. Representante do beneficiario: a designar pelo beneficidrio

. Pais de destino: Reptiblica Democritica do Congo

Produto a mobilizar: 6leo de girassol refinado

. Quantidade total (toneladas liquidas): 15

. Numero de lotes: 1

. Caracteristicas e qualidade do produto (°) (*): ver JO C 114 de 29. 4. 1991, p. 1 [ponto IIL.A.1.b)]
. Acondicionamento (°): ver JO C 267 de 13. 9. 1996, p. 1 (pontos 104 A, B e C.2)

10.

Etiquetagem e marcacao (°): ver JO C 114 de 29. 4. 1991, p. 1 (ponto IIL.A.3)

— Lingua a utilizar na marcacdo: francés
— Indica¢bes complementares: —

Modo de mobilizacao do produto: mobilizacdo de 6leo de girassol refinado produzido na Comunidade.

A mobilizagio ndo pode dizer respeito a um produto fabricado e/ou acondicionado sob o regime do
aperfeicoamento activo.

Estadio de entrega previsto: entregue no porto de embarque
Estadio de entrega alternativo: —

a) Porto de embarque: —

b) Endereco de carregamento: —

Porto de desembarque: —

Local de destino: —

— porto ou armazém de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo ou data-limite de entrega no estadio previsto:
— primeiro prazo: de 26. 4 a 16. 5. 1999

— segundo prazo: de 10 a 30. 5. 1999

Periodo ou data-limite de entrega no estadio alternativo:
— primeiro prazo: —

— segundo prazo: —

Prazo para a apresentacao das propostas (as 12 horas, hora de Bruxelas):
— primeiro prazo: 6. 4. 1999

— segundo prazo: 20. 4. 1999

Montante da garantia do concurso: 15 EUR por tonelada

Endereco para o envio das propostas e das garantias de concurso ('):

Bureau de l'aide alimentaire, Attn. Mr T. Vestergaard, Batiment «Loi 130», bureau 7/46, Rue de la
Loi/Wetstraat 200, B-1049 Bruxelles/Brussel [telex: 25670 AGREC B; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04
(exclusivamente)]

Restituicio a exportacdao: —
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Notas:

)

¢

—
<
N

InformacGes complementares: André Debongnie [tel.: (32-2) 295 14 65],
Torben Vestergaard [tel.: (32-2) 299 30 50].

O fornecedor contactard o beneficiario ou o seu representante, o mais rapidamente possivel, com vista a
determinar os documentos de expedi¢do necessarios.

O fornecedor apresentard ao beneficiario um certificado passado por uma instincia oficial e que comprove
que, para o produto a entregar, ndo foram ultrapassadas, no Estado-membro em causa, as normas em vigor
relativas a radiacio nuclear. O certificado de radioactividade deve indicar o teor de césio 134 € 137 e de iodo
131.

O fornecedor transmite ao beneficiario ou ao seu representante, aquando da entrega, o documento seguinte:

— certificado sanitario.

Em derroga¢do do JO C 114 de 29.4.1991, o ponto IIL.A.3.c) passa a ter a seguinte redaccio: «A mencio
“Comunidade Europeia”.

A entregar em contentores de 20 pés. Condi¢do: FCL/FCL.

O fornecedor suportara os custos de coloca¢do a disposicdo dos contentores, empilhados, no terminal de
contentores no porto de embarque. O beneficiario suportara todos os custos de carregamento subsequentes,
incluido o custo de retirar os contentores do terminal de contentores.

O fornecedor deve apresentar ao agente receptor uma relagdo do contetido de cada contentor, especificando
o niimero de embalagens de caixas metalicas referentes a cada nimero de ac¢éo, tal como especificado no
antncio de concurso.

O fornecedor deve selar cada contentor por meio de um sistema de fecho com numeracio (ONESEAL
SYSKO locktainer 180 seal ou dispositivos similares de selagem de alta seguranca), cujo niimero deve ser
fornecido ao representante do beneficiario.
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DIRECTIVA 1999/11/CE DA COMISSAO
de 8 de Marco de 1999

que adapta ao progresso técnico os principios de boas praticas de laboratério,

conforme previsto na Directiva 87/18/CEE do Conselho relativa a aproximacio

das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a apli-

cacio dos principios de boas praticas de laboratério e ao controlo da sua
aplicacdao para os ensaios sobre as substincias quimicas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 87/18/CEE do Conselho, de
18 de Dezembro de 1986, relativa a aproximacdo das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a aplicagdo dos principios de boas praticas de
laboratério e ao controlo da sua aplicagdo para os ensaios
sobre as substincias quimicas (') e, nomeadamente, o seu
artigo 4.°,

Considerando que os principios de boas praticas de labo-
ratorio (BPL) enunciados na Directiva 87/18/CEE foram
alterados pela decisdo do Conselho da OCDE [C(97 186
Final)};

Considerando que é necessario adaptar a referéncia aos
principios de BPL enunciados na Directiva 87/18/CEE,
de modo a ter em conta as referidas alteracGes e, através
da publicacdo do texto integral dos principios de BPL
revistos, a facilitar a sua interpretacdio e aplicacido
uniformes;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
para a adaptacdo ao progresso técnico das directivas que
visam a eliminacdo dos entraves técnicos ao comércio no
sector das substincias e preparacBes perigosas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1

O n° 1 do artigo 1.° da Directiva 87/18/CEE passa a ter a
seguinte redacgdo:

() JO L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.

«1.  Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para assegurar que os laboratdorios que
realizam ensaios sobre os produtos quimicos nos
termos da Directiva 67/548/CEE obedegcam aos prin-
cipios de boas praticas de laboratério especificados no
anexo da presente directiva.».

Artigo 2.°

O anexo da presente directiva é aditado como anexo a
Directiva 87/18/CEE.

Artigo 3°

1. Os Estados-membros adoptardo as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
darem cumprimento a presente directiva o mais tardar até
30 de Setembro de 1999, informando imediatamente a
Comissdo desse facto.

2. Quando os Estados-membros adoptarem tais dispo-
sicBes, estas deverdo incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando
da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia
serdo adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 4°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 8 de Marco de 1999.

Pela Comissdo
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo
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ANEXO

PRINCIPIOS DE BOAS PRATICAS DE LABORATORIO (BPL) DA OCDE
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Secgdo 1
INTRODUCAO

Prefacio

O Governo e a inddstria tém interesse em garantir a qualidade dos estudos ndo clinicos de seguranca para a
saide e o ambiente, dado que estes constituem a base para a avaliacdo dos riscos. Em consequéncia, os paises
membros da OCDE estabeleceram critérios para a execucdo desses estudos.

A fim de evitar diferentes regimes de implementacio que poderiam prejudicar o comércio internacional de
produtos quimicos, os paises membros da OCDE tém-se empenhado na harmoniza¢do internacional dos
métodos de ensaio e das boas praticas de laboratério. Em 1979 e 1980, um grupo internacional de peritos,
instituido no 4mbito do programa especial para o controlo de produtos quimicos, elaborou os «Principios de
boas praticas de laboratério da OCDE» (BPL), utilizando préticas cientificas e de gestdo usuais e a experiéncia
de varias fontes nacionais e internacionais. Esses principios de BPL foram adoptados pelo Conselho da OCDE
em 1981, como um anexo a decisdo do Conselho sobre a aceitacdo mutua de dados na avaliagdo de produtos
quimicos [C(81)30(Final)].

Em 1995 e 1996, foi criado um novo grupo de peritos para rever e actualizar estes principios. O presente
documento é o resultado do consenso obtido no 4mbito desse grupo e anula e substitui os principios originais
adoptados em 1981.

O objectivo dos presentes principios de boas praticas de laboratério é promover o desenvolvimento de dados e
resultados de ensaio com qualidade. A possibilidade de comprag¢io dos dados dos ensaios constitui a base para
a sua aceitacdo mutua entre paises. Se cada pais puder confiar nos dados de ensaios desenvolvidos noutros
paises, é entdo possivel evitar a duplicacdo de ensaios, poupando-se assim tempo e recursos. A aplicacdo destes
principios deve contribuir para evitar a criacdo de barreiras técnicas ao comércio e para aumentar o nivel de
proteccio da satde humana e do ambiente.

1. Ambito

Os presentes principios de boas praticas de laboratério devem ser aplicados aos ensaios de seguranca ndo
clinicos de substincias para estudo que entrem na composicdo de produtos farmacéuticos, pesticidas, cosmé-
ticos, medicamentos veterinarios, bem como de aditivos alimentares, aditivos para alimentos para animais
(ragBes) e produtos quimicos industriais. Estas substancias para estudo sdo frequentemente produtos quimicos
sintéticos, mas podem também ser de origem natural ou biolégica e, em algumas circunstancias, organismos
vivos. O objectivo do ensaio destas substdncias é obter dados sobre as suas propriedades e/ou sobre a sua
seguranca para a saude humana e/ou o ambiente.

Os estudos néo clinicos de seguranca para a saide e o ambiente abrangidos pelos principios de boas praticas de
laborat6rio incluem trabalhos realizados em laboratérios, estufas e no terreno.

Excepto quando especificamente isentos pela legislacdo nacional, os principios de boas praticas de laboratério
aplicam-se a todos os estudos, ndo clinicos, de seguranca para a satide e o ambiente exigidos pela regulamen-
tacdo para fins de concessdo de licencas ou registo de produtos farmacéuticos, pesticidas, aditivos alimentares,
aditivos para racdes, cosméticos, medicamentos veterinarios e produtos similares, bem como para regulamen-
tacdo dos produtos quimicos industriais.

2. Definicao dos termos
2.1. Boas prdticas de laboratorio

Por boas prdticas de laboratorio (BPL): entende-se um sistema de qualidade relacionado com o
processo de organizacdo e as condi¢des segundo as quais sdo planeados, executados, acompanhados,
registados, arquivados e apresentados os resultados de estudos, ndo clinicos, de seguranca para a satide e o
ambiente.

22. Termos relacionados com a organizacio das instalacoes de ensaio

1. A instala¢do de ensaio engloba as pessoas, os locais, e as unidades operacionais necessérias para
realizar um estudo, néo clinico, de seguranca para a satde e o ambiente. Nos estudos (plurilocais) ou
realizados em mais do que um local, as instala¢Ges de ensaio incluem o local em que esta sediado o
director do estudo e todos os outros locais que, individual ou colectivamente, podem ser conside-
rados instalacbes de ensaio.

2. Por local de ensaio entende-se ofs) local(is) onde se realiza(m) uma ou vérias fases de um estudo.
3. Por administracdo da instalacdo de ensaio entende-se a(s) pessoa(s) com autoridade e responsabi-

lidade formal pela organizacdo e funcionamento da instalacdo de ensaio em conformidade com os
presentes principios de boas praticas de laboratério.
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10.

Por administracdo do local de ensaio entende-se a(s) pessoa(s) responsavel(is) por garantir que a(s)
fase(s) do estudo sob a sua responsabilidade seja(m) conduzida(s) de acordo com os presentes
principios de boas praticas de laboratério.

Por patrocinador entende-se a entidade que encomenda, financia e/ou submete para aprovagdo um
estudo, ndo clinico, de seguranca para a saide e o ambiente.

Por director do estudo entende-se a pessoa responsavel pela execucdo geral de um estudo.

Por investigador principal entende-se a pessoa que, relativamente a um estudo realizado em varios
locais, age em nome do director do estudo e tem a responsabilidades definidas para as fases do
estudo delegadas. A responsabilidade do director do estudo pela execucdo global do estudo ndo
pode ser delegada em nenhum dos investigadores principais, nomeadamente no que diz respeito a
aprovac¢do do plano de estudo e suas alteracGes, a aprovacio do relatério final e a garantia de que
foram aobservados todos os principios de boas praticas e laboratério aplicaveis.

Por programa de garantia da qualidade entende-se um sistema definido, incluindo o pessoal, que
¢ independente da execucio do estudo e que se destina a garantir a gestdo da instalacdo de ensaio
em conformidade com os presentes principios de boas praticas de laboratorio.

Por procedimentos habituais de funcionamento entende-se os procedimentos documentos que
descrevem a forma de execucio dos ensaios ou actividades e que ndo sdo normalmente especifi-
cados em pormenor nos planos de estudo ou nas orientagdes do ensaio.

Por plano-mestre entende-se a compila¢do de toda a informacio de apoio para avaliacdo da carga
de trabalho e para seguimento dos estudos numa instalacdo de ensaio.

2.3. Termos relacionados com os estudos ndo clinicos de seguranca para a saiide e o ambiente.

10.

11.

12.

Por estudo ndo clinico de seguranca para a saiide e o ambiente, a seguir designado «estudo»,
entende-se uma experiéncia ou um conjunto de experiéncias em que uma substincia em estudo é
analisada, em condicGes laboratoriais ou em ambiente normal, a fim de se obterem dados sobre as
suas propriedades e/ou seguranga, com vista a sua apresentagdo as autoridades regulamentares
competentes.

Por estudo de curta duracio entende-se um estudo realizado num prazo reduzido, com técnicas
de rotina de utilizacdo generalizada.

Por plano de estudo entende-se um documento que define os objectivos e a concepcdo do
processo experimental para a realizagdo do estudo, incluindo quaisquer alteracdes introduzidas.

Por alteragio ao plano de estudo entende-se uma alteracdo intencional ao plano de estudo
efectuada apds a data de inicio do mesmo.

Por desvio ao plano de estudo entende-se um desvio ndo intencional ao plano de estudo apbs a
data de inicio do mesmo.

Por sistema de ensaio entende-se qualquer sistema bioldgico, quimico ou fisico, ou uma combi-
nagdo destes, utilizado num estudo.

Por dados em bruto entende-se todos os registos e documentacio da instalacio de ensaio, ou
respectivas cOpias autenticadas, que constituem o resultado das actividades e observa¢des originais
de um estudo. Os dados em bruto podem incluir também, por exemplo, fotografias, cOpias de
microfilmes ou microfichas, dados em suporte electrénico, observa¢bes ditadas, dados registados a
partir de instrumentos automatizados ou qualquer outra forma de armanezamento de dados consi-
derada capaz de armazenar informacéo, de forma segura, durante o periodo de tempo fixado na
seccdo 10 infra.

Por espécime entende-se qualquer material derivado de um sistema de ensaio para exame analise ou
retengao.

Por data de inicio do processo experimental entende-se a data em que sdo recolhidos os primeiros
dados especificos de estudo.

Por data de conclusdo do processo exprimental entende-se a tltima data em que sdo recolhidos
dados para o estudo.

Por data de inicio do estudo entende-se a data em que o director do estudo assina o plano de
estudo.

Por data de conclusio do estudo entende-se a data em que o director do estudo assina o relatério
final.
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2.4. Termos relacionados com a substdncia em estudo

Por substincia para estudo entende-se qualquer elemento que é objecto de um estudo.

