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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 2004/9[ES
z 11. februdra 2004,
o in$pekcii a overovani spravnej laboratérnej praxe (SLP)

(Kodifikovand verzia)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

najmd

na jej clanok 95,

so zretefom na ndvrh Komisie,

so zreteflom na stanovisko Hospodirskeho a socidlneho
vyboru (),

konajiic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (),

kedze:

(1)

" U

smernica Rady ¢. 88/320/EHS zo 7. jina 1988 o in3pekcii
a overovani spravnej laboratérnej praxe (SLP) (%) bola nie-
kolkokrit podstatne zmenend a doplnend. V zdujme zro-
zumitelnosti a i¢innosti by sa mala uvedend smernica pre-
pracovart;

uplatilovanie normativnych organizaénych postupov
a podmienok, podla ktorych sa planujt, vykondvajd,
zaznamendvaju a oznamuja laboratérne $tudie na nekli-
nické testovanie chemikdlii na ochranu ¢loveka, zvierat
a zivotného prostredia, dalej iba ako ,Sprdvna laboratérna
prax“ (SLP), napomdha tomu, aby sa ¢lenské Staty spdtne
uistili o kvalite vygenerovanych testovanych tdajov;

v prilohe 2 rozhodnutia z 12. mdja 1981 o vzdjomnom
uzndvani Gdajov pri posudzovani chemikalii, Rada Orga-
nizdcie pre hospodérsku spolupricu a rozvoj (OECD) pri-
jala zasady spravnej laboratornej praxe, ktoré sa uzndvaji
v ramci spolocenstva a ktoré st uvedené v smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady ¢ 2004/10/ES z 11. febru-
ara 2004 o zostladovani zdkonov, inych pravnych pred-
pisov a spravnych opatreni tykajicich sa uplatiovania
zdsad spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplat-
nenia pri testoch chemickych latok (*);

v. ES C 85, 8.4.2003, s. 138.

(%) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 1. jdla 2003 (este neuverejnené
v Uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 20. janudra 2004.

¢ U
a

v. ES L 145, 11.6.1988, s. 35. Smernica naposledy zmenend
doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1882/2003 (U v. ES L 284, 31.10.2003, s. 1.
(4 Pozri stranu 44 tohto Uradného vestnika.

(4)

pri vykondvani testov na chemikélidch je ziaduce, aby sa
neplytvalo s odbornym ludskym potencidlom a testova-
nymi laboratérnymi zdrojmi, a to z dovodu potreby dupli-
citnych testov kvéli rozdielnej laboratérnej praxi v jedno-
tlivych ¢lenskych $tatoch. Toto sa predovsetkym uplatiiuje
na ochranu zvierat, ktord poZaduje, aby sa obmedzil pocet
pokusov na zvieratich v sulade so smernicou Rady
¢. 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdko-
nov, predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov,
ktoré sa vztahujii na ochranu zvierat pouzivanych na expe-
rimentdlne a vedecké ucely (°). Zakladnou podmienkou
na znizenie pokusov v tejto oblasti je vzdjomné uznanie
vysledkov testov pouzivajicich $tandartné a uzndvané
met6dy;

aby sa v8ak zabezpecilo, Ze tidaje vygenerované laboraté-
riami v jednom ¢lenskom $tate uznali ostatné ¢lenské $td-
ty, je nutné zabezpecit zostladeny systém auditu $tadif
a in3pekcie laboratérii, ktorym sa zarudi, Ze sa v nich pra-
cuje podla podmienok SLP;

¢lenské staty by mali urcit orgdny, ktoré ponest zodpoved-
nost za vykondvanie monitorovania a dodrzanie zdsad SLP;

vybor, ktorého ¢lenovia budd menovani ¢lenskymi $tatmi,
by mal pomahat Komisii pri technickom uplatiiovani tejto
smernice a vynaloZif ¢o najvicsie usilie pri spolupraci
na podporovanie volného pohybu tovaru prostrednictvom
vzdjomného uzndvania postupov na monitorovanie dodr-
ziavania SLP ¢lenskymi $tatmi. Na tento tcel by sa mal
vyuzit vybor, ustanoveny smernicou Rady ¢. 67/548/EHS
z 27.jtna 1967 o aproximdcii zakonov, predpisov a sprav-
nych opatreni tykajacich sa zatriedovania, balenia a ozna-
¢ovania nebezpecnych latok (9);

tento vybor moze pomahat Komisii nielen pri uplatiiovani
tejto smernice, ale aj pri vymene informdcii a skdsenosti
v tejto oblasti;

() U.v.ESL 358,18.12.1986,s. 1.

Ql U. v. ES L 196, 16.08.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend nariadenim Rady (ES) ¢. 807/2003 (U. v. ES L 122,
16.5.2003, s. 36).
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(9)  opatrenia potrebné na zavedenie tejto smernice by sa mali
prijat v stlade s rozhodnutim Rady ¢. 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ustanovujlicim postupy na vykondvanie
vykondvacich pravomoci udelenych Komisii (*);

(10) tato smernica by sa mala uplatiiovat bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti ¢lenskych statov tykajiice sa Casovych
limitov na transpoziciu smernic uvedenych v prilohe II,
Cast B,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Tato smernica sa bude uplatiiovat na inSpekciu a overovanie
organiza¢nych postupov a podmienok, podla ktorych sa planujd,
vykondvaji, zaznamendvaji a oznamuju laboratérne $tidie
na neklinické testovanie vSetkych chemikalii (napr. kozmetickych
pripravkov, priemyselnych chemikélii, medicinskych, vyrobkov
potravinovych doplnkov, prisad do krmiv pre zvieratd, priprav-
kov na ochranu rastlin), uskuto¢iované v zhode s pravidlami
a nariadeniami, s ciefom postdenia t¢inku tychto vyrobkov
na ¢loveka, zvieratd a Zivotné prostredie.

2. Na Gcely tejto smernice ,spravna laboratérna prax“ (SLP) zna-
mend laboratérnu prax vykondvant v silade so zdsadami usta-
novenymi v smernici 2004/10/ES.

3. Tato smernica sa nevztahuje na interpreticiu a hodnotenie
vysledkov testov.

Cldnok 2

1. Uplatnenim postupov ustanovenych v ¢lanku 3 ¢lenské staty
musia overit dodrziavanie SLP akychkolvek testovacich laboraté-
rif na svojom tzemi, ktoré tvrdia, Ze uplatiiuji SLP pri uskuto¢-
novani testov na chemikalidch.

2. Ak boli splnené ustanovenia odseku 1 a vysledky inspekcie
a overovania st uspokojivé, prislusny ¢lensky $tat moze vystavit
potvrdenie, Ze toto laboratérium a testy, ktoré vykondva st
v stlade so SLP, pouzijiic tdto formuldciu ,Postdenie siladu so
SLP podla smernice 2004/9/ES dna... (ddtum).”

Cldnok 3

1. Clenské staty urcia orgdny zodpovedné za ingpekciu laboraté-
rif na svojom tizemi a za audity $tadii, ktoré laboratérid vypraci-
vaju s cielom postdenia stiladu so SLP.

() U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.

2. Orgdny uvedené v odseku 1 vykonaji in$pekciu laboratéria
a audit $tadii v sdlade s ustanoveniami ustanovenymi v prilohe L.

Cldnok 4

1. Clenské stity vypracuja kazdy rok spravu o vykondvani SLP
na svojom Gzemi.

Této sprava md obsahovat zoznam skontrolovanych laboratérii,
datum, kedy bola tito inspekcia vykonand a stru¢né zhrnutie
zdverov in$pekcie.

2. Sprévy sa kazdy rok do 31. marca zasli Komisii. Komisia ich
ozndmi vyboru uvedenému v ¢clanku 7 ods. 1 Vybor si moze
vyziadat dodato¢né informdcie k ¢astiam uvedenych v odseku 1
tohto ¢lanku.

