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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 2004/10/ES
z 11. februdra 2004,
o zosiiladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zisady spravnej laboratérnej
praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych litok (uzikonend verzia)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmd na jej ¢linok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Hospodirskeho a socidlneho
vyboru (1),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251
zmluvy (2),

kedze:

(I)  smernica Rady ¢. 87/18/EHS z 18. novembra 1986 o zosu-
ladovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni tykaja-
cich sa uplatiiovania zdsad spravnej laboratérnej praxe
(SLP) a overovania ich uplatiiovania pri testoch chemic-
kych ldtok (3) bola podstatne zmenend a doplnend.
V zéujme prehladnosti a zlepSenia by sa mala uvedend
smernica uzakonit;

(2)  smernica Rady 67/548EHS z 27. jina 1967 o aproximd-
cii zdkonov, predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa
zatriedovania, balenia a oznac¢ovania nebezpecnych latok (4)
poZaduje, aby sa na chemickych ldtkach vykondvali testy
s ciefom vymedzenia ich potenciondlneho rizika na ¢lo-
veka a Zivotné prostredie;

(3)  ak sa aktivne latky v pripravkoch na ochranu rastlin pod-
robujii testom, mali by sa vykonat v stilade so smernicou
67/548/EHS;

(4)  smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/82/ES
zo 6. novembra 2001 o Kddexe spolocenstva tykajiceho
sa veterindrnych lie¢iv (°) a smernica Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o Kédexe
spolocenstva tykajiceho sa lie¢iv na humdnne pouzitie (¢)

() U.v.EUC 85, 8.4.2003, s. 138.

(3 Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 1. jila 2003 (este neuverejnené
v Uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 20. )anuara 2004.

©] U.v.ESL15,17.1.1987,s. 29. Smernica zmenend a doplnend smer-
nicou Komisie 1999/11/ES (U.v.ESL77,23.3.1999, s. 8)

* U. v. ES 196, 16.8.1967, s.1. Smernica zmenena a doplnend naria-
denfm Komisie (ES) ¢. 807/2003 (U.v.EU L 122, 16.5.2003, s. 36)

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 1.

(®) U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica zmenend a doplnend
smernicou Komisie 2003/63/ES (U. v. EU L 159, 27.6.2003, s. 46).

ustanovujd, Ze neklinické testy farmaceutickych vyrobkov
sa majd vykondvat v stlade so zdsadami spravnej labora-
tornej praxe (SLP), ktoré sa v spoloenstve uplatiiujid
na chemické latky a jej dodrziavanie pozadujii aj ostatné
pravne predpisy spolocenstva;

(5)  metddy, ktoré sa maju pri tychto testoch pouzit, st usta-
novené v prilohe V smernice 67/548/EHS;

(6)  pri vykondvani testov je nevyhnuté dodrziavat zdsady SLP
ustanovené v smernici 67/548/EHS, aby sa zaistila porov-
natelnost a vysoka kvalita vysledkov;

(7)  prostriedky venované na testy by sa nemali plytvat opako-
vanim testov z dovodu rozdielov v laboratérnej praxi jed-
notlivych ¢lenskych statov;

(8)  Rada Organizécie pre hospoddrsku spolupricu a rozvoj
(OECD) 12. mdja 1981 rozhodla o vzdjomnej akcepticii
udajov na hodnotenie chemickych vyrobkov. Dia
26. jula 1983 bolo vydané odporicanie tykajiice sa vzd-
jomného uzndvania dodrziavania SLP. Zisady SLP boli
zmenené a doplnené rozhodnutim Komisie OECD
(C(97)186 (konecna verzia);

(9)  ochrana zvierat vyzaduje, aby sa obmedzil pocet pokusov
vykondvanych na zvieratdch. Zdkladnou podmienkou
na zniZenie pokusov v tejto oblasti je vzdjomné uzndvanie
vysledkov testov ziskanych pouzitim beznych metdd
a experimentov v tejto oblasti;