Por substdncia de referéncia (<substancia de controlo») entende-se qualquer elemento utilizado com
base de comparagdo com a substdncia em estudo.

Por /Jote entende-se uma quantidade ou porcdo especifica de uma substincia para estudo ou de
referéncia produzida durante um ciclo de fabrico definido de tal forma que pode ser considerada
como tendo um caracter uniforme e ser designada como tal.

Por wveiculo entende-se qualquer agente que serve para misturar, dispersar ou solubilizar a substincia
para estudo ou de referéncia, a fim de facilitar a sua administragdo/aplicacdo ao sistema de ensaio.

Seccao II

PRINCIPIOS DE BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

1. Organizacao e pessoal da instalacao de ensaio

1.1.  Responsabilidades da administracio da instalacio de ensaio

1.

A administracio de cada instalacdo de ensaio deve garantir que os presentes principios de boas
praticas de laboratorio sejam cumpridos na respectiva instalagdo.

A administragio deverd, no minimo:

)

8

h)

Garantir a existéncia de uma declaragdo que identifique a(s) pessoa(s) da instalacdo de ensaio
com responsabilidades de administracdo, conforme definidas nos presentes principios de boas
praticas de laboratdrio;

Garantir a disponibilidade de um ntimero suficiente de pessoal qualificado, bem como de
instalagBes, equipamentos e materiais adequados para a realizacdo atempada e adequada do
estudo;

Garantir a manutencdo de um registo das habilitaces, formacdo, experiéncia e descricdo de
funcdes de cada profissional ou técnico;

Garantir que o pessoal compreende exactamente as funcSes que deve executar e, quando
necessario, proporcionar formagdo para a execu¢do dessas funcGes;

Garantir o estabelecimento e cumprimento de procedimentos habituais de funcionamento
validos do ponto de vista técnico, bem como aprovar todos os procedimentos habituais de
funcionamento originais ou revistos;

Garantir a existéncia de um programa de garantia de qualidade com pessoal devidamente
designado e garantir que as responsabilidades pela garantia da qualidade estdo a ser observadas
de acordo com os presentes principios de boas praticas de laboratério;

Garantir a designacio, antes do inicio de cada estudo, de uma pessoa com habilita¢Ses, formacio
e experiéncia adequadas para exercer as funcdes de director do estudo. A substituicdo do director
de estudo deve processar-se de acordo com os procedimentos estabelecidos e ser devidamente
documentada;

Garantir, no caso de um estudo realizado em varios locais, a designacéo, se necessario, de um
investigador principal com habilitacdes, formacdo e experiéncia adequadas para supervisionar
a(s) fase(s) delegada(s) do estudo. A substituicdo de um investigador principal deve processar-se
de acordo com os procedimentos estabelecidos e ser devidamente documentada;

Garantir a aprova¢do devidamente documentada do plano de estudo pelo director do estudo;

Garantir que o director do estudo deu conhecimento do plano de estudo aprovado ao pessoal de
garantia da qualidade;

Garantir a manuten¢do de um ficheiro (histérico) de todos os procedimentos habituais de
funcionamento;

Garantir a nomeac¢do de um responsavel pela gestdo do(s) arquivo(s);
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1.2

1.3.

1.4.

m)

n)

0)

p)

Garantir a elaboracdo e manuten¢do de um plano-mestre;

Garantir que os aprovisionamentos da instalagio de ensaio satisfazem os requisitos adequados
para a sua utilizacdo no estudo;

Garantir, no caso de um estudo plurilocal, a existéncia delinhas claras de comunicagdo entre o
director do estudo, o(s) investigador(es) principal(is), o(s) programa(s) de garantia de qualidade e o
pessoal do estudo;

Garantir que as substincias para estudo e de referéncia estdo adequadamente caracterizadas;

Estabelecer procedimentos para garantir que os sistemas informatizados sejam adequados ao fim
a que se destinam e que sejam validados, utilizados e mantidos de acordo com os presentes
principios de boas praticas de laboratorio.

3. Quando uma ou varias fases de um estudo sdo realizadas num local de ensaio, a administracdo do
local de ensaio (quando nomeada) assumira as responsabilidades definidas supra, com as seguintes
excepgOes: alineas g), i), j) e o) do ponto 1.1.2.

Responsabilidades do director do estudo

1. O director do estudo é o ponto unico de controlo do estudo, sendo responsavel pela sua execugio
global e pela elaboracdo do relatorio final.

2. Estas responsabilidades devem incluir, entre outras, as funcdes a seguir indicadas. O director do
estudo deve:

)
b)

Aprovar o plano de estudo e quaisquer altera¢des a0 mesmo através de assinatura datada;

Assegurar que o pessoal de garantia da qualidade disponha, em tempo til, de uma cépia do
plano de estudo e de quaisquer alteracSes introduzidas e deve, durante a realizagdo do estudo,
comunicar de forma eficaz com o pessoal de garantia da qualidade;

Garantir que o pessoal envolvido no estudo tenha a seu dispor os planos de estudo e quaisquer
alteracbes introduzidas, bem como os procedimentos habituais de funcionamento;

Garantir que o plano de estudo e o relatério final de um estudo realizado em varios locais
(plurilocal) identifiquem e definam o papel de todos os investigadores principais, bem como as
instalacGes e locais de ensaio envolvidos na execucio do estudo;

Garantir a observincia dos procedimentos especificados no plano de estudo, avaliar e docu-
mentar o impacto de quaisquer desvios ao plano de estudo relativamente a qualidade e
integridade do mesmo, tomando ac¢Bes correctivas adequadas caso necessario, bem como ter
conhecimento de quaisquer desvios aos procedimentos habituais de funcionamento durante a
execucio do estudo;

Garantir que todos os dados em bruto gerados estejam documentados e integralmente regis-
tados;

Garantir que os sistemas informatizados utilizados no estudo foram validados;

Assinar e datar o relatorio final para indicar a aceitacdo da sua responsabilidade pela valida¢do
dos dados e para indicar em que medida o estudo obedece aos presentes principios de boas
praticas de laboratério;

Garantir que o plano do estudo, o relatério final, os dados em bruto e o material de apoio sejam
arquivados apbs o férminus e conclusio do estudo;

Responsabilidades do investigador principal

O investigador principal deve garantir que as fases delegadas do estudo sejam realizadas de acordo com
os principios de boas praticas de laboratério aplicaveis.

Responsabilidades do pessoal do estudo

1. Todo o pessoal envolvido na realizacdo do estudo deve possuir os conhecimentos necessarios sobre
os principios de boas praticas de laboratdrio aplicaveis a sua participagdo no estudo.
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2.1.

2.2.

2.

3.

4.

O pessoal deve ter acesso ao plano de estudo e aos procedimentos habituais de funcionamento
aplicaveis a sua participagdo no estudo. O pessoal é responsavel pelo cumprimento das instrugdes
constantes desses documentos. Qualquer desvio relativamente a essas instru¢des deve ser documen-
tado e comunicado imediatamente ao director do estudo e/ou, quando aplicavel, ao(s) investigador(es)
principal(is).

O pessoal que participa no estudo é responsavel pelo registo imediato e preciso dos dados em bruto,
de acordo com os presentes principios de boas praticas de laboratério, bem como pela qualidade
desses dados.

O pessoal que participa no estudo deve observar as precaugbes necessarias, a fim de minimizar os
riscos para a sua propria saude e de garantir a integridade do estudo. Deve também comunicar a
pessoa indicada quaisquer situacdes médicas ou de satude conhecidas e relevantes, a fim de permitir a
sua exclusdo de tarefas que possam afectar o estudo.

2. Programa de garantia da qualidade

Generalidades

1.

2.

3.

A instalacdo de ensaio deve ter um programa de garantia da qualidade destinado a assegurar que os
estudos realizados estdo em conformidade com as presentes boas praticas de laboratorio.

O programa de garantia da qualidade deve ser executado por uma ou varias pessoas designadas pela
administracdo, e directamente responséaveis perante esta, que estejam familiarizadas com os procedi-

mentos do ensaio.

Essa(s) pessoa(s) ndo deve(m) estar envolvida(s) na execucdo do estudo em questdo.

Responsabilidades do pessoal de garantia da qualidade

As responsabilidades do pessoal de garantia da qualidade incluem, entre outras, as func¢bes a seguir
descritas. Este pessoal deve:

a)

Manter cépias de todos os planos de estudo aprovados e de todos os procedimentos habituais de
funcionamento utilizados na instalagdo de ensaio, bem como ter acesso a uma cbpia actualizada do
plano-mestre;

Verificar que o plano de estudo contém as informagdes exigidas para cumprimento dos presentes
principios de boas préticas de laboratério. Esta verificacdo deve estar documentada;

Efectuar inspecgdes a fim de determinar se todos os estudos sdo realizados de acordo com os
presentes principios de boas praticas de laboratério. Nas inspecgbes deve também verificar-se se os
planos de estudo e os procedimentos habituais de funcionamento foram postos a disposi¢do do
pessoal do estudo e se estdo a ser devidamente seguidos.

As inspeccdes podem ser de trés tipos, tal como especificado nos procedimentos habituais de
funcionamento do programa de garantia da qualidade:

— inspecgdes ao estudo,

— inspecgBes as instalacdes,

— inspecg¢des aos procedimentos.

Devem ser conservados os registos dessas inspecgdes;

Inspeccionar os relatérios finais, a fim de confirmar que os métodos, procedimentos e observacdes
estdo descritos de forma exaustiva e precisa e que os resultados comunicados reflectem, de forma

exaustiva e precisa, os dados em bruto dos estudos;

Comunicar prontamente, por escrito, os resultados da inspeccdo a administracdo e ao director do
estudo, bem como ao(s) investigador(es) principal(is) e a respectiva administragdo, quando aplicavel;

Preparar e assinar uma declaracéo, a incluir no relatério final, que especifique os tipos de inspec¢bes
efectuadas e as respectivas datas, incluindo a(s) fase(s) do estudo inspeccionada(s), e as datas em que
os resultados da inspeccdo foram comunicados a administracdo e ao director do estudo, bem como
ao(s) investigador(es) principal(is), caso aplicavel. Esta declaracdo servird também para confirmar que
o relatério final reflecte os dados em bruto.
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3. InstalacOes
3.1. Generalidades

1. A localizagdo, construgdo e dimensdo da instalacdo de ensaio devem satisfazer os requisitos do estudo
e minimizar quaisquer perturba¢es que possam interferir com a validade do mesmo.

2. A concepg¢io da instalacio de ensaio deve proporcionar um nivel adequado de separacio das
diferentes actividades, de modo a garantir a boa execucdo de cada estudo.

3.2. Instalacoes dos sistemas de ensaio

1. A instalacdo de ensaio deve ter um numero suficiente de salas ou 4areas para garantir o isolamento
dos sistemas de ensaio e o isolamento dos projectos individuais que envolvam substincias ou
organismos que apresentem riscos bioldgicos conhecidos ou presumiveis.

2. Devem estar disponiveis salas ou é4reas adequadas para o diagnéstico, tratamento e controlo de
doengas, a fim de garantir que ndo se verificard um grau inaceitavel de deterioracdo dos sitemas de
ensaio.

3. Devem estar disponiveis salas ou areas de armazenamento necessarias para equipamentos e aprovi-
sionamentos. As salas ou areas de armazenamento devem estar separadas das dreas ou salas que
contenham os sistemas de ensaio e devem proporcionar uma proteccdo adequada contra infestagdes,
contaminag¢do e/ou deterioragdo.

3.3. Instalagoes para manuseamento das substdncias para estudo e de referéncia

1. Para evitar contaminacdes ou misturas, deverd haver salas ou areas separadas para a recepcio e
armazenamento das substincias para estudo e de referéncia, bem como para a mistura das substin-
cias para estudo com um veiculo.

2. As salas ou areas de armazenamento das substincias para estudo devem estar separadas das salas ou
areas que contém os sitemas de ensaio. Devem apresentar condi¢des necessarias a manutencdo da
identidade, concentragdo, pureza e estabilidade das substdncias, bem como para garantir um armaze-
namento seguro de substincias perigosas.

34. Instalagoes de arquivo

As instalacdes de arquivo disponibilizadas devem garantir a seguranca do armazenamento e possibilitar a
recuperacdo dos planos de estudo, dados em bruto, relatérios finais, amostras das substincias e espécimes
estudados. A concepcdo e as condi¢des do arquivo devem garantir a proteccdo do seu contetdo contra
deterioracdo prematura.

3.5. Eliminacio de residuos

O manuseamento e a eliminagdo de residuos devem processar-se de forma a ndo pdr em risco a
integridade dos estudos, o que inclui a previsdo de instala¢cdes adequadas para a recolha, armazenamento
e eliminagdo, bem como de procedimentos para descontaminacio e transporte.

4. Equipamentos, materiais e reagentes

1. Os equipamentos e aparelhos, incluindo sistemas informatizados validados, utilizados para gerar, arma-
zenar e recuperar dados, bem como para controlar os factores ambientais relevantes para o estudo, devem
estar adequadamente localizados e ter uma concepg¢do e capacidade adequadas;

2. Os aparelhos utilizados num estudo devem ser periodicamente inspeccionados, limpos, mantidos e
calibrados de acordo com os procedimentos habituais de funcionamento. Devem ser mantidos registos
dessas actividades. A calibragdo deve, quando possivel, ser rastredvel a padrdes nacionais ou internacio-
nais de medicdo.

3. Os aparelhos ou materiais utilizados num estudo nio devem interferir negativamente nos sistemas de
ensaio.
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5.1.

5.2

6.1.

Os produtos quimicos, reagentes e solucdes devem estar rotulados de forma a indicar a sua identidade
(com concentracdo, quando aplicavel), prazo de validade e instrucGes especificas para armazenamento.
Devem ainda estar disponiveis informacdes relativas a origem, data de preparacio e estabilidade. O prazo
de validade pode ser alargado com base numa avaliagio ou analise documentada.

5. Sistemas de ensaio
Fisicos/quimicos

1. Os aparelhos utilizados para gerar dados fisicos/quimicos devem estar adequadamente localizados e
ter uma concepg¢do e capacidade adequadas.

2. Deve garantir-se a integridade dos sistemas de ensaio fisicos/quimicos.

Biologicos

1. Devem ser criadas e mantidas condi¢Ges adequadas de armazenamento, acomodagdo, manuseamento
e de cuidados a ter com os sistemas de ensaio bioldgicos, a fim de garantir a qualidade dos dados.

2. Os sistemas de ensaio animais ou vegetais devem ser isolados apds a sua recepg¢do, a fim de se
proceder a avaliacio do seu estado de satide. Caso se verifique uma mortalidade ou morbilidade
invulgares, esse lote ndo deve ser utilizado nos estudos e, quando adequado, deve ser destruido da
forma mais humana possivel. Na data de inicio do processo experimental de um estudo, os sistemas
de ensaio devem estar isentos de quaisquer doengas ou condi¢des que possam interferir com o
objectivo ou execucdo do estudo. Os sistemas de ensaio que sofram de doengas ou acidentes durante
a realizacdo de um estudo devem ser isolados e tratados, se tal for necessario para manutencdo da
integridade do estudo. Deve ser registado o diagnodstico ou tratamento de qualquer doenca verificada
antes ou durante a realizagdio de um estudo.