3. Clenské 3taty zaistia, Ze obchodne citlivé a iné doverné infor-
mécie, ku ktorym ziskaji pristup ndsledkom monitorovacich
aktivit na dodrziavanie SLP, sa spristupnia iba Komisii, vnitrostat-
nym regulaénym orgdnom a uréenym orgdnom a objedndvatelovi
laboratéria alebo stidie tykajicej sa prislusnej inspekcie, alebo
auditu Studie.

4. Nézvy laboratérii, v ktorych prebicha inspekcia vykondvand
urenym organom, stav, v akom je ich sdlad so SLP a ddtumy,
pocas ktorych prebichali in§pekcie laboratérii a audity stidif sa
nepovazuju za doverné informdcie.

Cldnok 5

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 6, vysledky inspekcie labo-
ratérii a audity $tadif tykajice sa dodrziavania SLP ¢lenskym $td-
tom st zdvdzné pre ostatné clenské 3taty.

2. Ak ¢lensky $tat uvdzi, Ze laboratérium na jeho tzemi, ktoré
tvrdi, Ze je v stlade so SLP, v skuto¢nosti nevyhovuje SLP do
takého rozsahu, Ze sa moze spochybnit integrita alebo autenticita
vykondvanych 3tadii, ihned o tom bude informovat Komisiu.
Komisia bude informovat ostatné ¢lenské stdty.

Cldnok 6

1. Ak mad clensky $tdt dostatocny dovod verit, ze laboratérium
v inom ¢lenskom $téte, ktoré vyhlasuje, Ze dodrziava SLP, nevy-
konalo test v stilade so SLP, moze vyzadovat od tohto ¢lenského
$tdtu dalsie informdcie a najmd moze poziadat o audit sttidie, pri-
padne v spojeni s novou kontrolou.
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Ak nie je mozné, aby zacastnené ¢lenské Staty dospeli k dohode,
uvedené Clenské Staty budd ihned informovat ostatné ¢lenské
Staty a Komisiu a zdovodnia svoje rozhodnutie.

2. Komisia ¢o najskor preskiima dovody predlozené ¢lenskymi
§tdtmi v rdmci Vyboru, uvedenom v ¢lanku 7 ods. 1; ndsledne
vykond prislusné opatrenia v sdlade s postupmi uvedenymi
v ¢ldnku 7 ods. 2 V tejto stvislosti moZe poziadat uréené organy
v ¢lenskych tatoch o odborné stanovisko.

3. Ak Komisia zvazi, ze st nevyhnutné zmeny a doplnky tejto
smernice s cielom vyrieSenia zélezitosti uvedenych v odseku 1,
uplatn{ postup uvedeny v ¢ldnku 7 ods. 2 so zretefom na prijatie
tychto zmien a doplnkov.

Clanok 7

1. Komisii pomdha vybor ustanoveny v ¢lanku 29 smernice
67/548EHS, dalej uvddzany len ako ,vybor*.

2. Ak sa odkazuje na tento ¢ldnok, uplatnia sa ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnutia 1999/468/ES, so zretelom na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

3. Lehota stanovend v ¢&lanku 5 ods. 6 rozhodnutia
¢. 1999/468/ES sa stanovuje na tri mesiace.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clanok 8

1. Vybor moze preskimat kazdy podnet, ktory mu predlozi jeho
predseda, bud na zdklade vlastnej iniciativy, alebo na poziadanie
predstavitela ¢lenského $tdtu, tykajici sa vykondvania tejto smer-
nice a najma vztahujici sa na:

— spolupracu medzi orgdnmi ur¢enymi ¢lenskymi §tatmi v tech-
nickych administrativnych zalezitostiach vznikajicich pri
vykondvani SLP a

— vymenu informdcii ohladom vycviku inpektorov.

2. Zmeny a doplnky nevyhnutné pre prijatie znenia uvedeného
v ¢lanku 2 ods. 2 a prilohy I, ktoré bert do tvahy technicky
pokrok sa prijma v stlade s postupmi uvedenymi v ¢clanku 2
ods. 2

Cldnok 9

Smernica ¢. 88/320/EHS sa tymto zrusuje, bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti ¢lenskych $tdtov vztahujice sa na casové
limity na transpoziciu uvedenej smernice, ako je stanovené
v prilohe II, Cast B.

Odkazy na zruSend smernicu sa vykladaji ako odkazy na tito
smernicu a ¢itajii sa podla korela¢nej tabulky v prilohe IIL

Cldnok 10

Tato smernica nadobida Gcinnost v 20. den odo dia jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 11

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym Stdtom.

V Strasburgu 11. februdra 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
p. COX M. McDOWELL
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PRILOHA [

Ustanovenia na in§pekciu a overovanie SLP uvedené v Castiach A a B st tie, ktoré sa nachddzaju v prilohdch I (Navody
na postupy monitorovania dodrziavania spravnej laboratérnej praxe) a II (Usmernenia na vykonanie in$pekcie
testovacieho zariadenia a auditu stddie) prislusne, rozhodnutia — odporticania Rady OECD o dodrzani zdsad spravnej
laboratdrnej praxe (C(89)87 Zaver) z 2. okt6bra 1989 revidované rozhodnutim Rady OECD, ktorym sa meni a dopliia
rozhodnutie — odporticanie Rady o dodrzani zdsad spravnej laboratérnej praxe z 9. marca 1995(C(95)8Zaver).

CAST A
REVIDOVANE NAVODY NA POSTUPY MONITORUJUCE DODRZANIE SLP

Aby sa ulah¢ilo vzdjomné uzndvanie tdajov z testov vypracovanych na predloZenie regulaénym orgdnom ¢lenskych
krajin OECD, je nevyhnutné zostladit nielen postupy prijaté na monitorovanie dodrziavania SLP, ale aj
porovnatelnost ich kvality a doslednosti. Cielom tejto Casti prilohy je poskytnt ¢lenskym stdtom podrobné praktické
ndvody ohladom $truktdry, mechanizmu a postupov, ktoré maji prijat pri zavddzani vndtrostitnych programov
na dodrziavanie SLP a to takym spdsobom, aby mohli byt tieto programy medzindrodne uznavané.

Pripasta sa, Ze clenské Stity prijmi zdsady SLP a zavedd postupy monitorovania ich dodrziavania v stlade
s vniirodtitnymi pravnymi a spravnymi predpismi a podla nimi danych priorit, napr. rozsah pociato¢ného
a nasledného zaclenenia tykajiceho sa skupin chemikadlif a druhov testovania. Odkedy ¢lenské $taty ustanovili viac
ako jeden orgdn monitorujici SLP z dovodu ich schvdleného ramca kontrol chemikalii, je mozné zaviest viac ako jeden
program na inspekciu dodrzania SLP. Usmernenia, ustanovené v nasledujticich odsekoch, sa tykaju, ak je to vhodné,
kazdého z tychto orgdnov a programov zostladovania.

Vymedzenie pojmov.

Vymedzenie pojmov v zdsaddch OECD tykajticich sa sprdvnej laboratérnej praxe prijatych v ¢lanku 1 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2004/10/ES je uplatnitelné na tdto Cast tejto prilohy. Okrem toho sa nasledujtce
vymedzenia pojmov vztahuji na:

— zésady SLP: zdsady spravnej laboratdrnej praxe st zhodné so zdsadami spravnej laboratérnej praxe OECD ako boli
prijaté v ¢lanku 1 smernice 2004/10/ES,

— monitorovanie dodrziavania SLP: periodickd in$pekciu testovacich zariadeni afalebo vykonanie auditu stadii
s ciefom overovania dodrZiavania zdsad SLP,

— (vndtrostitny) program dodrziavania SLP: konkrétna schéma, ktorti zaviedol clensky stdt na monitorovanie
dodrziavania SLP testovanymi zariadeniami v rdmci svojho izemia, prostrednictvom kontrol a auditov $tidii,

— vniitrodtdtny orgdn monitorujiici dodrziavanie SLP: orgdn zriadeny clenskym Stitom, ktory zodpovedd za
monitorovanie dodrZiavania SLP testovanymi zariadeniami v rdmci tzemia uvedeného ¢lenského stitu a za
plnenie ostatnych funkcif tykajticich sa SLP ako moze byt uréené na vnitrostitnej drovni. Tymto sa rozumie, Ze
je mozné v ¢lenskom Stdte ustanovit viac ako jeden takyto orgén,

— indpekcia testovacieho zariadenia: kontrola postupov testovacicho zariadenia a praktickych zvyklosti
na dosiahnutie stupiia zhody so zdsadami SLP. Po¢as kontrol, sa skontroluji systémy riadenia a pracovné postupy
testovaného zariadenia, vykonaji sa pohovory s klicovym technickym persondlom, posidi sa a zaznamend sa
kvalita a integrita idajov vytvorenych danym zariadenim,

— audit $tadif: porovnanie prvotnych tdajov a pridruzenych zdznamov pocas medziobdobia alebo zdverecnd sprava,
aby bolo mozné urit, ¢i prvotné tidaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie vykonalo v siilade s plinom
§tudif a Standardnych prevadzkovych postupov, aby sa ziskali dodato¢né informdcie neuvedené v spréve a aby sa
ustanovilo, ¢i boli pri priprave ddt pouzité praktické postupy, ktoré by mohli zniZit ich platnost,

— in3pektor: osoba, ktord vykondva in3pekcie testovacich zariadeni a audity $tadif v zastiipeni vnitrostitneho
orgdnu monitorujiceho dodrziavanie SLP,

— stav stiladu so SLP: tiroven dodrZiavania zdsad SLP testovanym zariadenim, ktorti posudzuje vnitrostatny orgdn
monitorujici dodrZziavanie SLP,

— regulacny orgdn: vnitrostatny orgdn s pravnou zodpovednostou za aspekty inpekcie chemikalii.
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Sticasti monitorovacich postupov na dodrZiavanie zdsad sprdvnej laboratdrnej praxe
Administrativa

Nérodny program dodrziavania SLP méd v prévomoci ndlezite ustanoveny, pravne identifikovatelny orgdn so
zodpovedajicim persondlom a fungujtici v stanovenom administrativnom rdmci.

Clenské $téty maji:

— zabezpecit, Ze vnitrostatny organ monitorujici SLP je priamo zodpovedny za zodpovedajtici ,tim* in$pektorov,
ktori maju potrebnii technickii/vedeckd prax alebo za takyto tim zodpovedny na zéver,

— v rdmci svojich tizemi vyddvat doklady tykajice sa prijatia zdsad SLP,

— vydévat doklady poskytujice podrobnosti o vnutro§titnom programe dodrziavania SLP, vritane informdcif
o pravnom alebo spravnom rdmci, pod ktorym program prebicha a odkazy na vydané zdkony, normativne
dokumenty (napr. nariadenia, praktické prirucky), manudly o inspekcii, pozndmky k nidvodom, periodické

intervaly kontrol afalebo kritéria na casové rozvrhnutie inspekecii, atd.,

— udrziavat zdznamy kontrolovanych testovacich zariadeni (a ich stav dodrziavania SLP) a zdznamy o Studidch,
u ktorych sa vykonal audit aj na vnutrosttne, aj medzindrodné Gcely.

Dovernost’

Vniitro$titne orgdny monitorujiice SLP maja pristup k obchodne hodnotnym informacidm a za urcitych okolnosti,
mozu dokonca odstranit obchodne citlivé dokumenty z testovacieho zariadenia alebo sa na ne podrobne odvoldvat
v ich sprévach.

Clenské $téty maji:

— zabezpecit zachovanie dovernosti, nielen indpektormi, ale aj vSetkymi ostatnymi osobami, ktoré ziskaja pristup
k dovernym informdcidm, ktoré st vysledkom monitorovacich aktivit ohladom dodrziavania SLP,

— zabezpedit, ak sa nevyciarkli vSetky obchodne citlivé a doverné informdcie, aby boli spravy o kontrolich
testovacieho zariadenia a audity $tudif spristupnené iba regulacnym orgdnom, ak je to vhodné, aj testovanému

zariadeniu alebo zariadeniam, u ktorych prebieha inpekcia alebo na ktoré sa vztahuja audity afalebo $tadie
zadané objedndvatelom $tadii.

Persondl a Skolenie
Vniitrostitne orgdny monitorujice dodrziavanie SLP maji:
— zabezpecit, aby bol k dispozicii dostato¢ny pocet inspektorov.
Pocet pozadovanych in§pektorov zavisi od:
a) poctu testovacich zariadeni zahrnutych do vnutrostitneho programu dodrziavania SLP;
b) frekvencie, s ktorou sa posudzuje stav dodrziavania SLP u testovacich zariadenf;
¢) pocet a komplexnost §tidif, ktoré sa vykonali v tychto testovacich zariadeniach;
d) pocet $pecidlnych kontrol alebo auditov, ktoré pozaduji regulacné organy,
— zabezpecit, aby boli inspektori nélezite kvalifikovani a zaskoleni.

In3pektori maji mat kvalifikdciu a prax v rdmci vedeckych disciplin relevantnych na testovanie chemikalii.
Vnitrostatne organy monitorujice dodrziavanie SLP maji:

a) zabezpedit, aby sa postupy na zabezpecenie primeraného vycviku SLP inspektorov so zretefom na ich
individudlnu kvalifikdciu a prax;

b) podporovat porady, vritane spolo¢nych skoliacich aktivit, ak je to nutné, aj s persondlom vniitrostatnych
orgdnov monitorujicich SLP v ostatnych ¢lenskych krajindch OECD, s cielom napoméct medzindrodnému
zostladovaniu interpretcie a uplatfiovania zdsad SLP a monitorovania dodrziavania tychto zdsad,

— zabezpecit, aby pracovnici inspektordtu, vratane zmluvnych odbornikov, nemali finanéné alebo iné zdujmy
v kontrolovanych testovacich zariadeniach, na auditovanych stididch alebo v spolo¢nostiach sponzorujicich

tieto $tadie,

— zabezpecit indpektorom vhodny sposob identifikdcie (napr. identifikacnd kartu).
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In$pektori mozu byt:
— stalymi zamestnancami vndtrostatneho organu monitorujiiceho dodrziavanie SLP,
— stdlymi zamestnancami orgdnu nezdvislého od vniitrostitneho organu monitorujiiceho dodrziavanie SLP alebo

— zamestnani zmluvne alebo inym sposobom vnitrodtitnym orgdnom monitorujticim SLP na vykondvanie kontrol
testovacich zariadeni alebo auditov $tadii.

V poslednych dvoch pripadoch, vniitrostdtny orgdn monitorujtici SLP md mat kone¢ni zodpovednost za stanovenie
stavu dodrziavania SLP testovanymi zariadeniami a kvality/prijatelnosti auditu $tidie a za akékolvek kroky vykonané
na zdklade vysledkov inspekcie testovacich zariadeni alebo auditov tidif, ktoré sa povazuji za nutné.

Vniitrostdtne programy dodrziavania SLP.

Monitorovanie dodrziavania SLP md za tlohu zistit, ¢i testovacie zariadenia zaviedli zdsady SLP na vykondvanie $tidii
a ¢i st schopné zabezpecit, Ze vysledné ddaje maji zodpovedajicu kvalitu. Ako sa uvadza, clenské $tity uverejnia
podrobnosti o ich vnitrostitnych programoch dodrziavania SLP. Takého informdcie majt, inter alia:

— vymedzit pdsobnost a rozsah programu.

Vnitro§tatny program dodrziavania SLP moze zahfnat iba obmedzeny rozsah chemikdlii, napr. priemyselné
chemikilie, pripravky na ochranu rastlin, farmaceutické pripravky, atd. alebo méze zahffiat vietky chemikdlie.
Rozsah monitorovania dodrziavania SLP by sa mal vymedzit nielen so zretelom na skupiny chemikalif, ale aj podla
druhov testov, ktoré sa na nich vykonajt, napr. testy fyzikdlne, chemické, toxikologické ajalebo ekotoxikologické,

— poskytnat indikdciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie zariadenie vstipi do programu.