3. Devem ser mantidos registos da origem, data e condi¢Bes de chegada dos sistemas de ensaio.

4. Os sistemas de ensaio biolégicos devem ser aclimatados ao ambiente de ensaio, durante um periodo
de tempo adequado, antes da primeira administracdo/aplicacio da substdncia para estudo ou de
referéncia.

5. Os recipientes ou areas de acomodacdo dos sistemas de ensaio devem apresentar todas as informa-
¢Bes necessarias a uma rapida identificacdo desses sistemas. Os sistemas de ensaio individuais que
sejam retirados dos seus recipientes ou areas de acomodagdo durante a realizagdo do estudo devem,
sempre que possivel, estar devidamente identificados.

6. Durante a sua utilizacdo, os recipientes ou areas de acomodacio dos sistemas de ensaio devem ser
limpos e desinfectados com a frequéncia adequada. Todos os materiais que entrem em contacto com
o sistema de ensaio devem estar isentos de contaminantes a niveis que possam interferir com o
estudo. As camas dos animais devem ser mudadas com a frequéncia adequada de acordo com as
orientagGes relativas ao alojamento e cuidados a prestar aos animais conservados em laboratério. A
utilizagdo de agentes de controlo de pragas deve ser documentada.

7. Os sistemas de ensaio utilizados em estudo de campo devem estar localizados de forma a evitar
interferéncias no estudo decorrentes do arrastamento de pulveriza¢des e de aplicacdes anteriores de
pesticidas.

6. Substincias para estudo e de referéncia
Recepedo, manuseamento, amostragem e armazgenamento

1. Devem ser mantidos registos que incluam a caracterizagdo, data de recepgdo, prazo de validade,
quantidades recebidas e utilizadas no estudo das substincias para estudo e de referéncia.

2. Para o manuseamento, recolha de amostras e armazenamento devem existir procedimentos que
assegurem, na medida do possivel, a homogeneidade, a estabilidade e evitem a contamina¢do ou
mistura.

3. Of(s) recipiente(s) para armazenamento deve(m) conter a identificagdo, o prazo de validade e as
instrugbes especificas para armazenamento.
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6.2.

Caracterizagdo

1. Cada substincia para estudo e de referéncia deve ser identificada de forma adequada [por exemplo,
cbdigo, nimero do Chemical Abstracts Service Registry Number (nimero CAS), denominacio,
pardmetros bioldgicos].

2. Em cada estudo, deve ser conhecida a identidade, incluindo o ntimero de lote, pureza, composigao,
concentra¢des ou outras caracteristicas, para uma defini¢do adequada de cada lote das substincias
para estudo ou de referéncia.

3. Nos casos em que a substidncia para estudo é fornecida pelo patrocinador, deve existir um meca-
nismo, desenvolvido em colaborac¢do entre o patrocinador e a instalacdo de ensaio, de verificacdo da
identidade da substincia apresentada para estudo.

4. Em todos os estudos deve ser conhecida a estabilidade das substincias para estudo e de referéncia,
em condi¢gdes de armazenamento e de ensaio.

5. Caso a substincia para estudo seja administrada ou aplicada por meio de um veiculo, devera entdo ser
determinada a homogeneidade, concentragio e estabilidade da substdncia nesse veiculo. Relativa-
mente a substincias utilizadas em estudos de campo (por exemplo, misturas em tanques), estes
elementos podem ser determinados através de experiéncias separadas em laboratério.

6. Em todos os estudos, com excepg¢do dos estudos de curta durago, devem ser conservada uma amostra
de cada substincia para fins analiticos.

7. Procedimentos habituais de funcionamento

Nas instalacBes de ensaio devem estar escritos os procedimentos habituais de funcionamento, devida-
mente aprovados pela respectiva administra¢do, destinados a garantir a qualidade e integridade dos dados
gerados por essa mesma instalacdo. As revisGes dos procedimentos habituais de funcionamento devem
ser aprovadas pela administracio da instalagio de ensaio.

Para cada unidade ou éarea da instalacio de ensaio devem estar sempre disponiveis os procedimentos
habituais de funcionamento relevantes para as actividades nela executadas. Podem também ser usados
livros publicados, métodos analiticos, artigos e manuais como complemento dos referidos procedimentos
habituais de funcionamento.

Os desvios aos procedimentos habituais de funcionamento relacionados com o estudo devem ser
documentados e do conhecimento do director do estudo e do(s) investigador(es) principal(is), conforme
aplicavel.

Na instalacdo de ensaio devem existir procedimentos habituais de funcionamento, para as actividades a
seguir indicadas, sem que a lista seja limitativa. Os detalhaes apresentados em cada ponto devem ser
considerados como exemplos ilustrativos.

1. Substidncias para estudo e de referéncia
Recepcio, identificagdo, rotulagem, recolha de amostras e armazenamento.
2. Equipamentos, materiais e reagentes
a) Equipamentos:
Utilizacdo, manutencdo, limpeza e calibracio.
b) Sistemas informatizados:
Validagdo, operacdo, manutengdo, seguranca, controlo das alteracBes e cOpias de seguranca.
c) Materiais, reagentes e solugGes:
Preparacdo e rotulagem.
3. Conservacdo de registos, elaboracdo de relatbérios, armazenamento e recuperagio

Codificagdo dos estudos, recolha de dados, preparagio de relatérios, sistemas de indexacdo, trata-
mento dos dados, incluindo o uso de sistemas informatizados.
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8.1.

8.2.

4. Sistema de ensaio (quando adequado)

a) Preparacdo das salas e condi¢Bes ambientais das salas para o sistema de ensaio;

b) Procedimentos para recep¢io, transferéncia, acomodacgdo adequada, caracterizag¢do, identificagdo e
cuidados a ter com o sistema de ensaio;

c) Preparacio, observagio e exame dos sistemas de ensaio antes, durante e no fim do estudo;

d) Manuseamento de espécimes dos sistemas de ensaio encontrados moribundos ou mortos durante
o estudo;

e) Recolha, identificacio e manuseamento de espécimes, incluindo autbépsia e histopatologia;
f) Implantacdo e colocagdo de sistemas de ensaio numa unidade de ensaio.
Procedimentos da garantia da qualidade

Actividade do pessoal da garantia da qualidade no planeamento, calendarizacio, execucio, documen-
tacdo e elaboracdo de relatérios das inspeccdes.

8. Execucao do estudo

Plano de estudo

Deve existir sempre um plano escrito antes do inicio de cada estudo. O plano de estudo deve ser
aprovado através de assinatura datada do director do estudo e verificado quanto a sua conformidade
com as BPL pelo pessoal da garantia da qualidade, tal como previsto na alinea b) do ponto 2.2.b)
supra. O plano de estudo deve também ser aprovado pela administracdo da instalacdo de ensaio e
pelo patrocinador, caso exigido pela regulamentacio, ou legislacdo nacional, do pais em que o estudo
se realiza.

a) As altera¢Ses ao plano de estudo devem ser justificadas e aprovadas mediante assinatura datada do
director do estudo e conservadas junto do plano de estudo;

b) O director do estudo e/ou o(s) investigador(es) principal(is) devem descrever, explicar, tomar
conhecimento e datar atempadamente os desvios ao plano de estudo e manté-los junto dos dados
em bruto.

No caso de estudos de curta duracio, pode ser utilizado um plano de estudo geral acompanhado por
uma extensdo, especifica para cada estudo.

Conteiido do plano de estudo

O plano de estudo deve conter, entre outras, as seguintes informacdes:

1.

Identificacdo do estudo, da substdncia para estudo e da substdncia de referéncia:
a) Titulo descritivo;
b) Declaragio que defina a natureza e objectivo do estudo;

¢) Identificacio da substincia para estudo por cédigo ou denominacio (IUPAC; numero CAS,
pardmetros bioldgicos, etc.);

d) Substincia de referéncia a utilizar.

Informacdes relativas ao patrocinador e a instalacdo de ensaio:
a) Nome e endere¢o do patrocinador;

b) Nome e endereco de todas as instalacdes e locais de ensaio envolvidos;
c¢) Nome e endereco do director do estudo:

d) Nome e endereco do(s) investigador(es) principal(is) e indicagio da(s) fase(s) do estudo delegada(s)
pelo director do estudo e sob responsabilidade do(s) investigador(es) principal(is).
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8.3.

9.1.

3. Datas:

a) Data de aprovacio do plano de estudo através da assiantura do director do estudo. Data de
aprovacdo do plano de estudo através da assinatura da administracdo da instalacdo de ensaio e do
patrocinador, caso exigido pela regulamentacio, ou legislacdo nacional, do pais em que se realiza
o estudo;

b) As datas propostas para inicio e conclusdo do processo experimental.

Métodos de ensaio:

Referéncia as orientaces técnicas para ensaios da OCDE (OECD Test Guidelines) ou a outros
métodos ou orientacdes a utilizar.

Questdes varias (quando aplicavel):

a) Justificacdo da selec¢do do sistema de ensaio;

b) Caracterizacdo do sistema de ensaio, nomeadamente quanto a substdncia, estirpe, subestirpe,

e de abastecimento, niimero, gama de peso corporal, sexo, idade e ras informacde:

fonte de abastecimento, niimero, gama d o corporal, sexo, idad out nformagcdes
pertinentes;

c) Método de administracdo e razdes para a sua escolha;

d) Niveis de dosagem e/ou concentra¢io(es), frequéncia e duracdo da administracdo/aplicacio;

e) InformacBes pormenorizadas quanto a concep¢do do processo experimental, incluindo uma
descricdo do processo cronolégico do estudo, de todos os métodos, materiais e condi¢Ges, do tipo
e frequéncia das anélises, medi¢Bes, observacBes e exames a realizar, bem como dos métodos
estatisticos a utilizar (caso aplicavel).

Registos:

Lista de registos a conservar.

Execugdo do estudo

A cada estudo deve ser atribuida uma tinica identificacdo. Todos os elementos relativos a esse estudo
devem apresentar a respectiva identificagdo. Os espécimes do estudo devem ser identificados para
confirmacdo da sua origem. Essa identificacdo deve permitir a rastreabilidade do espécime e do
estudo.

O estudo deve ser realizado de acordo com o plano de estudo.

Todos os dados gerados durante a realizacdo do estudo devem ser registados, de forma imediata,
directa, precisa e legivel, pela pessoa que introduz os dados. Essas entradas devem ser assinadas ou
rubricadas e datadas.

Quaisquer altera¢des aos dados em bruto devem ser efectuadas de forma a ndo ocultar a leitura da
entrada anterior, devem indicar o motivo da alteracdo e ser datadas e assinadas ou rubricadas pela
pessoa que introduz a alteracdo.

Os dados gerados directamente a partir de computador devem ser identificados, na data da respectiva
entrada, pela(s) pessoa(s) responsavel(is) pelas entradas directas de dados. O sistema informatizado
deve ser concebido de forma a permitir a retencdo dos dados completos para fins de auditoria,
mostrando todas as alteraces aos dados e possibilitando a consulta dos dados originais. Devera ser
possivel relacionar todas as alteracbes aos dados com as pessoas que introduziram essas mesmas
alteracBes, utilizando, por exemplo, assinaturas (electronicas) com registo de data e hora. Deve ser
indicado o motivo das alteragdes.

9. Elaboracao de relatérios do estudo

Generalidades

1.

Deve ser preparado um relatério final para cada estudo. No caso de estudos de curta duragdo, pode
ser preparado um relatério final normalizado, acompanhado por uma extensdo especifica para cada
estudo.
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9.2.

2.

4.

S.

Os relatérios dos investigadores principais ou cientistas que participaram no estudo devem ser
assinados e datados pelos mesmos.

O relatodrio final deve ser assinado e datado pelo director do estudo, a fim de indicar a aceitacdo da
sua responsabilidade pela validade dos dados. Deve ser indicado o nivel de conformidade com os
presentes principios de boas praticas de laboratorio.

As correcgbes e aditamentos ao relatério final devem ter a forma de alteragdes. As alteracdes devem
especificar claramente a razdo das correcgdes ou aditamentos e ser assinadas e datadas pelo director
do estudo.

A reformatagdo do relatério final para cumprimento dos requisitos de submissdo de relatérios de uma
autoridade nacional de regulamenta¢do ou de registo nio constitui uma correcg¢do, aditamento ou
alteracdes ao relatdrio final.

Contetido do relatorio final

O relatério final deve incluir, entre outras, as seguintes informacdes:

1.

Identificacdo do estudo, da substdncia para estudo e da substdncia de referéncia:
a) Titulo descritivo;

b) Identificacdo da substincia para estudo através do seu cddigo ou denominacio (IUPAC, nimero
CAS, pardmetros bioldgicos, etc.);

¢) Identificagio da substdncia de referéncia por denominagio;

d) Caracterizacdo da substincia para estudo, incluindo a respectiva pureza, estabilidade e homoge-
neidade.

Informacdes relativas ao patrocinador e a instalacdo de ensaio:
a) Nome e endereco do patrocinador;

b) Nome e endereco de todas as instalacSes e locais de ensaio envolvidos;
c¢) Nome e endereco do director do estudo;

d) Nome e endereco do(s) investigador(es) principal(is) e indica¢do da(s) fase(s) do estudo delegada(s),
caso aplicavel.

e) Nome e endereco dos cientistas que contribuiram com relatérios para o relatério final.
Datas:

Datas de inicio e conclusdo do processo experimental.

Declaracio:

Declaracio do programa de garantia da qualidade que enumere os tipos de inspecgdes efectuadas e
respectivas datas, incluindo a(s) fase(s) inspeccionada(s). Datas em que os dados referentes as inspec-
¢bes foram comunicados a administragdo e ao director do estudo, bem como ao(s) investigador(es)
principal(is) caso aplicavel. Esta declaracio serve também para confirmar que o relatério final reflecte
os dados em bruto.

Descri¢io dos materiais e métodos de ensaio:
a) Descri¢do dos métodos e materiais utilizados;

b) Referéncia as orientacdes técnicas para ensaios da OCDE ou a quaisquer outras orientagdes ou
métodos.

Resultados:
a) Resumo dos resultados;

b) Todas as informagbes e dados exigidos pelo plano de estudo;
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10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

c) Apresentacdo dos resultados, incluindo célculos e determinacBes com significado estatistico;
d) Avaliagio e discussdo dos resultados e, quando adequado, conclusdes.
7. Armazenamento:

Local(is) em que s3o mantidos o plano de estudo, as amostras das substincias para estudo e de
referéncia, os dados em bruto e o relatorio final.