Uplatnovanie zdsad SLP na tidaje o bezpecnosti zdravia a zivotného prostredia vytvorené na regulacné ticely moze
byt povinné. Mechanizmus, prostrednictvom ktorého mozu testovacie zariadenia monitorovat svoje dodrziavanie
zdsad SLP by mal prislusny vniitrodtitny orgdn spristupnit na monitorovanie SLP.

— poskytnit informdcie o druhoch kontrol testovacich zariadeni/auditov $tadii.
Vnttro$tatny program dodrziavania SLP md zahfat:

a) ustanovenie na in$pekciu testovacicho zariadenia. Tieto indpekcie zahfnaji aj vSeobecnd in$pekciu
testovacieho zariadenia, aj audit jednej alebo viacerych prebiehajicich alebo ukoncenych 3tadif;

b) ustanovenia na osobitné in3pekcie testovacieho zariadenia auditov $tidif na poziadanie regula¢ného organu,
napr. na zdklade otdzky, ktord vznikla pri predlozeni tidajov regula¢nému dradu,

— vymedzit prédvomoci in§pektorov na vstup do testovacich zariadeni a ich pristup k tdajom vo vlastnictve
testovacich zariadeni (vrdtane vzoriek, dokumenticie SOP (Standardnych pracovnych postupov) a daliej
dokumentécie, atd.)

[ ked in3pektori spravidla neradi vstupujii do testovacich zariadeni proti voli vedenia zariadenia, moéZu nastat
okolnosti, ked je vstup do testovacieho zariadenia a pristup k ddajom nevyhnutny z dovodu ochrany verejného
zdravia alebo ochrany Zivotného prostredia. Je potrebné vymedzit pravomoci, ktoré ma v takychto pripadoch
vnutrostatny orgdn na monitorovanie SLP,

— popisat indpekciu testovacieho zariadenia a postupov auditu Stiidie na overovanie dodrziavania SLP.

Dokumentédcia méd uvadzat postupy, ktoré sa pouziji na skontrolovanie organiza¢nych procesov a podmienok,
za ktorych sa $tadie planujt, vykondvaji, monitorujd a zaznamendvaji. Pokyny pre takéto postupy st uvedené
v Casti B tejto prilohy.

— popisat postupy, ktoré sa mozu povazovat za ndsledné inspekcie testovacicho zariadenia a auditov stadi.

Ndsledné inpekcie testovacich zariadeni a audity Stidii

Po ukondi indpekcie testovacieho zariadenia alebo auditu stadie, inspektor vypracuje spravu, v ktorej uvedie svoje
zistenia.
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Clenské staty maja podnikndt kroky, ak sa pocas alebo po ingpekcii testovacieho zariadenia, alebo auditu $ttdie zistia
odchylky od zdsad SLP. Prislusné postupy v takychto pripadoch sa maji zaznamenat v dokladoch od vnitrostatneho
organu monitorujiceho SLP.

Ak indpekcia testovacieho zariadenia alebo audit $tidie odhali len mensie odchylky od zdsad SLP, testovacie zariadenie
tieto odchylky na poziadanie odstrani. In$pektor sa musi, po urcitom case, do zariadenia vrétit, aby overil, ¢i boli
opravy vykonané.

Ak sa tak nestalo, alebo ak sa zistia iba drobné nezrovnalosti, vnitrostitny orgdn monitorujiici SLP moze:

— vydat vyhldsenie, Ze testovacie zariadenie bolo skontrolované a zistilo sa, Ze pracuje v stlade so zdsadami SLP.
Uvedie sa datum inspekcie a, ak je to vhodné, aj druhy kontrolnych testov vykonanych v tom ¢ase v testovacom
zariadeni. Takéto vyhldsenia je mozné pouzif na poskytovanie informdcii vndtro§titnym orgdnom
monitorujicim SLP v ostatnych ¢lenskych krajinich OECD

ajalebo

— poskytnit regulacnému orgdnu, na poziadanie, audit $tidie s podrobnou spravou o zisteniach.

Ak sa zistia zdvaznejsie odchylky, kroky, ktoré podniknt vniitrostdtne orgdny monitorujiice SLP zdvisia od
konkrétnych okolnosti kazdého jednotlivého pripadu a pravnych alebo spravnych predpisov, podla ktorych sa
ustanovilo dodrziavanie SLP v rdmci jednotlivych krajin. Medzi kroky, ktoré sa moézu podniknt, patria, ale nie s
obmedzené na, nasledujtice:

— vydanie vyhldsenia, v ktorom sa uvedd podrobnosti o zistenych nezrovnalostiach alebo chybach, ktoré mozu
ovplyvnit platnost stadii vykondvanych v testovacom zariadent,

— vydanie odportcania regula¢nému orgdnu, aby sa Stidia zamietla,

— pozastavenie kontrol testovacieho zariadenia alebo auditu 3tadie, napriklad, ak je to technicky mozné, vylacit
testovacie zariadenie z vntitro$tatneho programu dodrziavania SLP alebo z akéhokolvek iného platného zoznamu
alebo registra testovacich zariadeni podliehajicich kontroldm dodrziavania SLP,

— pozadovat, aby sa vyhldsenie uvddzajice podrobnosti o nezrovnalostiach prilozilo k spravam o osobitnych
stadiach,

— postipenie sidom, ak si to okolnosti vyziadaju a ak to povoluju pravne/spravne postupy.

Odvolacie konanie

Problémy alebo ndzorové rozdiely medzi in§pektormi a vedenim testovacieho zariadenia sa za normalnych okolnosti
vyrieSia pocas priebehu inspekcie testovaciecho zariadenia alebo auditu $tddie. Nie vzdy je viak mozné dospiet
k dohode. V takychto pripadoch by mal existovat postup, prostrednictvom ktorého predloZi testovacie zariadenie
svoje vyjadrenia tykajice sa vysledku ingpekcie testovacieho zariadenia alebo auditu tidie ohladom monitorovania
dodrzania SLP afalebo tykajtice sa krokov, ktoré v takomto pripade navrhuje orgdn monitorujici SLP.

CAST B

PREPRACOVANE USMERNENIA NA VYKONANIE ll}lgP!EKCIE TESTOVACIEHO ZARIADENIA
A AUDITOV STUDII

Uvod

Cielom tejto Casti prilohy je poskytnit ndvody na vykonanie kontrol testovacieho zariadenia a auditov $tadif, ktoré
by mali byt vzdjomne prijatelné pre ¢lenské krajiny OECD. V zdsade sa vztahuje na indpekcie testovacicho zariadenia,
teda na aktivitu, ktord zaberd indpektorom SLP najviac Casu. In$pekcia testovacieho zariadenia zvycajne zahffia audit
studie alebo reviziu ako sticast inspekcie, ale audity $tidii sa taktieZ z ¢asu na ¢as vykondvaji na poziadanie, napriklad,
regula¢ného orgdnu. VSeobecné ndvody na vykonanie auditov $tadif si uvedené v zdvere tejto prilohy.



72

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15/zv. 8

In$pekcie zariadeni sa vykondvaju s cielom stanovenia stupna konformity testovacich zariadeni a $tadif so zdsadami
SLP a na stanovenie integrity udajov, aby sa zaistilo, Ze vysledné ddaje maji ndlezitG kvalitu na posidenie
a rozhodovanie vnitrostatnymi regulanymi orgdnmi. Vysledok sa zaznamend v spravach, ktoré uvedd, ktory stupen
dodrziavania zdsad SLP md testovacie zariadenie. In3pekcie testovacich zariadeni sa maji vykondvat na pravidelnej
zvyCajnej baze, aby sa zaviedli a udrzali zdznamy o stave dodrziavania SLP testovanymi zariadeniami.

Dodato¢né vysvetlenie mnohych bodov v tejto Casti prilohy je mozné ziskat v prislusnych konsenzudlnych
dokumentoch o SLP (napr. o dlohe a zodpovednosti vedtceho sttdie).

Vymedzenie pojmov

Vymedzenie pojmov v zdsaddch OECD o SLP prijatych v ¢ldnku 1 smernice 2004/10/ES a v Casti A tejto prilohy je
uplatnitelné na tito Cast prilohy.

Inspekcie testovacieho zariadenia

In$pekcie dodrziavania zdsad SLP sa mozu uskutocnif v kazdom testovacom zariadeni vytvdrajiicom tdaje
o0 bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia na regula¢né tcely. Od in$pektorov sa moze zZiadat, aby skontrolovali
tdaje tykajtce sa fyzickych, chemickych, toxikologickych alebo ekotoxikologickych vlastnosti litky alebo pripravku.
V niektorych pripadoch mozu indpektori potrebovat pomoc od odbornikov v uréitych odboroch.

Siroky vyber zariaden{ (pokial ide o technické usporiadanie a systém riadenia), spolu s réznymi druhmi $tadif,
s ktorymi sa indpektori stretdvajti, znamend, Ze in3pektori musia mat svoj vlastny tsudok, aby posudili stupen a rozsah
dodrziavania zdsad SLP. Napriek tomu sa inspektori musia snazit o zhodny pristup pri vyhodnocovani, ¢i sa v pripade
konkrétneho testovacieho zariadenia alebo sttdie dosiahla ndlezitd Groven stladu s kazdou zdsadou SLP.

V nasledujucich odsekoch sa poskytnt navody na rozne aspekty testovacieho zariadenia, vratane jeho zamestnancov

a postupov, ktoré pravdepodobne inpektori preveria. V kazdom odseku sa nachddza vyhldsenie o dcele a taktiez
ilustra¢ny zoznam $pecidlnych poloziek, ktoré je mozné postdit pocas trvania indpekcie testovacieho zariadenia.
Tieto zoznamy nie st Gplné a preto by sa za také nemali povazovat.

In$pektori sa nemajii zaoberat vedeckou koncepciou stadie alebo interpretdciou zisteni v stdidch so zretefom
na zdravie Tudf alebo Zivotné prostredie. Za tieto hladiskd zodpovedaji tie regulacné orgdny, ktorym sa tdaje
predkladaji na regulacné dcely.

In$pekcie testovacich zariadeni a audity $tddil nutne narusuji beznt pricu v zariadeni. Inspektori maja preto
vykondvat pracu starostlivo napldnovanym spdsobom a pokial je to mozné, re§pektovat Zelania vedenia testovacicho
zariadenia, pokial ide o naCasovanie névstev do ur¢itych Casti zariadenia.

In$pektori majii pocas vykonavania in§pekcie testovacieho zariadenia a auditov $tadif pristup k dovernym, obchodne
hodnotnym informacidm. Je preto nevyhnutné, aby zaistili, Ze takéto informdcie moze vidiet iba opravneny persondl.

Ich zodpovednost v tomto ohlade sa ustanovi v rdmci ich vnitrostitneho programu na monitorovanie dodrziavania
SLP.

Inspekené postupy

Predbeznd indpekcia

Ucel: obozndmit in$pektora so zariadenim, ktoré sa ma kontrolovat so zretelom na systém riadenia, technické
usporiadanie budov a rozsah stadi.

Pred vykonanim in3pekcie testovacieho zariadenia alebo auditu $tidif sa in$pektori obozndmia so zariadenim, ktoré
majui navstivit. Preveria sa akékolvek existujiice informdcie o zariadeni. Toto moze zahfnat predchddzajice spravy
o inpekcii, usporiadanie zariadenia, organiza¢né schémy, $tudijné spravy a Zivotopisy zamestnancov. Takéto doklady
poskytnt informécie o:

— druhu, velkosti a usporiadani zariadenia,
— rozsah §tadif, s ktorym sa pravdepodobne indpektori stretnd pocas inspekcie,

— systém riadenia zariadenia.
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In3pektori si najmd zaznamenaju vetky nedostatky z predchddzajicich kontrol testovacieho zariadenia. Ak neboli
vykonané zZiadne predchddzajice indpekcie testovacich zariadent, uskutoéni sa predbeznd kontrolnd névsteva s ciefom
ziskania prislusnych informécii.

Testovacie zariadenia dostand informéciu o ddtume a ase prichodu inspektorov, o cieli ich névstevy a ako dlho
ocakavaju, Ze sa zdrzia v priestoroch. Toto umozni testovanému zariadeniu zabezpecit, aby bol k dispozicii prislusny
persondl a dokumentécia. V pripadoch, ked sa majt kontrolovat ur¢ité doklady alebo zdznamy, moze byt osozné

o tom vopred upovedomit testovacie zariadenie, aby ich mohli okamzite spristupnit pocas inspekcie testovacieho
zariadenia.

Uvodné zasadnutie

Ucel: informovat vedenie a zamestnancov zariadenia o dovode inspekcie testovacieho zariadenia alebo auditu $tidii,
ktord sa méd konat a vymedzit oblasti zariadenia, vybranii/é stidiufe na audit, doklady a persondl, ktorych bude
inspekcia pravdepodobne tykat.

Administrativne a praktické podrobnosti indpekcie testovacieho zariadenia a auditu $tadif sa prediskutujii s vedenim
zariadenia na zaciatku ndvstevy. Na zaciatku zasadnutia komisdri:

— vysvetlia tcel a posobnost ndvstevy,

— uvedt dokumentéciu, ktord sa vyZziada na inspekciu testovacieho zariadenia, ako st zoznamy prebichajticich alebo
skoncenych stadii, $tudijné plany, Standartné pracovné postupy, studijné spravy, atd. V tomto Case sa dohodne
pristup k dokumentom, a ak je nutné, moznosti na kopirovanie dolezitych dokumentov,

— objasnia alebo si vyziadaji informécie o systéme riadenia (organizacii) a zamestnancoch zariadenia,

— vyziadaju si informdcie tykajtce sa vykonania ttidii, ktoré nepodlichaji zdsaddm SLP v oblastiach testovacicho
zariadenia, kde sa stadie SLP vypractvajd,

— urobia pociatoéné vymedzenie Casti zariadenia, ktoré sa zahrnti do in$pekcie testovacieho zariadenia,
— popisu doklady a vzorky, ktoré budii potrebné pre prebichajiice a ukonéené sttidie vybrané na audit $tadif,
— urcia, kedy sa bude konat zdvere¢né zasadnutie pri ukonceni indpekcie.

Predtym ako sa zacne realizovat in3pekcia testovacieho zariadenia, odporica sa indpektorovifom skontaktovat sa
s utvarom zabezpecenia kvality (QA) v zariadeni.

Vseobecnym pravidlom pri in3pekeii zariadenia, ktoré ingpektori povazuji za prinos je, aby ich doprevadzal clen
atvaru QA.

In3pektori mozu poziadat o zriadenie miestnosti, kde by vykondvali in§pekciu dokladov a ostatné aktivity.

Organizdcia a persondl

Ucel: stanovit, & md testovacie zariadenie dostatoéne kvalifikovany persondl, persondlne zdroje a podporné sluzby
na rozmanitost a mnozstvo vykondavanych stadii, ¢i je vyhovujtca organizacnd Struktiira a ¢i vedenie zaviedlo postupy
tykajice sa vycvikov a dohladu na zdravie persondlu, ktoré st primerané k $tddidm vykondvanym v zariadeni. Od
vedenia sa ocakdva, aby predlozilo ur¢ité dokumenty, ako napr.:

plany poschodi,

— schémy riadenia zariadenia a vedeckej organizicie,

— Zivotopisy persondlu, vratane druhov $tddie/{ vybranych na audit,

— zoznam|y prebichajicich a ukoncenych §tudii s informdciami o druhu 3tadie,

— ddtumu zacatiajukoncenia, systém testovania, metdda pouZitia testovanej latky a meno veddceho stadie,

— postupy dohladu na zdravie persondlu,

— opis pracovného zaradenia persondlu a $koliacich programov pre zamestnancov a zdznamy,

— zoznam $tandartnych pracovnych postupov (SOP) v zariadent,

— 3pecidlne SOP tykajtce sa kontrolovanych alebo auditovanych stadii alebo postupov,

— zoznamy) riadiacich pracovnikov $tidif a objedndvatelov zainteresovanych do $tidie/i, u ktorych prebieha audit.
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In$pektor md predovietkym skontrolovat:
— zoznamy prebichajicich a ukoncenych §tudii, aby sa uistili o trovni price vykondvanej v testovacom zariadent,
— totoznost a kvalifikiciu vedicehofich stadii, riaditela dseku zabezpecenia kvality a ostatného persondly,

— existenciu SOP pre prislusné oblasti testovania.