10. Armazenamento e conservacdo de registos e materiais

Os seguintes elementos devem ser retidos nos arquivos durante o periodo fixado pelas autoridades
competentes:

a) Plano de estudo, dados em bruto, amostras dos espécimes e das substincias para estudo e de
referéncia e relatério final de cada estudo;

b) Registos de todas as inspec¢Oes efectuadas pelo programa de garantia da qualidade, bem como dos
planos-mestre;

()
~

Registos das habilitacdes, formacdo, experiéncia do pessoal e descricio das respectivas funcdes;

&

Registos e relatorios referentes a manutencdo e calibracdo dos aparelhos;

o
~

Documentacdo de validacdo para sistemas informatizados;

Nal

Ficheiro histérico de todos os procedimentos habituais de funcionamento;
g) Registos de monitorizacdo ambiental.

Caso ndo esteja fixado um periodo de conservacdo determinado, a eliminagdo final dos materiais do
estudo deve ser documentada. Quando sdo, por qualquer motivo, eliminadas amostras de espécimes e de
substancias para estudo ou de referéncia antes de terminado o prazo de conservagio exigido, essa
eliminacdo deve ser justificada e documentada. As amostras dos espécimes e das substincias para estudo
e de referéncia devem ser conservadas apenas enquanto for possivel avaliar a qualidade da preparacdo.

Os materiais conservados em arquivo devem ser indexados de forma a facilitar um armazenamento e
recuperagdo ordenados.

O acesso aos arquivos deve ser limitado ao pessoal devidamente autorizado pela administra¢do. Os
movimentos de entrada e saida de materiais nos arquivos devem ser devidamente registados.

Caso uma instala¢do de ensaio ou uma instalacdo de arquivo contratada termine a sua actividade e ndo
tenha sucessor legal, o arquivo deve ser transferido para os arquivos do(s) patrocinador(es) do(s) estudo(s).
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DIRECTIVA 1999/12/CE DA COMISSAO
de 8 de Marco de 1999

que adapta pela segunda vez ao progresso técnico o anexo da Directiva 88/
/320/CEE do Conselho relativa a inspeccdo e verificacdo das boas praticas de
laboratério (BPL)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 88/320/CEE do Conselho, de
9 de Junho de 1988, relativa a inspecgéo e verificacdo das
boas praticas de laboratério (BPL) ('), alterada pela Direc-
tiva 90/18/CEE da Comissdo (%), e, nomeadamente, o n.° 2
do seu artigo 7.,

Considerando que o Conselho da OCDE adoptou, em 9
de Marco de 1995, a decisdo relativa a <«Alteracio dos
anexos da decisdo-recomendacdo do Conselho a confor-
midade com os principios das boas praticas de labora-
torio» que afecta os textos contidos no anexo da Directiva
88/320/CEE;

Considerando que é necessario adaptar pela segunda vez o
anexo da Directiva 88/320/CEE, de modo a ter em conta
a decisdo do Conselho da OCDE de 9 de Marco de 1995
e, através da publicacdo do texto integral dos anexos rela-
tivos a inspecgdo e verificacdo das boas praticas de labora-
torio (BPL), facilitar a sua interpretacdo uniforme;

Considerando que as medidas previstas na presente direc-
tiva estio em conformidade com o parecer do Comité
para a adaptacdo ao progresso técnico das directivas que
visam a eliminacio dos entraves técnicos a0 comércio no
sector das substdncias e preparacBes perigosas,

() JO L 145 de 11. 6. 1988, p. 35.
() JO L 11 de 13. 1. 1990, p. 37.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo da Directiva 88/320/CEE ¢ substituido pelo
presente anexo.

Artigo 2°

1. Os Estados-membros adoptardo as disposicdes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
darem cumprimento a presente directiva o mais tardar até
30 de Setembro de 1999, informando imediatamente a
Comissdo desse facto.

2. Quando os Estados-membros adoptarem tais dispo-
sicOes, estas deverdo incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando
da sua publicacido oficial. Os Estados-membros deverdo
adoptar uma destas modalidades.

Artigo 3°

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 8 de Marco de 1999.

Pela Comissdo
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo
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ANEXO

As disposic¢Bes para a inspecgio e verificagdo das BPL que sdo mencionadas nas partes A e B figuram no anexo
I (guias relativos aos procedimentos de verificacio do cumprimento das boas praticas de laboratério) e no
anexo II (orientagSes para a condugido de inspecgSes de instalagdes de ensaio e auditorias a estudos) da
decisdo-recomendacdo do Conselho da OCDE relativa a conformidade com os principios de boas praticas de
laboratério [C(89)87(Final] de 2 de Outubro de 1989, tal como revistas pela decisdo do Conselho da OCDE
«Modificacdo dos anexos a decisdo-recomendac¢do do Conselho relativa a conformidade com os principios de
boas praticas de laboratério» [C(95)8(Final] de 9 de Marco de 1995.

PARTE A

GUIA REVISTO PARA OS PROCEDIMENTOS DE VERIFICACAO DO CUMPRIMENTO DAS BOAS
PRATICAS DE LABORATORIO

A fim de facilitar a aceitacgdio mutua dos dados de ensaios realizados para apresentacdo as autoridades
regulamentares dos paises membros da OCDE, ¢ essencial harmonizar os procedimentos adoptados para
verificar o cumprimento das boas praticas de laboratério (BPL), além de assegurar que a sua qualidade e rigor
sdo comparaveis. O objectivo da parte A deste anexo consiste em fornecer aos Estados-membros uma
orientacdo pratica e pormenorizada sobre a estrutura, mecanismos e procedimentos que devem adoptar sempre
que elaborem programas nacionais destinados a verificar o cumprimento das BPL, de modo a que esses
programas sejam internacionalmente reconhecidos.

Os Estados-membros deverdo adoptar os principios das BPL e estabelecer procedimentos de verificacio do seu
cumprimento, de acordo com as praticas juridicas e administrativas nacionais, bem como as suas prioridades,
nomeadamente a extensdo da cobertura inicial e subsequente no que respeita as categorias de produtos
quimicos e ao tipo de ensaio. Uma vez que os Estados-membros, devido a sua estrutura legal de controlo dos
produtos quimicos, poderdo estabelecer mais do que uma autoridade de acompanhamento das BPL, podera
elaborar-se mais do que um programa de cumprimento das BPL. A orientacdo apresentada infra diz respeito a
cada uma dessas autoridades e a cada um desses programas, conforme adequado.

Definicao de termos

As defini¢Ses dos termos constantes dos «Principios de boas praticas de laboratério da OCDE>», adoptados no
ambito do artigo 1.° da Directiva 87/18/CEE do Conselho ('), sdo aplicaveis a presente parte do anexo.
Também se aplicam as seguintes defini¢des:

— principios BPL: boas praticas de laboratério conformes com os «Principios de boas praticas de laboratério
da OCDE>», adoptados no ambito do artigo 1.° da Directiva 87/18/CEE do Conselho,

— verificacdo do cumprimento das BPL: inspec¢do periddica das instalacdes de ensaio e/ou a auditoria dos
estudos com o objectivo de verificar a conformidade com os principios BPL,

— programa (nacional) de cumprimento das BPL: regime especifico criado por um Estado-membro para
acompanhar o cumprimento das BPL, pelas instalagdes de ensaio do seu territorio, através de inspeccdes e
de auditorias aos estudos realizados,

— autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL: organismo estabelecido num Estado-membro com a
responsabilidade de avaliar o cumprimento das BPL, pelas instala¢des de ensaio no seu territério e se assim
for determinado a nivel nacional, desempenhar outras fun¢Ses relacionadas com as BPL. Podem estabe-
lecer-se varios organismos deste tipo num Estado-membro,

— inspec¢do de uma instalagdo de ensaio: verificacdo in situ dos procedimentos e praticas adoptados por uma
determinada instalacdo de ensaio, de modo a avaliar o grau de cumprimento dos principios BPL. Durante
as inspecgdes, serdo analisadas as estruturas de gestdo e os procedimentos operacionais da instalagio de
ensajo. Serdo efectuadas entrevistas ao pessoal técnico com maior nivel de responsabilidade e avaliadas e
comunicadas a qualidade e integridade dos dados gerados na instalacdo de ensaio. No final sera elaborado
um relatério,

— auditoria de estudo: comparac¢do entre os dados em bruto e registos associados, por um lado, e o relatério
intermédio ou final, por outro, de modo a determinar se os dados em bruto foram apresentados de forma
rigorosa e os ensaios efectuados de acordo com o plano de estudos e com os procedimentos habituais de
funcionamento. Tendo ainda o objectivo de obter informag¢des complementares ndo apresentadas no
relatério de estudo e verificar se, no tratamento dos dados, foram utilizadas praticas que poderiam
prejudicar a sua validade,

— inspector: pessoa que executa as inspecc¢des das instalagdes de ensaio e as auditorias a estudos em nome da
autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL,

() JO L 15 de 17. 1. 1987, p. 29.
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— situacdo de cumprimento das BPL: nivel de conformidade de uma instalacdo de ensaio com os principios
BPL, avaliado pela autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL,

— autoridade regulamentar: organismo nacional com responsabilidade juridica relativamente a determinados
aspectos do controlo dos produtos quimicos.

Elementos de verificacio do cumprimento das boas praticas de laboratério (BPL)

Organizagio

Um programa (nacional) de cumprimento das BPL deve ser da responsabilidade de um organismo devida-
mente constituido, com estatuto legal, pessoal adequado e operando segundo um quadro administrativo
definido.

Os Estados-membros devem:

— assegurar que a autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL seja directa ou indirectamente respon-
savel por um grupo adequado de inspectores com as qualificacGes técnicas/cientificas necessarias,

— publicar documentos relacionados com a adopg¢do de principios BPL nos seus territorios,

— publicar documentos que fornecam pormenores sobre o programa (nacional) de cumprimento das BPL,
incluindo informagBes sobre a estrutura juridica ou administrativa em cujo 4mbito o programa opera,
referéncias a actos, documentos normativos (por exemplo regulamentos, normas de conduta), manuais de
inspeccao, guias, periodicidade das inspeccBes e/ou critérios utilizados para a definicdo dos calendarios de
inspeccdo, etc.,

— manter registos sobre as instala¢des de ensaio inspeccionadas (e a respectiva situacdo de cumprimento das
BPL) e sobre os estudos sujeitos a <auditoria de estudo».

Confidencialidade

As autoridades (nacionais) de acompanhamento das BPL terfio acesso a informacdes com valor comercial e,
ocasionalmente, poderdo até ter necessidade de retirar de uma instalacio de ensaio documentos comercial-
mente sensiveis ou de fazer referéncias pormenorizadas a esses documentos nos seus relatorios.

Os Estados-membros devem:

— tomar providéncias para a manutencdo da confidencialidade, ndo apenas por parte dos inspectores mas
também por parte de toda e qualquer pessoa que tenha acesso a informacGes confidenciais resultantes de
actividades de verificacgdo do cumprimento das BPL,

— garantir que os relatorios das inspec¢Oes de instalagSes de ensaio e as auditorias a estudos, excepto no caso
de terem sido removidas todas as informag¢Ses comercialmente sensiveis e confidenciais, sejam acessiveis
apenas as autoridades regulamentadoras e, quando apropriado, as instala¢des de ensaio inspeccionadas ou
relacionadas com os estudos sujeitos a auditoria e/ou aos patrocinadores desses mesmos estudos.

Pessoal e formagdo
As autoridades (nacionais) de acompanhamento das BPL devem:

— Garantir que dispdem de um ntmero adequado de inspectores.

O numero de inspectores necessarios dependera:

a) do numero de instalacGes de ensaio abrangidas pelo programa (nacional) de cumprimento das BPL;
b) da frequéncia com que vai ser verificado o cumprimento das BPL por parte das instalacdes de ensaio;
c) do nimero e da complexidade dos estudos realizados por essas instalacdes de ensaio;
d) do nimero de inspec¢Bes ou auditorias especiais pedidas pelas autoridades regulamentares.

— Garantir a qualifica¢do e formacio adequadas dos inspectores.

Os inspectores devem ter qualificacBes e experiéncia pratica no dominio das disciplinas cientificas
relevantes para os ensaios de produtos quimicos. As autoridades (nacionais) de acompanhamento das BPL
devem:

a) assegurar que sdo tomadas disposi¢es para a formac¢do adequada de inspectores no dominio das BPL,
tendo em conta as suas qualificacdes e experiéncia individuais;

b) incentivar o intercdmbio de informacdo, incluindo, quando necessédrio, actividades de formagdo
conjuntas com autoridades (nacionais) de acompanhamento das BPL noutros paises membros da
OCDE, de forma a promover a harmonizacdo internacional da interpretacdo e aplicacdo dos principios
BPL e da verificacio do cumprimento de tais principios.

— Assegurar que o pessoal envolvido nas inspecg¢Ses, incluindo os eventuais peritos externos, ndo possui
qualquer interesse financeiro ou de outro tipo nas instalacdes de ensaio inspeccionadas, nos estudos
sujeitos a auditoria ou nas firmas que patrocinam tais estudos.
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— Fornecer aos inspectores meios de identificacdo adequados (por exemplo um cartdo de identificacdo).
Os inspectores podem:

— pertencer ao quadro permanente da autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL,

— pertencer ao quadro permanente de um organismo independente da autoridade (nacional) de acompanha-
mento das BPL, ou

— ser contratados, por qualquer meio, pela autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL para efec-
tuarem inspecgbes a instalagdes de ensaio ou auditorias a estudos.

Nos dois ultimos casos, a autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL deve ter a responsabilidade
altima pela avaliacdo do cumprimento das BPL por parte das instalages de ensaio, da qualidade/validade das
auditorias a estudos realizadas e pela tomada de qualquer accdo que possa ser necessaria com base nos
resultados dessas inspec¢bes a instalagdes de ensaio ou auditorias a estudos.

Programas (nacionais) de cumprimento das BPL

A verificacdo do cumprimento das BPL tem por objectivo averiguar se as instalagdes de ensaio aplicam os
principios BPL na realizagio dos respectivos estudos e se possuem condi¢Ges para assegurar uma qualidade
adequada dos dados resultantes. Como ja foi indicado, os Estados-membros devem publicar, de forma
pormenorizada, o seu programa (nacional) de cumprimento das BPL. Tal informacdo deve, nomeadamente:

— Definir o alcance e amplitude do programa.

Um programa (nacional) de cumprimento das BPL pode abranger apenas uma gama limitada de produtos
quimicos, nomeadamente os produtos quimicos industriais, os pesticidas, os produtos farmacéuticos, etc.,
ou todos os produtos quimicos. O 4mbito do referido acompanhamento deve ser definido tanto em relagdo
as categorias de produtos quimicos como aos tipos de ensaios a realizar (por exemplo: fisicos, quimicos,
toxicolbgicos e/ou ecotoxicologicos).

— Fornecer indica¢Ges sobre o mecanismo através do qual as instalacSes de ensaio participam no programa.

A aplicagdo dos principios BPL pode ser obrigatoria para os dados de seguranca relativos ao ambiental e a
saude que sejam obtidos para fins de regulamentacdo. Deverd existir um mecanismo que permita a
autoridade (nacional) relevante a verificagdio do cumprimento dos principios BPL pelas instalacdes de
ensaio.

— Fornecer informacBes sobre as categorias de inspecces a instalacSes de ensaio/auditorias a estudos.

Um programa nacional de cumprimento das BPL deve incluir:

a) inspec¢Bes de rotina as instalages de ensaio. Essas inspec¢des podem traduzir-se tanto em inspecgBes
gerais as instalagdes de ensaio como em auditorias a estudos em curso ou ja terminados;

b) inspeccdes especiais a instalacSes de ensaio/auditorias a estudos a pedido de uma autoridade regula-
mentar — ou seja, desencadeadas por uma duavida suscitada durante o processo de apresentacdo dos
dados a uma autoridade regulamentar.

— Definir os poderes dos inspectores para a entrada em instalacdes de ensaio e o acesso aos dados mantidos
pelas mesmas (incluindo espécimes, procedimentos habituais de funcionamento, documentacdo de outro
tipo, etc.).

Normalmente ndo é desejavel a entrada dos inspectores nas instalacdes de ensaio contra a vontade da
administra¢do, podem, no entanto, surgir ocasides em que a entrada e o acesso aos dados sejam essenciais
para proteger a saide publica ou o ambiente. Devem, pois, definir-se os poderes da autoridade (nacional) de
acompanhamento das BPL em tais casos.

— Descrever os procedimentos de verificagdo do cumprimento das BPL nas inspecges a instalacdes de ensaio
e nas auditorias a estudos.

A documentagio deve indicar os procedimentos que serdo utilizados para analisar quer os processos
organizativos quer as condi¢Ses em que os estudos laboratoriais sdo planeados, realizados, acompanhados e
registados. As directrizes para tais procedimentos constam da parte B do anexo.

— Descrever as ac¢des que poderdo ser adoptadas na sequéncia de uma inspec¢do ou da auditoria de um
estudo.

Sequéncia a dar ds inspeccbes a instalagoes de ensaio e ds auditorias a estudos

No final da inspec¢do de uma instalacdo de ensaio ou da auditoria de um estudo, o inspector deve elaborar por
escrito um relatério com as suas conclusdes.

Quando se constatarem desvios em relagdo aos principios BPL durante ou apés a inspec¢do de uma instalagdo
de ensaio ou a auditoria de um estudo, os Estados-membros devem adoptar medidas. A ac¢do a seguir deve ser
descrita em documentos elaborados pela autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL.
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Se a inspec¢do de uma instalagdo de ensaio ou a auditoria de um estudo revelar apenas pequenos desvios em
relagdo aos principios BPL, devera ser pedido a essa instalacdo que corrija tais desvios. Na devida altura, o
inspector pode pretender efectuar uma nova visita as instalacBes para verificar se as correc¢des foram
introduzidas.

Caso tenham sido constatados apenas pequenos desvios, ou ndo tenham sido constatados quaisquer desvios, as
autoridades (nacionais) de acompanhamento das BPL podem:

— emitir uma declaracdo especificando que a instalacdo de ensaio foi inspeccionada e esta conforme com os
principios BPL. Deve referir-se a data da inspeccdo e, se necessario, os tipos de ensaios objecto de
inspeccdo nessa altura, tais declaracbes podem ser utilizadas para fornecer informacdes as autoridades
(nacionais) de acompanhamento das BPL de outros paises membros da OCDE,

e/ou

— fornecer a autoridade regulamentar que solicitou a auditoria do estudo um relatério pormenorizado das
suas conclusdes.

Caso sejam detectados desvios graves, as providéncias a tomar pelas autoridades (nacionais) de acompanha-
mento das BPL dependerdo das circunstincias especificas de cada caso e das disposicdes juridicas ou
administrativas ao abrigo das quais o acompanhamento das BPL foi estabelecido. As providéncias que podem
ser tomadas incluem, de forma n3o exaustiva:

— emissdo de uma declaracdo detalhada dos desvios ou erros encontrados que possam afectar a validade dos
estudos efectuados na instalagio de ensaio;

— recomendac@o a autoridade regulamentar no sentido de recusar um determinado estudo;

— suspensdo das inspec¢des a uma instalacdo de ensaio, ou da auditoria dos estudos de uma instalacdo de
ensaio, e, por exemplo, quando tal seja administrativamente possivel, retirar essa instalacdo do programa
(nacional) de cumprimento das BPL, ou de qualquer lista ou registo existente,

— exigéncia de inclusdo nos relatorios, referentes a estes estudos especificos, de uma declaracdo pormenori-
zando os desvios constatados,

— accdo judicial, quando as circunstdncias o justifiquem, e os procedimentos juridicos/administrativos o
permitam.

Procedimentos de recurso

Os problemas ou divergéncias de opinido entre os inspectores ¢ a administracdo das instala¢cSes de ensaio serdo
normalmente resolvidos durante a realizagdo da inspecc¢do da instalagdo ou da auditoria. Contudo, por vezes
podera ndo ser possivel chegar a acordo. Deve existir um processo através do qual uma instalagdo de ensaio
possa actuar, em funcio dos resultados de uma inspec¢do ou da auditoria de um estudo para a verificacdo do
cumprimento das BPL e/ou em relacdo a ac¢do que as autoridades nacionais se propdem adoptar com base
nesses resultados.

PARTE B

ORIENTACOES PARA A REALIZACAO DE INSPECCOES A INSTALACOES DE ENSAIO E
AUDITORIAS DE ESTUDOS

Introducao

O objectivo da presente parte (B) do anexo consiste em fornecer orientagSes para a realizacdo de inspeccdes a
instalagdes de ensaio e auditorias de estudos que sejam mutuamente aceitaveis pelos paises membros da
OCDE. O presente anexo refere-se fundamentalmente as inspec¢des a instalacSes de ensaio, actividade que
ocupa a maior parte do tempo dos inspectores de BPL. A inspec¢do de uma instalacdo de ensaio inclui,
normalmente, a auditoria ou a «evisio» de um estudo, embora por vezes também possam ser realizadas,
isoladamente, auditorias a estudos, nomeadamente, a pedido de uma autoridade regulamentar. No final do
presente anexo sdo apresentadas orientacBes gerais para a realizacdo de auditorias de estudos.

As inspecgOes a instalagSes de ensaio sdo realizadas com o objectivo de determinar o grau de conformidade
destas, e dos estudos laboratoriais, com os principios BPL, bem como de verificar a integridade dos resultados,
de forma a garantir que a qualidade dos dados resultantes é adequada aos processos de avaliacdo e tomada de
decisGes por parte das autoridades regulamentares nacionais. Das inspeccdes sdo elaborados relatorios, nos
quais deve constar o grau de conformidade com os principios BPL. As inspeccBes a instalacdes de ensaio
devem ser realizadas numa base regular e de rotina, de forma a obter e manter um registo da situacdo de
cumprimento dos principios BPL.

Podem ser obtidas mais informagGes acerca desta parte do anexo nos Documentos de Consenso sobre BPL da
OCDE (por exemplo, o papel e as responsabilidades do director do estudo).
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Definicao de termos

As defini¢Ges dos termos constantes dos «Principios de boas praticas de laboratério da OCDE>», adoptados pelo
artigo 1.° da Directiva 87/18/CEE na parte A do anexo a presente directiva sdo aplicaveis a presente parte do
anexo.

Inspeccdes a instalacOes de ensaio

As inspecg¢Bes para verificagdo do cumprimento dos principios BPL podem incidir sobre qualquer instalacdo
de ensaios que produza dados de seguranca sobre saide ou ambiente, para fins de regulamentacdo. Os
inspectores poderdo ter de proceder a auditoria de dados relacionados com as propriedades fisicas, quimicas,
toxicoldgicas ou ecotoxicolégicas de uma substincia ou preparagdo. Em certos casos, os inspectores poderdo
necessitar da assisténcia de peritos em dominios especificos.

Devido a grande diversidade de instalagBes (quer em termos de implantacdo fisica quer de estrutura adminis-
trativa), bem como a variedade dos tipos de estudos objecto de inspeccdo, os inspectores devem apelar ao seu
proprio bom senso na avaliacdo do grau e da extensdo da conformidade com os principios BPL. Contudo, os
inspectores devem tentar adoptar uma abordagem consistente, de modo a avaliar se uma determinada
instalacdo de ensaio ou estudo atingiram um nivel adequado no que respeita ao cumprimento de cada um dos
requisitos BPL.

Nos capitulos seguintes sdo fornecidas orientacdes sobre os varios aspectos da instalacdo de ensaio, incluindo o
seu pessoal e procedimentos, que poderdo ser examinados pelos inspectores. Cada capitulo inclui uma
declaragdo de objectivos e também uma lista ilustrativa de elementos especificos que poderdo ser tidos em
conta durante a realizacdo das inspeccBes. As referidas listas ndo pretendem ser exaustivas e ndo devem ser
consideradas como tais.

Os inspectores ndo se devem preocupar com a concepgdo cientifica dos estudos nem com a interpretagdo das
conclusdes desses estudos no que respeita aos riscos para a saide humana ou para o ambiente. Estes aspectos
sdo da responsabilidade das autoridades regulamentares as quais os dados sdo apresentados para fins de
regulamentacéo.

As inspecgbes a instalagdes de ensaio e as auditorias de estudos perturbam inevitavelmente o trabalho normal
na instalagdo. Por conseguinte, os inspectores devem planear o seu trabalho de forma cuidadosa e, tanto quanto
possivel, respeitar os pedidos da administracdo da instalacdo de ensaio no que se refere ao horario das visitas a
determinadas partes das instalacBes.

Durante a realizacio das inspecg¢Oes e auditorias de estudo, os inspectores terdo acesso a informacSes confiden-
ciais e com valor comercial. E importante que os inspectores assegurem que tais informagdes sé serio
acessiveis a pessoal autorizado. As suas responsabilidades a este respeito devem ser definidas no dmbito dos
programas (nacionais) de verificacdo do cumprimento das BPL.

Procedimento de inspeccao

Pré-inspeccao

Objectivo: familiarizar o inspector com a instalacdo que vai ser inspeccionada, no que respeita a sua estrutura
administrativa, a implantacio fisica dos edificios e ao tipo de estudos realizados.

Antes da realizacdo da inspec¢do de uma instalacdo de ensaio ou auditoria de estudo, os inspectores devem
familiarizar-se com a instalacdo em causa. Devem analisar todas as informacBes disponiveis sobre a referida
instalacéo, facto que pode incluir a analise de relatérios de inspec¢bes anteriores, da implantacdo da instalacéo,
de organogramas, relatorios de estudos, protocolos e dos curricula (CV) do pessoal principal. Esses documentos
fornecerao informacdes sobre:

— tipo, dimensGes e implantacdo da instalacio,
— tipo de estudos que poderdo ser encontrados durante a inspecgio,

— estrutura administrativa da instalacdo.

Os inspectores devem registar, enfatizando, quaisquer deficiéncias constatadas em inspeccdes anteriores. Caso
ndo tenham sido realizadas inspec¢Bes anteriores, pode efectuar-se uma visita de pré-inspec¢do para obter
informacGes relevantes.

As instalacGes de ensaio devem ser informadas da data e hora da chegada dos inspectores, do objectivo da visita
e do periodo de tempo que os inspectores pensam permanecer nas instalagdes. Tal facto permitird a instalacdo
de ensaio assegurar a disponibilidade do pessoal e o acesso a documentacdo. Nos casos que impliquem a
analise de documentos ou registos especificos, podera ser util referir previamente tal facto aos responsaveis pela
instalacdo de ensaio, de modo a que os referidos documentos ou registos estejam prontamente disponiveis
durante a inspecg@o.

Reunidgo inicial

Objectivo: informar a direccdo e o pessoal da instalacio dos motivos da inspec¢do ou auditoria a que se vai
proceder e identificar as zonas, estudo(s) seleccionado(s) para auditoria, documentos e pessoal da instalacdo que,
provavelmente, serdo objecto de inspeccio.



L 77/28

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

23.3.1999

Os pormenores administrativos e praticos da inspec¢do de uma instalacdo de ensaio ou da auditoria de um
estudo devem ser discutidos com a direc¢do das instalacbes no inicio da visita. Na reunido inicial, os
inspectores devem:

— delinear o objectivo e alcance da visita,

— descrever a documentagdo necessaria para a inspecg¢do da instalacdo de ensaio, como por exemplo, listas de
estudos ja terminados e em curso, planos de estudos, procedimentos habituais de funcionamento, relatérios
de estudos, etc. Durante esta reunido deve chegar-se a acordo sobre o acesso a documentos relevantes e, se
necessario, as disposi¢des para a obten¢do de cbpias dos mesmos,

— solicitar informac¢Ses ou esclarecimentos sobre a estrutura da direccio (organizacio) das instalacSes e de
pessoal,

— solicitar informagBes sobre a realizacdo, no mesmo local, de estudos sujeitos as BPL e de outros estudos aos
quais ndo se apliquem os principios BPL,

— fazer uma analise inicial das zonas da instalacio que serdo objecto da inspeccio,

— descrever os documentos e amostras necessarios para o(s) estudo(s) ja terminado(s), ou em curso, seleccio-
nado(s) para auditoria,

— comunicar que no final da inspeccdo tera lugar uma reunido final.

E aconselhavel que, antes de iniciar a inspecgdo, ofs) inspector(es) estabelega(m) contacto com a unidade de
garantia da qualidade (GQ) da instalacdo.

Regra geral, podera ser util que, ao procederem a inspeccdo das instalagBes, os inspectores sejam acompa-
nhados de um elemento da unidade de garantia da qualidade.

Os inspectores podem solicitar que lhes seja reservada uma sala para o exame de documentos e outras
actividades.

Organizagdo e pessoal

Objectivo: determinar se a instalacdo de ensaios dispbe de pessoal qualificado e de recursos suficientes, em
termos de pessoal e servicos de apoio, para a diversidade e o nimero de estudos, se a estrutura da organizacdo é
adequada e se a direccdo estabeleceu uma politica de formacdo e vigilancia da satde do pessoal adequada aos
estudos efectuados na instalacdo.