Program zabezpecenia kvality

Ucel: urcit, ¢ mechanizmy pouZzivany na uistenie vedenia, Ze $tidie sa vykondvaji v silade so zdsadami SLP st
primerané.

Riadiaci pracovnik tiseku QA na poziadanie predvedie systémy a metddy na kontrolu QA a monitorovanie $tadii
a systém na zaznamendvanie pozorovani zistenych poc¢as QA monitorovania. In§pektori maji skontrolovat:

— kvalifikdciu vediiceho QA a celého persondlu QA,
— i tsek QA funguje nezdvisle od persondlu zapojeného do $tadii,

— ako tsek QA pldnuje a vykondva kontroly, ako monitoruje zistené kritické fazy stadie a aké zdroje sti dostupné
pre kontrolné a monitorovacie aktivity QA,

— ak sa Stadie takého krétkeho trvania, Ze monitorovanie kazdej z nich nie je uskutocnitelné, existuji sposoby
monitorovania na zdklade vzorky,

— rozsah a hibku monitorovania QA pocas praktickych fiz stidie,

— rozsah a hibku monitorovania QA zamerany na beznii prevadzku testovacieho zariadenia,

— postupy QA ohladom kontroly zdverecnej spravy na zaistenie zhody s nespracovanymi tidajmi,

— ¢i vedenie dostdva od QA spravy tykajice sa problémov, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu alebo integritu Studie,
— kroky, ktoré podnikne QA, ak sa zistia nezrovnalosti,

— ulohu QA, ak je nejakd, ak $tadie alebo ich ¢asti sa vykonajii v zmluvnych laboratéridch,

— aka dcast, ak nejakd, QA zohrdva pri kontrole, tprave a aktualizacii SOP.

Zariadenia

Ucel: urit, ¢i testovacie zariadenie, vniitorné alebo vonkajsie, je vhodnej velkosti, primerane riesené a jeho poloha
vyhovuje poziadavkdm vykondvanych $tadif.

Inspektor md preverit, ¢i:

— rieSenie zariadenia umoznuje dostato¢ny stupen oddelenia, aby si nebolo mozné pomylit, napr. testované latky,
zvieratd, potrava, patologické vzorky, atd. jednej Stiidie so vzorkami druhej,

— existuje environmentdlna kontrola a monitorovacie postupy a ¢i primerane funguji v kritickych priestoroch, napr.
v miestnostiach pre zvieratd a pre biologické testované systémy, priestory na uskladnenie testovanych ltok,
laboratérne priestory,

— je celkové udrziavanie hygieny vyhovujtice pre rozne zariadenia a ¢i sii, ak je nutné, postupy na nicenie skodcov.

Starostlivost, umiestnenie a inspekcia biologickych testovanych systémov

Ucel: urcit, ¢i m testovacie zariadenie, ak je zaclenené do $tadif pouzivajicich zvieratd alebo iné biologické testované
systémy, podporné zariadenia a podmienky na primerand starostlivost, umiestnenie a kontrolu, aby sa zamedzilo
stresu a ostatnym problémom, ktoré mozu ovplyvnit testovaci systém a tym aj kvalitu adajov.

Testovacie zariadenie moze vykondvat Stidie, ktoré vyzadujii rozmanitost zvieracich a rastlinnych druhov, ako aj
mikrobidlne alebo iné bunkové a podbunkové systémy. Druh testovaného systému, ktory sa pouzije, urci, umiestnenie
alebo kontrolu, ktoré ingpektor monitoruje. Uplatnenim svojho tsudku indpektor skontroluje, podla testovanych
systémov, Ci:

— su zariadenia primerané na pouzivanie testovanych systémov a na tcely testovania,

— existuji mechanizmy na karanténu zvierat a rastlin vstupujticich do zariadenia a ¢i tieto mechanizmy nélezite
funguja,
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— existuji mechanizmy na izoldciu zvierat, (alebo inych prvkov testovaného systému, ak je nutné), u ktorych sa
zistilo alebo u ktorych je podozrenie, Ze st nakazené, alebo st nosi¢mi nakazy,

— existuje dostato¢ny monitoring a vedenie zdznamov o zdravotnom stave, spravani alebo ostatnych aspektoch,
vyhovujtici testovanému systému,

— je vybavenie na udrZiavanie podmienok prostredia pozadované pre kazdy testovaci systém primerané, dobre
udrZiavané a ucinné,

— sa klietky zvierat, kimidld, nddoby na vodu a ostatné nddoby, ako aj doplnkové prislusenstvo udrziavaji
dostatocne cisté,

— sa vykondvaji pozadované analyzy kontroly environmentalnych podmienok a podpornych systémov,

— existujii zariadenia na odstrdnenie a likvidaciu Zivo¢isneho odpadu a odpadu z testovanych systémov a i sa tieto
prevadzkuji tak, aby sa minimalizovalo premnoZenie parazitov, pachy, riziko ndkazy a znecistenie Zivotného
prostredia,

— st zabezpecené skladové priestory na uskladnenie krmiva pre zvieratd alebo podobné materidly pre vietky ostatné
systémy; Ci sa tieto priestory nepouzivaji na uskladnenie inych materidlov, ako st napr. testované ltky, ochranné
pripravky proti $kodcom alebo dezinfekéné prostriedky a ¢i st tieto oddelené od priestorov, v ktorych st
umiestnené zvieratd alebo iné biologické testované systémy,

— je uskladnené krmivo a podstielka chrdnend pred poskodenim $kodlivymi vplyvmi Zivotného prostredia,
zamorenim Skodcami a kontamindciou.

Pristroje, vybavenie, cinidld a vzorky

Ucel: urcit, ¢i je testovacie zariadenie dobre umiestnené, ¢i st pracovné pristroje v dostato¢nom mnozstve a prislusnej
sposobilosti, aby splnili poziadavky testov, ktoré sa v zariadeni vykondvaju a &i je vybavenie, ¢inidld a vzorky nalezite
oznacené, spravne pouzivané a uskladnené.

In3pektor mé preverit, Ci:

— je pristroj Cisty a v dobrom prevadzkovom stave,

— sa vedi zdznamy o chode, Gdrzbe, overovani, kalibrdcii a schvéleni meracich ndstrojov a pristrojov (vrtane
pocitacovych systémov),

— je vybavenie a chemické ¢inidld nélezite oznacené a uskladnené pri primeranych teplotich a ¢i sa nezanedbéva
doba odportcanej spotreby. Etikety na ¢inidldch maji uvddzat ich zdroj, povod a koncentraciu afalebo ostatné
potrebné informdcie,

— je mozné vzorky dobre identifikovat pomocou testovaného systému, tidie, podla ich druhu a ddtumu odobratia,

— sa pouzité pristroje a vybavenie neprisposobujii k velkému rozsahu testovanych systémov.

Testované systémy

Ucel: urcit, ¢i existujt primerané postupy na manipuldciu a kontrolu mnoZstva testovanych systémov, poziadaviek
Stidie vykondvanej v zariadenti, napr. chemické a fyzikdlne systémy, bunkové a mikrobiologické systémy, rastliny
a zvieratd.