Deve solicitar-se a direc¢do que apresente determinados documentos, como, por exemplo:

— plantas das instalagGes,
— organogramas relativos a gestdo e a organizacio cientifica da instalacio,
— CV do pessoal envolvido no(s) tipo(s) de estudo(s) seleccionado(s) para auditoria,

— lista(s) de estudos em curso e ja terminados, incluindo informacSes relativas ao tipo de estudo, datas de
inicio e de concluséo, sistemas de ensaio, métodos de aplicacdo da substincia a ensaiar e nome do director
do estudo,

— politicas de vigilincia da saide do pessoal,
— descri¢do das func¢Bes de cada pessoa e programas e registos de formacgdo do pessoal,
— uma relagdo dos procedimentos habituais de funcionamento da instalacio,

— procedimentos habituais de funcionamento especificos dos estudos ou procedimentos sujeitos a inspec¢do
ou auditoria,

— lista(s) dos directores de estudos e patrocinadores associados ao(s) estudo(s) sujeito(s) a auditoria.
O inspector deve verificar, em especial:

— as listas de estudos terminados e em curso, de modo a verificar o nivel do trabalho levado a cabo pela
instalacio de ensaio,

— a identificacdo e as habilitages do(s) director(es) de estudos, do chefe da unidade de garantia da qualidade e
de outro pessoal importante,

— a existéncia de procedimentos habituais de funcionamento em todas as areas de ensaios relevantes.

Programa de garantia da qualidade

Objectivo: determinar se a direccdo da instalagdo de ensaio dispde de mecanismos adequados que possam
garantir a realizacdo dos estudos laboratoriais em conformidade com os principios BPL.

Deve solicitar-se ao chefe da unidade de garantia da qualidade (GQ) que demonstre os sistemas e métodos de
inspeccdo e acompanhamento de estudos para efeitos de GQ, bem como o sistema de registo de observa¢Ges
durante o acompanhamento para efeitos de GQ. Os inspectores devem verificar:

— as qualificaces do chefe e de todo o pessoal da unidade de GQ,

— se a unidade de GQ funciona independentemente do pessoal envolvido nos estudos,
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— a forma como a unidade de GQ planeia e efectua as inspec¢des e acompanha as fases dum estudo
identificadas como criticas, bem como os recursos de que dispde para a realizagdo das inspeccdes e
actividades de acompanhamento para efeitos de GQ,

— se, nos casos em que os estudos sdo de tal forma breves que se torna impraticavel um acompanhamento
individual, existem disposi¢des para um acompanhamento com base numa amostragem,

— a extensdo e pormenor do acompanhamento efectuado pela unidade de GQ durante as fases praticas do
estudo,

— os procedimentos utilizados pela unidade de GQ para verificar o relatério final e garantir que o mesmo esta
em conformidade com os dados em bruto,

— se a direccdo recebe relatérios da unidade de GQ relativos a problemas susceptiveis de afectarem a
qualidade ou integridade de um estudo,

— as ac¢Oes tomadas pela GQ quando sdo detectados desvios,

— quando relevante, o papel da GQ, no caso de determinados estudos ou partes de estudos efectuados em
laboratérios exteriores, sob contrato,

— quando relevante, o papel da GQ na anilise, revisdo e actualizacio dos procedimentos habituais de
funcionamento.

Instalacoes

Objectivo: determinar se a instalagdo de ensaio, quer no interior quer no exterior, tem as dimensdes, concep¢ao
e localizacdo adequadas para satisfazer as exigéncias dos estudos em curso.

O inspector deve verificar:

— se a planta das instalaces permite que exista um grau de separacdo adequado, de forma a que, por
exemplo, as substincias, os animais, as dietas, os espécimes patologicos, etc., utilizados nos ensaios de um
estudo, ndo possam ser confundidos com os de outro estudo,

— se existem, e se funcionam de forma adequada, os procedimentos de controlo e acompanhamento do
ambiente em zonas criticas, como as salas dos sistemas de ensaios em animais e outros ensaios biologicos,
as 4reas de armazenamento de substdncias para os ensaios e as zonas laboratoriais,

— se a manutengdo geral é adequada no que se refere as diversas instalacdes e se existem, em caso de
necessidade, procedimentos de controlo de pragas.

Cuidados a ter com os sistemas de ensaio biologicos e respectiva acomodagdo e confinamento

Objectivo: determinar se a instalacdo de ensaios, sempre que efectue estudos que utilizem animais ou outros
sistemas biolbgicos de ensaio, dispde de meios e condi¢des de apoio para o tratamento, acomodagio e
confinamento dos referidos animais e sistemas adequados para impedir o «stress» e outros problemas suscepti-
veis de afectar os sistemas de ensaio e, consequentemente, a qualidade dos dados.

Uma instalagdo de ensaios pode efectuar estudos que exijam uma diversidade de espécies animais ou vegetais,
assim como sistemas microbianos ou outros sistemas celulares ou subcelulares. O tipo de sistemas de ensaio
utilizado determinard os aspectos relativos ao tratamento, acomodacio ou confinamento, que o inspector
devera avaliar. O inspector deve, perante os sistemas de ensaio, e fazendo uso do seu bom senso, verificar se:

— existem meios adequados aos sistemas de ensaio utilizados e as necessidades dos ensaios,

— existem disposi¢Oes para a colocagio em quarentena de animais e/ou plantas aquando da recepg¢do na
instalagdo, e se essas disposi¢Bes funcionam de forma satisfatoria,

— existem disposi¢Bes para o isolamento de animais (ou, em caso de necessidade, de outros elementos de um
sistema de ensaio) doentes ou portadores de doenga ou que se suspeite estarem nessas condigOes,

— existe um acompanhamento e manutencdo de registos adequados relativos a satde, comportamento ou
outros aspectos Uteis para o sistema de ensaio,

— 0 equipamento que mantém as condi¢des de ambiente exigidas para cada sistema de ensaio é adequado e
eficaz, e se a sua manutencio é bem realizada,

— as gaiolas dos animais, prateleiras, tanques e outros recipientes, assim como os equipamentos acessorios,
estdo suficientemente limpos,

— sdo efectuadas, em funcdo das necessidades, analises que permitam verificar as condi¢des de ambiente e os
sistemas de apoio,

— existem meios para a remogdo e eliminacdo de detritos animais e residuos dos sistemas de ensaio e se estes
sdo utilizados de modo a minimizar a infestacio por parasitas, o aparecimento de cheiros, o risco de
doencas e a contamina¢do do ambiente,
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— existem areas para o armazenamento dos alimentos dos animais ou materiais equivalentes, para todos os
sistemas de ensaio; se essas areas ndo sdo utilizadas para o armazenamento de outros materiais, nomeada-
mente substincias de ensaio, produtos quimicos para controlo de pragas ou desinfectantes e ainda se sdo
separadas das zonas onde se encontram os animais ou outros sistemas bioldgicos,

— os alimentos armazenados e as camas para animais estdo protegidos contra a deterioracdo decorrente de
condi¢des ambientais adversas, infestagdo ou contaminacio.

Equipamentos, materiais, reagentes e espécimes

Objectivo: determinar se a instalacdo de ensaio dispbe de equipamentos adequados e bem localizados, em
quantidade suficiente e de capacidade adequada para satisfazerem as exigéncias dos ensaios efectuados, se os
materiais, reagentes e espécimes estdo correctamente rotulados e armazenados e se sdo utilizados de forma
adequada.

O inspector deve verificar se:

— os equipamentos estdo limpos e em boas condi¢Ges de funcionamento,

— sdo mantidos registos do funcionamento, manutencio, verificacdo, calibracio e validacdo dos equipamentos
e aparelhos de medicdo (incluindo os sistemas informaticos),

— os materiais e reagentes quimicos estdo convenientemente rotulados, se sdo armazenados a temperaturas
adequadas e se ndo sdo excedidos os prazos de validade. Os rétulos dos reagentes devem indicar a sua
origem, identificacdo e concentragdo e/ou outras informagdes pertinentes,

— os espécimes estdo devidamente identificados por sistema de ensaio, estudo, natureza e data de colheita,

— os equipamentos e materiais utilizados ndo interferem significativamente com os sistemas de ensaios.

Sistemas de ensaio

Objectivo: verificar se existem procedimentos adequados para o manuseamento e controlo da variedade dos
sistemas de ensaio exigida pelos estudos levados a cabo na instalacdo, como por exemplo, sistemas quimicos e
fisicos, sistemas celulares e microbianos, plantas ou animais.

Sistemas fisicos e quimicos

O inspector deve verificar:

— se foi determinada a estabilidade das substincias de ensaio e das substancias de referéncia, e se foram
utilizadas as substancias de referéncia especificadas nos planos do ensaio, nos casos em que tal é exigido
pelos planos de estudo,

— 1o caso de sistemas automatizados, se os dados produzidos na forma de gréficos, tracados de registadores ou

material impresso por via electronica foram classificados como dados em bruto e arquivados.

Sistemas de ensaio biolbgicos

Tomando em consideracio os aspectos relevantes acima referidos e que dizem respeito aos cuidados a ter com
o tratamento, acomodacdo e confinamento dos sistemas de ensaio bioldgicos, o inspector deve verificar se:

— os sistemas de ensaio estdo conformes ao especificado nos planos de estudo,

— os animais sdo identificados de modo correcto e, se necessario e adequado, Ginico ao longo do estudo; e se
existem registos em relacdo a recepcdo dos sistemas de ensaio e que documentem de forma completa o
nimero de sistemas de ensaio recebidos, utilizados, substituidos ou eliminados,

— as areas de acomodacdo, ou recipientes dos sistemas de ensaio, estdo correctamente identificados com todas
as informacdes necessarias,

— existe uma separac¢io adequada entre os estudos realizados nas mesmas espécies animais (ou nos mesmos
sistemas biologicos de ensaio) mas com substincias diferentes,

— existe uma separa¢do adequada das espécies animais (e outros sistemas de ensaio bioldgicos) no espago e no
tempo,

— o ambiente dos sistemas de ensaio bioldgicos estd conforme com o plano do estudo e com os procedi-
mentos habituais de funcionamento, no que se refere a aspectos como a temperatura ou os ciclos
luz/obscuridade,

— o registo da recepcdo, manuseamento, acomodac¢do ou confinamento, cuidados a ter e avaliacdo do estado
de satude é adequado aos sistemas de ensaio,
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— sd3o mantidos registos escritos dos exames, quarentena, morbilidade, mortalidade, comportamento, diagnos-

tico e tratamento dos sistemas de ensaio que utilizam animais ou plantas ou outros aspectos semelhantes
adequados a cada sistema de ensaio biologico,

— existem disposi¢Bes para a eliminagio adequada dos sistemas de ensaio no fim dos ensaios.

Substdncias para ensaio e substdncias de referéncia

Objectivo: determinar se a instalacdo de ensaio dispde de procedimentos: i) para assegurar que a identificacéo,
actividade, quantidade e composi¢do das substincias para ensaio e de referéncia estdo em conformidade com as
suas especificacBes, ii) para receber e armazenar correctamente as referidas substincias.

(0]

inspector deve verificar se:

existem registos escritos da recepcio (que incluam a identificacdo da pessoa responsavel), manuseamento,
recolha de amostras, utilizacdo e armazenagem de substincias para teste e de referéncia,

.. N A . . A A ~
os recipientes que contém as substincias para ensaio e substdncias de referéncia estdo correctamente
rotulados,

as condi¢Oes de armazenagem sdo adequadas para preservar a pureza, estabilidade e a concentracio, das
substincias para ensaio e substincias de referéncia,

se conservam registos da identificacdo, determinacdo da pureza, composicio e estabilidade das substincias
para ensaio e de referéncia, e para a prevencdo da sua contaminacio, quando aplicavel,

existem procedimentos para a determinacido da homogeneidade e estabilidade de misturas que contenham
substincias para ensaio e de referéncia, quando aplicavel,

os recipientes que contém misturas (ou dilui¢des) de substincias para ensaio e de referéncia estdo rotulados,
e se sdo mantidos registos relativos a homogeneidade e estabilidade do seu contetido, quando aplicavel,

quando o ensaio tiver duragdo superior a quatro semanas retiram amostras, para fins analiticos, de cada lote
de substincias para ensaio e de referéncia e se estas foram conservadas por um periodo de tempo
apropriado,

Os procedimentos para a mistura de substincias foram elaborados de forma a impedir erros de identifi-
cacdo ou contaminag¢Bes cruzadas.

Procedimentos babituais de funcionamento (PHF)

Objectivo: verificar se a instalagdo de ensaio dispde de PHF escritos, relativos a todos os aspectos importantes

do

seu funcionamento, tendo em conta que estes constituem uma das ferramentas de gestdo mais importantes

para o controlo do funcionamento da instalagdo. Os PHF estdo directamente relacionados com os elementos

de

(0]

rotina dos ensaios efectuados na instalagdo.
inspector deve verificar se:

cada 4rea da instalacdo de ensaio tem imediatamente disponiveis cOpias autorizadas dos PHF relevantes,
existem procedimentos para a revisdo e actualizacdo dos PHF,

todas as alteracGes ou mudancas dos PHF foram autorizadas e datadas,

sdo mantidos arquivos do histérico dos PHF,

existem PHF para as seguintes actividades (numa lista ndo exaustiva),

i) recepcdo; identificagdo do produto, pureza, composicdo e estabilidade; rotulagem; manuseamento;
amostragem; armazenamento das substincias de ensaio e das substincias de referéncia,

ii) utilizacdo, manutengdo, limpeza, calibracdo e validagdo dos aparelhos de medida, dos sistemas infor-
maticos e dos equipamentos de controlo do ambiente,

iii) preparagdo de reagentes e das dosagens das formulagGes,
iv) conservacdo de registos, elaboracdo de relatdrios, armazenamento e acesso a registos e relatorios,
v) preparagdo e controlo ambiental das areas que contém os sistemas de ensaio,

vi

=

recepcao, transferéncia, localizacdo, caracteriza¢do, identificacdo e cuidados a ter com os sistemas de
ensaio,

vii) manuseamento dos sistemas de ensaio antes, durante e apbs a finalizagdo do estudo,
viii) eliminacdo dos sistemas de ensaio,

ix) utilizacio de agentes de controlo de pragas e de agentes de limpeza,

)
N5

actividades relativas ao programa de garantia da qualidade.
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Execucdo do estudo

Objectivo: verificar se existem planos de estudo escritos e se esses planos e a realizacdo do estudo estdo em
conformidade com os principios BPL.

O inspector deve verificar se:

— o plano de estudo foi assinado pelo director de estudo,

— todas as alteragdes feitas ao plano de estudo foram assinadas e datadas pelo director de estudo,

— foi registada a data da aprovagio do plano de estudo pelo respectivo patrocinador (quando aplicavel),
— as medigBes, observagBes e exames estdo em conformidade com o plano de estudo e os PHF relevantes,

— os resultados dessas medi¢Ges, observacbes e exames foram registados directa e imediatamente, de forma
rigorosa e legivel, e assinados (ou rubricados) e datados,

— qualquer alteracdo dos dados em bruto, incluindo os armazenados em computador, ndo eliminam entradas
anteriores, incluem os motivos das alteracdes e estdo assinadas e datadas,

— os dados gerados ou armazenados electronicamente estdo identificados e se os procedimentos para os
proteger contra alteragdes ndo autorizadas ou perdas sio adequados,

— os sistemas informaticos utilizados para os estudos sdo fidveis, exactos e podem ser validados,
— todas as ocorréncias imprevistas registadas nos dados em bruto foram investigadas e avaliadas,

— os resultados apresentados nos relatérios do estudo, intermédios ou finais, sdo coerentes, completos e
reflectem de forma correcta os dados em bruto.

Relatério dos resultados dos estudos
Objectivo: determinar se os relatérios finais sdo preparados em conformidade com os principios BPL.
Na andlise de um relatorio final, o inspector deve verificar se:

— esta assinado e datado pelo director de estudo, indicando que o mesmo aceita a responsabilidade pela
validade do estudo e confirma que este foi realizado em conformidade com os principios BPL,

— esta assinado e datado pelos cientistas principais participantes, no caso dos relatérios de trabalhos que
implicam a colaboragdo em diversos dominios,

— o relatério inclui uma declaracdo de garantia da qualidade, assinada e datada,
— todas as alteracdes foram efectuadas pelo pessoal responsavel,

— apresenta uma lista da localizacdo de todas as amostras, espécimes e dados em bruto nos arquivos.

Armazenamento e conservagio dos registos

Objectivo: verificar se a instalacio elaborou registos e relatorios adequados e se foram tomadas as providéncias
necessarias para o armazenamento e conservacdo em seguranca dos registos e materiais.

O inspector deve verificar:

— se foi nomeada uma pessoa responsavel pelo arquivo,

— as instalacBes do arquivo para o armazenamento de planos de estudos, de dados em bruto (incluindo os
provenientes de estudos em conformidade com as BPL que tenham sido interrompidos), de relatérios
finais, das amostras e espécimes, bem como registos das habilitacdes e formacdo do pessoal envolvido,

— o procedimento de consulta dos materiais arquivados,

— os procedimentos através dos quais o acesso aos arquivos é limitado ao pessoal autorizado e sdo conservados
registos das pessoas que dispdem de acesso aos dados em bruto, diapositivos, etc.,

— se é mantido um inventario dos materiais retirados e devolvidos aos arquivos,

— se os registos e materiais sdo conservados durante o periodo de tempo necessario ou adequado e se estdo
protegidos contra a perda ou danos causados pelo fogo, por condi¢Ses ambientais adversas, etc.

Auditorias a estudos

As inspeccBes das instalacdes de ensaio incluem, normalmente, a realizacdo de auditorias aos estudos ja
terminados ou em curso. A auditoria de um estudo especifico podera ser solicitada pelas autoridades regula-
mentares; essas auditorias poderdo ser realizadas de forma independente das inspec¢Bes as instalagdes. Devido a
grande variedade de tipos de estudos que podem ser sujeitos a auditoria, s6 se considera adequado fornecer
orienta¢Ses gerais, devendo os inspectores e outras pessoas envolvidas na auditoria utilizar a sua intuic¢do no
que respeita a natureza e amplitude dos exames que efectuarem.
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O objectivo consiste na reconstitui¢do do estudo com base na comparacdo entre o plano de estudo e o relatério
final, os PHF relevantes, dados em bruto e outro material arquivado. Nalguns casos, os inspectores poderdo
necessitar da ajuda de outros peritos, de modo a efectuarem uma auditoria eficiente. Como exemplo, pode
referir-se 0 exame microscopico de cortes de tecido.

Ao efectuar a auditoria de um estudo, o inspector deve:

— obter os nomes, fungdes e informacdes sobre a formagdo e experiéncia dos principais participantes no(s)
estudo(s), nomeadamente o director de estudo e os cientistas principais,

— verificar se existe pessoal com qualificacdes adequadas nas areas relevantes para o(s) estudos(s) realizado(s),

— identificar elementos de aparelhos ou equipamentos especiais utilizados no estudo e verificar a sua
calibragdo, manutencdo e registos de reparacdes,

— verificar os registos relativos a estabilidade das substincias para ensaio, a analise das substincias e
formulacBes para ensaio, a andlise dos espécimes utilizados, etc.,

— tentar determinar, se possivel através de entrevistas, quais as tarefas atribuidas a alguns individuos,
seleccionados, participantes no estudo, de modo a verificar se dispuseram de tempo suficiente para realizar
as tarefas constantes do plano ou do relatério do estudo,

— obter copias de toda a documentagio relativa aos procedimentos de controlo ou que fagam parte integrante
do estudo, nomeadamente:

i) o plano do estudo,
ii) os PHF em vigor na altura em que o estudo foi efectuado,

iii) didrios, livros de apontamentos dos laboratdrios, ficheiros, folhas de calculo, registos impressos de
dados armazenados em computador, etc.; verificar os calculos, quando apropriado,

iv) o relatério final.

Nos caso dos estudos em que sdo utilizados animais (por exemplo roedores ou outros mamiferos), os
inspectores devem seguir o percurso individual de alguns animais desde a sua chegada as instalacdes de ensaio
até a autopsia. Devem prestar uma aten¢do especial aos registos que digam respeito:

— a massa corporal dos animais, ao consumo de agua/alimentos, a formulacio de doses e administracio, etc.,

N

— as observagBes clinicas e resultados da autdpsia,
— a quimica clinica,

— a patologia.

Finalizacao da inspeccao ou da auditoria de um estudo

Apbs finalizar a inspeccdo a uma instalacdo de ensaio ou a auditoria de um estudo, o inspector devera estar
preparado para discutir com representantes da instalacdo de ensaio, no dmbito de uma conferéncia final, os
resultados obtidos, bem como para elaborar um relatério por escrito — o relatério de inspeccio.

A inspeccio de qualquer grande instalacdo de ensaio é susceptivel de revelar um certo nimero de pequenos
desvios relativamente aos principios das BPL, embora, em geral, esses desvios ndo sejam suficientemente graves
para afectar a validade dos estudos efectuados nessa instalacdo. Em tais casos, o inspector podera referir que a
instalacdo de ensaio funciona em conformidade com os principios das BPL e os critérios estabelecidos pela
autoridade (nacional) de acompanhamento das BPL. Contudo, a instalacdo de ensaio deve ser informada em
pormenor dos desvios/ndo-conformidades ou deficiéncias constatados, devendo a direc¢do apresentar garantias
de que adoptard ac¢es correctivas adequadas.

O inspector poderd necessitar de efectuar uma nova visita a instalacdo, apés um periodo de tempo determi-
nado, para verificar se foram implementadas de forma eficaz as ac¢Bes correctivas propostas.

Se, durante a inspec¢do a uma instalagio de ensaio ou a auditoria de um estudo, for detectado um desvio/ndo-
-conformidade grave em relagdo aos principios das BPL que, na opinido do inspector, possa ter afectado a
validade desse estudo ou dos estudos efectuados na instalagdo, o inspector deve indicar esse facto a autoridade
(nacional) de acompanhamento das BPL. A accdo a adoptar por esse organismo e/ou pelas autoridades
regulamentares dependerd da natureza e amplitude dos desvios/ndo-conformidades e também das disposi¢Ges
legais e/ou administrativas previstas nos programas de verificacdo do cumprimento das BPL.

Sempre que a auditoria de um estudo tiver sido efectuada a pedido de uma autoridade regulamentar, devera ser
elaborado um relatorio, que sera enviado a autoridade regulamentar interessada através da autoridade (nacional)
correspondente de acompanhamento das BPL.
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(Actos cuja publicacio nao é uma condic¢io da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO N° 1/1999 DO CONSELHO DE ASSOCIACAO

entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-membros, por um lado, e a
Repiblica da Poldnia, por outro

de 25 de Janeiro de 1999

que altera o Protocolo n.° 4 ao Acordo Europeu que cria uma associacao entre as
Comunidades Europeias e os seus Estados-membros, por um lado, e a Reptiblica
da Polénia, por outro

(1999/216/CE)

O CONSELHO DE ASSOCIACAO,

Tendo em conta o Acordo Europeu que cria uma asso-
ciacdo entre as Comunidades Europeias e os seus Estados-
-membros, por um lado, e a Republica da Polénia, por
outro ('), assinado em Bruxelas em 16 de Dezembro de
1991, e, nomeadamente, o artigo 38.° do seu Protocolo
n’ 4(),

Considerando que, no 4mbito do bom funcionamento do
sistema de cumulagdo alargado que permite utilizar maté-
rias originarias da Comunidade, da Polonia, da Hungria,
da Republica Checa, da Republica Eslovaca, da Bulgaria,
da Roménia, da Letdnia, da Lituinia, da Esténia, da Eslo-
vénia, do Espaco Econémico Europeu (seguidamente
denominado «<EEE»), da Islandia, da Noruega ou da Suica,
devem ser introduzidas alteracdes na defini¢do da nogdo
de «produtos originarios», constante do Protocolo n.° 4;

Considerando que se afigura oportuno continuar a aplicar,
até 31 de Dezembro de 2000, o sistema de taxas fixas
previsto no artigo 15.° do Protocolo n° 4, relativo a proi-
bi¢do de draubaque ou de isencdo de direitos aduaneiros;

Considerando que, atendendo a situagdo especial que
existe entre a Comunidade e a Turquia, no que respeita
aos produtos industriais, se justifica alargar o sistema de

() JO L 348 de 31. 12. 1993, p. 2.
() O Protocolo n° 4 foi substituido pela Decisio n.° 1/97 do
Conselho de Associacdo (JO L 221 de 11. 8. 1997, p. 1).

cumulag¢do acima referido aos produtos industriais origi-
narios deste pais;

Considerando que, tendo em vista facilitar as trocas
comerciais e simplificar a carga administrativa, ¢ desejavel
alterar a redac¢do dos artigos 3.°, 4.° e 12.° do Protocolo
n’ 4

Considerando que ¢é indispensavel introduzir algumas
correcges na lista das operagdes de complemento de
fabrico ou de transformacio necessarias para que as maté-
rias ndo originarias obtenham a qualidade de produto
originario, a fim de ter em conta a evolugio das técnicas
de transformacio e determinadas situacSes de pentria de
matérias-primas,

DECIDE:

Artigo 1°

O Protocolo n° 4 relativo a definicio da nogdo de
«produtos origindrios» e aos métodos de cooperagdo admi-
nistrativa € alterado do seguinte modo:

1. A alinea i) do artigo 1.° passa a ter a seguinte redaccio:

«i) “Valor acrescentado”, o preco a saida da fabrica,
ap6s dedugdo do valor aduaneiro de todas as maté-
rias utilizadas originarias dos outros paises referidos
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nos artigos 3.° e 4.°, ou, no caso do valor aduaneiro
nido ser conhecido ou ndo poder ser determinado, o
primeiro preco verificavel pago pelas matérias na
Comunidade ou na Polénia».

2. Os artigos 3.° e 4.° passam a ter a seguinte redacgéo:

«Artigo 3°
Cumulacao na Comunidade

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 2.%, os
produtos sdo considerados originarios da Comunidade
se ai tiverem sido obtidos mediante a incorporagdo de
matérias originarias da Comunidade, da Poldnia, da
Bulgaria, da Hungria, da Republica Checa, da Repu-
blica Eslovaca, da Roménia, da Lituania, da Letdnia, da
Estonia, da Eslovénia, da Islindia, da Noruega, da Suica
[incluindo o Listenstaine ()] ou da Turquia (™), de
acordo com as disposi¢des do protocolo relativo as
regras de origem em anexo aos acordos entre a Comu-
nidade e cada um desses paises, na condicio dessas
matérias terem sido submetidas, no interior da Comu-
nidade, a opera¢Bes mais extensas que as referidas no
artigo 7.° do presente protocolo. Ndo é necessario que
essas matérias tenham sido objecto de operacdes de
complemento de fabrico ou de transformagdo sufi-
cientes.

2. No caso de as operagdes de complemento de
fabrico ou de transformacio efectuadas na Comunidade
ndo serem mais extensas do que as operagOes referidas
no artigo 7.°, o produto obtido s6 é considerado origi-
nario da Comunidade quando o valor ai acrescentado
exceder o valor das matérias utilizadas originarias de
qualquer dos outros paises referidos no n.° 1. Caso
contrario, o produto obtido serd considerado originario
do pais que conferiu o valor mais elevado as matérias
originarias utilizadas durante o fabrico na Comunidade.

3. Os produtos originarios de um pais mencionado
no n.° 1 que ndo sejam objecto de qualquer operagdo
na Comunidade conservam a sua origem quando sdo
exportados para um desses paises.

4. A cumulagdo prevista no presente artigo s se
pode aplicar as matérias e aos produtos que tiverem
adquirido a qualidade de produto originario mediante a
aplicacdo de regras de origem idénticas as previstas no
presente protocolo.

A Comunidade comunicara a Polénia, por intermédio
da Comissdo das Comunidades Europeias, dados
pormenorizados sobre os acordos e as respectivas regras
de origem em vigor relativamente aos outros paises
mencionados no n° 1. A Comissdo das Comunidades
Europeias publicard na série C do Jornal Oficial das
Comunidades Europeias a data a partir da qual a
cumulagdo prevista no presente artigo pode ser apli-
cada pelos paises mencionados no n.° 1 que tenham
preenchido as condi¢Bes necessarias.

Artigo 4.°
Cumulacao na Poldnia

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2 do artigo 2.°, os
produtos sdo considerados originarios da Polénia se ai
tiverem sido obtidos mediante a incorporagdo de maté-
rias originarias da Comunidade, da Polénia, da
Bulgaria, da Hungria, da Republica Checa, da Repu-
blica Eslovaca, da Roménia, da Letdnia, da Lituinia, da
Estonia, da Eslovénia, da Islindia, da Noruega, da
Suicga, [incluindo o Listenstaine ()] ou da Turquia (™),
de acordo com as disposi¢des do protocolo relativo as
regras de origem em anexo aos acordos entre a Polénia
e cada um desses paises, na condicio dessas matérias
terem sido submetidas, no interior da Polénia, a opera-
¢bes mais extensas que as referidas no artigo 7.° do
presente protocolo. Ndo é necessario que essas maté-
rias tenham sido objecto de operacdes de comple-
mento de fabrico ou de transformagio suficientes.

2. No caso de as operagdes de complemento de
fabrico ou de transformacio efectuadas na Poldnia nio
serem mais extensas do que as operagOes referidas no
artigo 7.°, o produto obtido sb é considerado originario
da Polénia quando o valor ai acrescentado exceder o
valor das matérias utilizadas originarias de qualquer
dos outros paises referidos no n.° 1. Caso contrario, o
produto obtido sera considerado originario do pais que
conferiu o valor mais elevado as matérias originarias
utilizadas durante o fabrico na Polénia.

3. Os produtos originarios de um pais mencionado
no n.° 1 que nio sejam objecto de qualquer operagdo
na Polénia conservam a sua origem quando sdo expor-
tados para um desses paises.

4. A cumulagdo prevista no presente artigo sO se
pode aplicar as matérias e aos produtos que tiverem
adquirido a qualidade de produto originario mediante a
aplicacdo de regras de origem idénticas as previstas no
presente protocolo.