Fyzikdlne a chemické systémy

Inspektor md preverit, ¢i:

— sa, ak to vyzadujt plany $tadie, stanovila stdlost testu a referencnej latky a ¢i sa v planoch testov pouzili predpisané
referencné latky,

— sa v systémoch automatizdcie, ddaje vygenerované ako grafy, zdpisy zdznamnika alebo pocitaové zostavy,
dokumentuji ako prvotné tdaje a ¢i sa archivuj.
Biologické testované systémy

S prihliadnutim na rozne dolezité aspekty vztahujiice sa na vysSie uvedend starostlivost, umiestnenie a kontrolu
biologickych testovanych systémov, mé in§pektor preverit, &i:

— sU testované systémy uvedené v planoch §tadie,
— st testované systémy primerane a, ak je nutné a vhodné, aj jednoznacne oznacené v priebehu $tadie a ¢i existuj
zdznamy tykajiice sa prevzatia testovanych systémov a doklad s dplnym poctom obdrzanych, pouzitych,

vymenenych a vyradenych testovanych systémov,

— st klietky alebo nddoby testovanych systémov riadne oznacené a ¢i st na nich uvedené vietky nélezité informaécie,
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— primerané oddelenie 3tadii vykondvanych na tom istom Zzivocisnom druhu (alebo na tych istych biologickych
systémoch), ale s rozdielnymi ldtkami, patri¢ne oddelené,

— st Zivo&isne druhy (alebo ostatné biologické testované systémy) naleZite oddelené, a to bud'v priestore alebo Case,

— je prostredie biologického testovaného systému také, aké je uvedené v pldne stidie alebo v SOP, pokial sa jednd
o teplotu, alebo cykly pocas svetlafv tme,

— vedenie zdznamov o prevzati, manipuldcii, umiestneni a kontrole, starostlivosti a hodnoteni zdravia zodpovedd
testovanym systémom,

— sa vedd pisomné zdznamy o kontrole, karanténe, chorobnosti, imrtnosti, spravani, diagnézach a oSetrovani
zvierat a rastlinnych testovanych systémov alebo ostatnych podobnych aspektoch zodpovedajicich jednotlivému

biologickému testovanému systému,

— existuji predpisy na primerant likviddciu testovanych systémov po ukonéeni testov.

Testované a referencné ldtky

Ucel: urit, ¢i md testovacie zariadenie urcené postupy i) na zaistenie zhody povodu, Gcinnosti, mnoZstva a zloZenia
testovanych a referencnych létok s ich $pecifikdciami a ii) na riadne prevzatie a uskladnenie testovanych a referenénych
latok.

In$pektor md preverit, ¢i:

— st na potvrdeni o prevzati pisomné zdznamy (vritane oznacenia zodpovednej osoby), a zdznamy ohladom
manipuldcie, odoberania vzoriek, pouZivania a uskladiovania testovanych a referen¢nych latok,

— st nddoby testovanych a referen¢nych ldtok st nélezite oznacené,

— st skladovacie podmienky vyhovujice na zachovanie koncentrécie, Cistoty a stdlosti testovanych a referencnych
latok,

— existujii pisomné zdznamy o stanoveni povodu, €istoty, zloZenia, stdlosti a na zamedzenie kontamindcie
testovanych a referencnych latok, ak je vhodné,

— existuju postupy na stanovenie homogenity a stdlosti zmesi obsahujucich testované a referencné latky, ak je to
vhodné,

— st obaly, v ktorych sa zmesi (alebo roztoky) testovanych a referen¢nych latok uchovévaji oznacené a ¢i sa veda
zdznamy o homogenite a stlosti ich obsahov, ak je vhodné,

— sa, ak md test dlhsie trvanie ako Styri tyZdne, odoberaji vzorky z kazdej SarzZe testovanych a referencnych latok
na analytické dcely a uchovévajii na prihodnejsi Cas,

— su postupy na zmieSavanie latok navrhnuté tak, aby sa zamedzilo omylom pri identifikdcii alebo krizovej

kontamindcii.

Standartné pracovné postupy (SOP)

Ucel: urcit, ¢i testovacie zariadenie vykonalo pisomny zdznam SOP vztahujicich sa na vietky dolezité aspekty jeho
prevadzky, pricom pouzitie pisomnych SOP sa povaZzuje za jednu z najdolezitejsich riadiacich technik na kontrolu
prevadzky zariadenia. Tieto sa priamo vztahujii na bezné stcasti testov vykondvanych testovanym zariadenim.
In3pektor md preverit, &i:

— md kazdé testovacie zariadenie okamzite k dispozicii prislusné autorizované képie SOP,

— existuju postupy na tpravu a aktualizdciu SOP,

— boli vietky doplnenia a zmeny SOP schvilené a datované,

— sa uchovévaji predchddzajice platné i neplatné zdznamy o SOP,

— st SOP pristupné pre, ale nie nevyhnutne obmedzené na, nasledujtice ¢innosti:

i)  prevzatie; urCenie povodu, Cistoty, zloZenia a stdlosti; oznaCovanie; manipuldcia; odoberanie vzoriek;
pouzivanie; a uskladnenie testovanych a referencnych latok;

ii)  pouzitie, idrzba, Cistenie, kalibrdcia a schvélenie meracich pristrojov, pocitacové systémy a environmentalne
regulacné zariadenia;

iii) priprava Cinidiel a ddvkovanie zmesf;

iv) vedenie zdznamov, poddvanie sprav, uskladnenie a vyhladdvanie zdznamov a sprav;
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v)  priprava a environmentilna kontrola v priestoroch, kde sa nachddzaju testované systémy;

vi) prevzatie, preprava, umiestnenie, charakterizdcia, identifikdcia a starostlivost o testované systémy;
vii) manipuldcia s testovanymi systémami pred, pocas a pri ukonceni Studie;

vii) likviddcia testovanych systémov;

ix) pouzitie pripravkov na nicenie skodcov a ¢istiacich prostriedkov;

X) operdcie programu zabezpecenia kvality.

Vykonanie Stiidie

Ucel: overit, &i existujii plany $tadif v pisomnej forme a i st tieto plany a vykondvanie $tidie v stilade so zasadami
SLP.

In3pektor md preverit, Ci:

— plan $tadie podpisal riadiaci pracovnik Stidie,

— nriadiaci pracovnik $tddie podpisal a datoval vetky zmeny a doplnky,

— sa zaznamenal ddtum odsthlasenia plénu tidie objedndvatelom (ak je to vhodné),
— boli merania, pozorovania a kontroly v stlade s plinom stidie a prislusnymi SOP,

— boli vysledky tychto merani, pozorovani a kontrol zaznamenané priamo, bez omeskania, presne a Citatelne a ¢i
boli podpisané (alebo osifrované) a datované,

— akékolvek zmeny v prvotnych tdajoch, vritane Gdajov ulozenych v pocitacoch, nespochybriuji predchddzajice
tidaje, ¢i sa v nich uviedol dovod zmeny a & bola poverend osoba, ktord zodpovedd za zmenu a ddtum, kedy bola

zmena vykonang,

— sa identifikovali ddaje vygenerované pocitatom alebo ulozené tdaje a ¢i st postupy na ich ochranu proti
neopravnenym zmendm a doplneniam alebo proti strate postacujice,

— st pocitacové systémy pouzité v rdmci $tadie spolahlivé, presné a ¢i boli overené,
— boli presetrené a postdené vietky nepredvidatelné javy zaznamenané v prvotnych tdajoch,

— st vysledky uvddzané v spravach o $tadii (predbeznej alebo zdverecnej) konzistentné a Gplné a ¢i nélezite
zodpovedaji nespracovanym tdajom.

Zaznamenanie vysledkov Stiidie
Ucel: urcit, ¢i st zdvere¢né spravy vypracované v stlade so zdsadami SLP.
Pri kontrole zaverecnej spravy md inSpektor preverit, ¢i:

— bola podpisand a datovand riadiacim pracovnikom 3ttdie, aby sa dokumentovalo prijatie zodpovednosti za
platnost stiidie a aby sa potvrdilo, Ze stiidia bola vykonand v stilade so zdsadami SLP,

— bola podpisand a datovand ostatnymi vedtcimi vedeckymi pracovnikmi, ak sa dokladajii spravy od pridruzenych
vednych disciplin,

— je v sprave zahrnuté vyhldsenie o zabezpeceni kvality a ¢i je toto podpisané a datované,
— zodpovedny persondl vykonal nejaké zmeny a doplnenia,

— uvddza zoznam miest archivovania vzoriek, prepardtov a prvotnych tidajov.