A Poldnia comunicara a Comunidade, por intermédio
da Comissdo das Comunidades Europeias, dados
pormenorizados sobre os acordos e as respectivas regras
de origem em vigor relativamente aos outros paises
mencionados no n° 1. A Comissdo das Comunidades
Europeias publicara na série C do Jornal Oficial das
Comunidades Europeias a data a partir da qual a
cumulagio prevista no presente artigo pode ser apli-
cada pelos paises mencionados no n.° 1 que tenham
preenchido as condi¢Bes necessarias.

() O Principado do Listenstaine tem uma unido adua-
neira com a Suica e € parte contratante do acordo
sobre o Espaco Econdémico Europeu.

(™) A cumulagdo prevista neste artigo ndo se aplica as
matérias originarias da Turquia mencionadas na
lista que consta do anexo V do presente proto-
colo.».
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3. O artigo 12.° passa a ter a seguinte redacc¢io: anexo II, for aplicada uma regra que fixe o valor

«Artigo 12
Principio da territorialidade

1. As condicdes constantes do titulo II relativas a
aquisicdo da qualidade de produto originario devem ser
preenchidas ininterruptamente na Comunidade ou na
Polénia, excepto nos casos previstos no n.° 1, alinea c),
do artigo 2.° nos artigos 3.° e 4° e no n.° 3 do presente
artigo.

2. Se as mercadorias originarias exportadas da
Comunidade ou da Polénia para outro pais forem
devolvidas, excepto nos casos previstos nos artigos 3.° e
4°, devem ser consideradas nio originarias, salvo se for
apresentada as autoridades aduaneiras prova suficiente
de que:

a) As mercadorias devolvidas sdo as mesmas que foram
exportadas; e

b) As mercadorias nio foram submetidas a outras
operacdes para além das necessarias para assegurar a
sua conservagdio em boas condi¢des enquanto
permaneceram nesse pais ou aquando da sua expor-
tacao.

3. A aquisicdo da qualidade de produto originario
nas condi¢des constantes do titulo II ndo resulta de
uma operacdo de complemento de fabrico ou de trans-
formacio efectuada no exterior da Comunidade ou da
Polénia das matérias exportadas da referida Comuni-
dade ou da Polénia e posteriormente reimportadas,
desde que:

a) As referidas matérias tenham sido inteiramente
obtidas na Comunidade ou na Polénia, ou ai
tenham sido objecto de uma operagdo de comple-
mento de fabrico ou de transformag¢ido mais extensa
que as operacdes insuficientes enumeradas no artigo
7.°, antes da respectiva exportacio; e

b) Seja apresentada as autoridades aduaneiras prova
suficiente de que:

i) as mercadorias reimportadas resultam de uma
operacdio de complemento de fabrico ou da
transformagdo das matérias exportadas, e

ii) o valor acrescentado total adquirido no exterior
da Comunidade ou da Polénia ao abrigo do
disposto no presente artigo ndo excede 10 % do
preco a saida do produto final para o qual ¢é
alegada a qualidade de produto originario.

4. Para efeitos da aplicagdo do n° 3, as condicBes
constantes do titulo II relativas a aquisicdo da quali-
dade de produto originario néo se aplicam as operac¢bes
de complemento de fabrico ou de transformacio efec-
tuadas no exterior da Comunidade ou da Polénia. No
entanto, quando, relativamente a lista que figura no

maximo de todas as matérias ndo originarias utilizadas
no fabrico a fim de determinar a qualidade de produto
originario do produto final em questdo, o valor total
das matérias ndo origindrias utilizadas no fabrico na
parte em questdo e o valor acrescentado total adquirido
no exterior da Comunidade ou da Polénia ao abrigo da
aplicagdo do disposto no presente artigo ndo devem
exceder a percentagem indicada.

5. Para efeitos de aplicagio dos n.*® 3 e 4, entende-se
por “valor acrescentado total” , o conjunto dos custos
acumulados no exterior da Comunidade ou da Poldnia,
incluindo o valor das matérias ai acrescentadas.

6. Os n® 3 e 4 nio sio aplicaveis aos produtos que
ndo preencham as condi¢Bes enunciadas na lista do
anexo II e que s6 possam ser consideradas como tendo
sido objecto de operacdes de complemento de fabrico
ou de transformagio suficientes, mediante a aplicacio
da tolerdncia geral prevista no n.° 2 do artigo 6.°

7. Osn® 3 e 4 nido sdo aplicaveis aos produtos dos
capitulos 50 a 63 do Sistema Harmonizado.

8. As operagdes de complemento de fabrico ou de
transformacdo efectuadas no exterior da Comunidade
ou da Poldnia, tal como previsto no presente artigo,
serdo realizadas ao abrigo do regime de aperfeicoa-
mento passivo ou de um sistema similar.».

. Nos artigos 13.°, 14.°, 15.°, 17.°, 21.°, 27.°, 30° e 32.° a

expressdo «referidos no artigo 4.°> é substituida por
«referidos nos artigos 3.° e 4.%.

. No ualtimo paragrafo do n.° 6 do artigo 15.° a data de

«31 de Dezembro de 1998» é substituida por «31 de
Dezembro de 2000»;

. No artigo 26.°, a mengdo «C2/CP3» é substituida por

«CN22/CN23»;

. No anexo I, nota 5.2:

a) Entre a mencio:
«— filamentos artificiais» e a mencio
«— fibras de polipropileno sintéticas descontinuas»,
é inserida a mencio:
«— filamentos condutores eléctricos»;
b) E suprimido o quinto exemplo [<Uma carpete

tufada (...) desde que estejam reunidas as condi¢Ges
de peso»].

8. O anexo II, é alterado do seguinte modo:

a) Entre as regras relativas as posi¢des SH 2202 e 2208,
¢ inserida a regra seguinte:
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«Posi¢do SH

Designacdo das mercadorias

Operacdo de complemento de fabrico ou transformacéo aplicvel as matérias ndo
originarias que confere a qualidade de produto originario

M

@

3) ou

Q)

2207

Alcool etilico nio desnaturado com
um teor alcodlico em volume igual
ou superior a 80 % vol; alcool
etilico e aguardentes, desnaturados,
com qualquer teor alcodlico

Fabricacdo a partir de:
— matérias ndo classificadas na
posicdo 2207 ou 2208»;

b) No anexo II, a regra relativa ao capitulo 57 passa a ter a seguinte redacgdo:

«Capitulo 57

Tapetes e outros revestimentos para
pavimentos, de matérias téxteis:

— de feltros agulhados

— de outros feltros

— de outras matérias téxteis

Fabrico a partir de (!):

— fibras naturais ou

— matérias quimicas ou pastas
téxteis

No entanto, podem ser utilizados:

— fios de filamentos de polipropi-
leno da posicdo 5402

— fibras descontinuas de polipro-
pileno das posi¢des 5503 ou
5506

— cabos de filamentos de polipro-
pileno da posicdo 5501,

cujo titulo de cada fibra ou fila-

mento que os constitui seja, em

todos os casos inferior a 9 decitex,

desde que o seu valor ndo exceda

40 % do preco do produto a saida

da fabrica

— Pode ser utilizado tecido de juta
como suporte

Fabrico a partir de ("):

— fibras naturais ndo cardadas nem
penteadas nem transformadas de
outro modo para fiagdio ou

— matérias quimicas ou pastas
téxteis

Fabrico a partir de ('):

— fios de cairo ou de juta (%),

— fios de filamentos sintéticos ou
artificiais,

— fibras naturais, ou

— fibras sintéticas ou artificiais
descontinuas nio cardadas nem
penteadas nem transformadas de
outro modo para fiagdo

— No entanto, pode ser utilizado
tecido de juta como suporte

(') Para as condi¢Bes especiais relativas aos produtos fabricados com uma mistura de matérias téxteis, ver nota introdutdria S.

)
®) A utilizacdo dos fios de juta é autorizada a partir de 1 de Julho de 2000.;
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c) A regra relativa a posicio SH 7006 passa a ter a seguinte redaccdo:

<7006 Vidros das posi¢des 7003, 7004 ou
7005, recurvado, biselado, gravado,
brocado, esmaltado ou trabalhado
de outro modo, mas nio emoldu-
rado nem associado a outras maté-
rias:

— placas de vidro (substratos), reco- | Fabricacgdo a partir das matérias
bertas por uma camada de metal | (substratos) da posi¢cdo 7006
dieléctrico, semicondutoras
segundo as normas do SEMII (!)

— outros Fabrica¢do a partir das matérias da
posi¢dao 7001

(") SEMII — Semiconductor Equipment and Materials Institute Incorporateds;

d) A regra relativa a posi¢do SH 7601 passa a ter a seguinte redaccio:

7601 Aluminio em formas brutas Fabricagdo na qual:

— todas as matérias utilizadas estdo
classificadas numa posigdo dife-
rente da do produto, e

— o valor de todas as matérias
utilizadas nao excede 50 % do
preco do produto a saida da
fabrica,

ou

Fabricacio através de tratamento
térmico ou electrolitico a partir de
aluminio néo ligado ou de desperdi-
cios, residuos e sucata de aluminio.».

9. E aditado o seguinte anexo:

ANEXO0 V

Lista das matérias originarias da Turquia aos quais as disposicdes dos artigos 3.° e 4.° ndao sao
aplicaveis por capitulos e posicdes do Sistema Harmonizado (SH)

Capitulo 1
Capitulo 2
Capitulo 3
0401 a 0402

ex 0403 Leitelho, leite e nata coalhados, iogurte, kefir e outros leites e natas fermentados
ou acidificados, mesmo concentrados, ndo aromatizados nem adicionados de frutas
ou de cacau, sem adicio de aclcar ou de outros edulcorantes.

0404 a 0410
0504
0511

Capitulo 6

0701 a 0709
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(¢

€X

€X

€X

€X

€x

€X
€X

€X

€X

€X

€X

€xX

€x

€X

0710

0711

0712 a 0714
Capitulo 8
Capitulo 9
Capitulo 10
Capitulo 11
Capitulo 12
1302

1501 a 1514
1515

1516

1517 e
1518

1522

Capitulo 16
1701
1702

1703
1801 e 1802
1902

2001

2002 e 2003
2004

2005

2006 e 2007
2008

2009

Produtos horticolas, ndo cozidos ou cozidos em agua ou vapor, congelados, com
exclusdo do milho doce do cbdigo 0710 40 00

Produtos horticolas conservados transitoriamente (por exemplo: com gas sulfuroso
ou agua salgada, sulfurada ou adicionada de outras substancias destinadas a asse-
gurar transitoriamente a sua conserva¢do), mas imprdprios para a alimentacio
nesse estado, com exclusio do milho doce do cddigo 0711 90 30

Café, cha e especiarias, com exclusdo do mate do cddigo 0903

Matérias pécticas, pectinatos e pectatos

Outras gorduras e 6leos vegetais (com exclusdo do 6leo de jojoba e respectivas
fraccBes) e respectivas fraccdes, fixos, mesmo refinados, mas ndo quimicamente
modificados

Gorduras e 6leos animais ou vegetais e respectivas frac¢des, parcial ou totalmente
hidrogenados, interesterificados, reesterificados ou elaidinizados, mesmo refinados,
mas ndo preparados de outro modo, com exclusdo dos 6leos de ricino hidroge-
nados, denominados opalwax

Margarinas, sucedaneos de banha e outras gorduras alimentares preparadas

Residuos provenientes do tratamento das matérias gordas ou das ceras animais ou
vegetais, com exclusdo do degrds

Outros agtcares, incluidos a lactose, maltose, glicose e frutose (levulose), quimica-
mente puras no estado sélido; xaropes de acticares, sem adicdo de aromatizantes ou
de corantes; suceddneos do mel, mesmo misturados com mel natural; aciicares e
melacos caramelizados, com exclusio das posi¢des 170211 00, 1702 30 51,
1702 30 59, 1702 50 00 e 170290 10

Massas alimenticias recheadas contendo, em peso, mais de 20 % de peixes e
crustaceos, moluscos e outros invertebrados aquaticos, de enchidos e produtos
semelhantes, de carnes e miudezas de qualquer espécie, incluidas as gorduras de
qualquer natureza

Pepinos e pepininhos (cornichons), cebolas, chutney de manga, frutos do género
Capsicum, excepto pimentos doces ou pimentSes, cogumelos e azeitonas, prepa-
rados ou conservados em vinagre ou em 4cido acético

Outros produtos horticolas preparados ou conservados excepto em vinagre ou em
acido acético, congelados, com excepgdo dos produtos da posi¢do 2006, excluindo
as batatas sob a forma de farinhas, sémolas ou flocos e o milho doce

Outros produtos horticolas preparados ou conservados excepto em vinagre ou em
acido acético, ndo congelados, com excepcdo dos produtos da posicdo 2006,
excluindo as batatas sob a forma de farinhas, sémolas ou flocos e o milho doce

Frutas e outras partes comestiveis de plantas, preparadas ou conservadas de outro
modo, com ou sem adicdo de acticar ou de outros edulcorantes ou de alcool, ndo
especificadas nem compreendidas noutras posi¢des, com exclusio da manteiga de
amendoim, dos palmitos, do milho, dos inhames, das batatas-doces e das partes
comestiveis de plantas de teor, em peso, de amido ou de fécula igual ou superior a
5%, de folhas de videira, de rebentos de lipulo e outras partes comestiveis
semelhantes de plantas
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ex 2106 Xaropes de agtlcar, aromatizados ou adicionados de corantes
2204
2206
ex 2207 Alcool etilico ndo desnaturado, com o teor alcodlico em volume igual ou superior

a 80 % obtido a partir de produtos agricolas que figuram na presente lista; alcool
etilico desnaturado com qualquer teor alcodlico obtido a partir de produtos agri-
colas que figuram na presente lista

ex 2208 Alcool etilico ndo desnaturado com um teor alcodlico em volume inferior a 80 %,
obtido a partir de produtos agricolas que figuram na presente lista».

2209
Capitulo 23
2401
4501
5301 e 5302

Artigo 2°
A presente decisio entra em vigor na data da sua adopgdo.

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 1999.

Feito em Bruxelas, em 25 de Janeiro de 1999.

Pelo Conselbo de Associacdo
O Presidente
B. GEREMEK
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RECTIFICACOES

Rectificacao ao Regulamento (CE) n.° 506/1999 da Comissdao de 8 de Marco de 1999 que altera o
Regulamento (CE) n.° 340/1999 relativo ao fornecimento de cereais a titulo de ajuda alimentar

(<Jornal Oficial das Comunidades Europeias» L 60 de 9 de Marco de 1999)

Na pégina 10, no anexo, nos pontos 1 e 6:

em vex de: «1. AcgGes n.*: 115/98 (A);, 124/98 (B)
6. Quantidade total (toneladas liquidas): 9 143>,

deve ler-se: «1. AcgBes n.>: 115/98 (Al);, 124/98 (A2)
6. Quantidade total (toneladas liquidas): 9 130».
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