Ukladanie a uchovdvanie zdznamov

Ucel: urcit, ¢i zariadenie vypracovalo dostato¢né zdznamy a spravy a ¢i bolo vydané prislusné opatrenie na bezpecné
ukladanie a uchovavanie zdznamov a materidlov.

In3pektor mé preverit:
— ¢ sa urcila osoba zodpovedajtca za archiv,

— archiva¢né zariadenia na uskladnenie pldnov $tidii, prvotnych tdajov (vratane idajov z prerusenych SLP $tudii),
zdverecné spravy, vzorky a preparéty, zdznamy o vzdeldvani a vycvikoch persondlu,



78

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15/zv.

postupy na vyhladdvanie archivovanych materidlov,

postupy, ktoré umoziuji pristup do archivov iba opravnenym pracovnikom a zdznamy, ktoré st k dispozicii iba
persondlu s pristupom k nespracovanym tdajom, diapozitivom, atd.

¢i za vedie inventdr materidlov, ktoré boli vypozicané z a vritené do archivov,

¢i sa tieto zdznamy a materidly uchovavaji na pozadované alebo prislusné ¢asové obdobie a ¢&i st zabezpecené
vodi strate alebo poskodeniu alebo poziaru, nepriaznivymi podmienkami prostredia, atd.

Audity stiidii

Indpekcie testovacich zariadeni vSeobecne zahffajt, inter alia, audity $tadii, ktoré preverujii prebiehajiice alebo
ukoncené stadie. Specidlne audity §tadif taktiez ¢asto pozadujt regulacné orgdny a mozu sa vykondvat nezavisle od
kontrol testovacich zariadeni. Kvoli §irokej rozmanitosti v druhoch $tadi, u ktorych moze prebiehat audit, je k nim
vhodné poskytnit iba v§eobecné ndvody a indpektori a ostatni ziicastneni na auditoch $tadif si musia vzdy vytvorit
vlastny tsudok ohladom podstaty a rozsahu ich skimani. Cielom md byt rekonstrukcia stadie porovndvanim
zdvere¢nej sprvy s pldnom $tddie, prislusnymi SOP, nespracovanymi tidajmi a ostatnym archivovanym materidlom.

V urcitych pripadoch mdzu inspektori potrebovat pomoc od inych odbornikov s cielom vykonania efektivneho auditu
Stadie, napriklad, ak je potrebné preskimat casti vldkna pod mikroskopom.

Pri vykondvani auditu Stidie md indpektor:

obdrzat mend, pracovné zaradenia a prehlady o vycvikoch a praxi pre vybrany persondl zainteresovany
na $tadii(idch), ako je riadiaci pracovnik $tidie a vedici vedecki pracovnici,

skontrolovat, ¢i je k dispozicii dostatocne zaskoleny persondl v prislusnych oblastiach vykondvanej/ych stadiefi.

identifikovat jednotlivé Casti pristrojov alebo $pecidlneho vybavenia pouzivanych v stadii a preverit kalibraciu,
udrzbu a servisné zdznamy pre pristroje,

skontrolovat zdznamy tykajtice sa stability testovanych latok, analyzy testovanej latky a a zmesi, analyzy krmiva,
atd.

pokdsit sa urcit, prostrednictvom pohovorov, ak je mozné, pracovné nédplne vybranych jednotlivcov
participujicich na $tidii, aby sa zaistilo, ¢i maju tito jednotlivci ¢as splnit Gllohy vymedzené v plane stidie alebo

Vv sprave,

zadovazit si kopie celej dokumenticie tykajiicej sa kontrolnych postupov alebo tvoriacej neoddelitelnd sticast
Stadie, zahfnajace:

i)  plan Stadie;
ii)  SOP pouzivané v Case vykondvania 3tadie;

iti) technické denniky, knihy laboratérnych zdznamov, pracovné listy, zostavy tidajov ulozenych v pocitadi, atd’;
kontroly vypoctov, ak je to vhodné;

iv) zdverecnu spravu.

V stadidch, v ktorych sa pouzivaji zvieratd (t. j. hlodavce a iné cicavce), majii inSpektori sledovat urcité percento
jednotlivych zvierat od ich prichodu do testovacieho zariadenia az po autopsiu. Patri¢nti pozornost majii venovat
najmd zdznamom tykajticich sa:

hmotnosti zvierata, pridelu potravy/vody, ddvkovaniu zmesi a ich poddvaniu, atd.
klinickym pozorovaniam a pitevnym nélezom,
klinickej chémii,

patoldgii.

Ukonéenie inspekcie alebo auditu Stidie

Ak sa ukondila indpekcia testovacieho zariadenia alebo audit $tadie, ingpektor sa md pripravit na prediskutovanie
svojich zisteni so zdstupcami testovacieho zariadenia na zdverecnom zasadnuti a md vypracovat pisomna spravu, t. j.
spravu o inspekcii.
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In3pekcia testovacieho zariadenia na pdde akéhokolvek velkého zariadenia pravdepodobne odhali mnozstvo
drobnych odchylok od zdsad SLP, ale bezne, tieto nebyvaji dost zdvazného charakteru, aby ovplyvnili platnost stadii
vychddzajicich z tohto testovacieho zariadenia. V takychto pripadoch je rozumné, aby inspektor nahldsil, Ze toto
zariadenie pracuje v sdlade so zdsadami SLP podla kritérii ustanovenymi vnitro§titnym orgdnom monitorujicim SLP.
Napriek tomu sa maju testovanému zariadeniu poskytnit podrobnosti o zistenych nezrovnalostiach alebo chybach
a od vedenia zariadenia je potrebné ziskat prisluby, Ze podnikne kroky na ich odstrénenie.

In$pektor bude mozno musiet po ur¢itom ¢ase opdtovne navstivit zariadenie, aby preveril, ¢i sa podnikli potrebné

kroky.

Ak sa pocas indpekcie testovacieho zariadenia alebo auditu stadie zistia zdvazné odchylky od zdsad SLP, ktoré mozu
podla ndzoru in§pektora, ovplyvnit platnost tejto stadie alebo inych $tidif vykonanych v zariadeni, inspektor ma svoje
zistenie ohldsit vnatro§titnemu orgdnu na monitorovanie SLP. Kroky, ktoré tento organ afalebo regulacny orgin
podnikne, ak je to vhodné, zdvisia od podstaty a rozsahu nestladu a pravnych afalebo spravnych predpisov v rdmci
programu na dodrZziavanie SLP.

Ak sa audit $tadie vykonal na Zziadost regulacného organu, pripravi sa kompletnd sprdva so zisteniami a zasle sa
prislusnému vnatrostitnemu orgdnu monitorujicemu SLP.
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PRILOHA I
CAST A
ZRUSENA SMERNICA A JE] ZMENY A DOPLNENIA

(Clanok 9)

U.v.ES L 145, 11.6.1988, 5.35)
U.v.ESL 11, 13.1.1990, 5.37)
U.v.ESL 77,23.3.1999,5.22)
U.v.ES L 284, 31.10.2003, 5.1)

smernica Rady ¢. 88/320/EHS
smernica Komisie ¢. 90/18/EHS

(
(
smernica Komisie ¢. 1999/12/ES (
(

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003,
priloha III, bod 8

CAST B

TERMINY UKONCENIA TRANSPOZICIE DO VNUTROSTATNEHO PRAVA

(Clénok 9)
Smernica Termin ukoncenia transpozicie
88/320/EHS 1.1.1989
90/18/EHS 1.7.1990
1999/12/ES 30.9.1999
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PRILOHA III

KORELACNA TABULKA

Smernica 88/320/EHS

Této smernica

Clanky 1 az 6
Clanok 7
Clanok 8
Clanok 9

Clanok 10
Priloha

Clanky 1 az 6
Clanok 8
Clanok 7
Clanok 9
Clanok 10
Clanok 11
Priloha I
Priloha II
Priloha III