(10) je nevyhnutné zaviest postup umoziujici rychlu adapta-
ciu zdsad SLP;

(11) tato smernica by sa mala uplatiiovat bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti ¢lenskych statov tykajice sa ¢asovych
obmedzeni na transpoziciu smernic stanovenych v prilohe
II cast B,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Clenské 3tity vykonaji vietky potrebné opatrenia, aby sa
zaistilo, Ze laboratérid vykondvajice testy na chemickych vyrob-
koch podla smernice ¢. 67/548/EHS, st v stlade so zdsadami
spravnej laboratdrnej praxe (SLP), ustanovenymi v prilohe I tejto
smernice.
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2. Odsek 1 sa bude uplatiovat aj tam, kde ostatné ustanovenia
spolo¢enstva ustanovuji uplatnenie zdsad SLP so zretelom
na testy chemickych vyrobkov s cielom zhodnotenia ich bezpec-
nosti na ¢loveka afalebo Zivotné prostredie.

Cldnok 2

Pri predkladani vysledkov, laboratérid uvedené v clanku 1
potvrdia, Ze testy sa vykonali v stlade so zdsadami SLP, uvedenymi
v tomto clanku.

Cldnok 3

1. Clenské $taty prijmt opatrenia potrebné na overovanie dodr-
Ziavania zdsad SLP. Tieto opatrenia predovsetkym zahifiaji
in$pekcie a revizie $tadii v stilade s odportcaniami OECD v tejto
oblasti.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii ndzov alebo ndzvy orgdnu
alebo orgdnov, ktoré zodpovedaji za overovanie dodrziavania
zasad SLP, tak ako je uvedené v odseku 1. Komisia o tom bude
informovat ostatné ¢lenské 3taty.

Cldnok 4

Kazda Gprava zdsad SLP, uvedenych v ¢lanku 1, sa prijme v stlade
s postupmi uvedenymi v ¢lanku 29 smernice 67/548/EHS.

Cldnok 5

1. Ak ustanovenia spolo¢enstva poZaduji uplatnenie zdsad SLP
na chemické vyrobky v dosledku nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice, Clenské $tity nemdzu z dovodov vztahujicich sa
na zasady SLP, zakdzat, obmedzit alebo zdrziavat uvddzanie che-
mickych vyrobkov na trh, ak prislusné laboratérid uplatiuji
zdsady, ktoré st v stlade so zdsadami, uvedenymi v ¢lanku 1.

2. Ak ¢lensky $tdt na zdklade podrobnych dokazov zisti, ze uplat-
flovanie zdsad SLP a overovanie ich uplatiiovania na testy chemic-
kych latok ukazuji, Ze chemickd ldtka napriek tomu, Ze sa pod-

robila kontrole v stlade s poziadavkami tejto smernice,
predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka a zivotné prostredie,
¢lensky $tdt moZe na svojom tizemi docasne zakazat alebo ulozit
osobitné podmienky na obchodovanie s touto litkou. Bezod-
kladne to ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym tdtom a poskytne
dovody svojho rozhodnutia.

Komisia po porade s prislusnymi ¢lenskymi $tatmi vyda do Sies-
tich tyzdiiov svoje stanovisko a bezodkladne vykond vhodné opa-
trenia.

Ak Komisia zvazi, Ze st potrebné technické dpravy tejto smerni-
ce, prijme ich bud Komisia, alebo Rada v sdlade s postupmi uve-
denymi v ¢lanku 4. V takomto pripade si ¢lensky $tat moze pone-
chat svoje prijaté bezpe¢nostné opatrenia, az kym tieto tipravy
nenadobudnii G¢innost.

Cldnok 6

Smernica 87/18/EHS sa tymto zru$uje bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti clenskych $titov vzfahujice sa na Casové limity
na transpoziciu uvedenej smernice, ako je ustanovené v prilohe II
Cast B.

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

Clanok 7

Tato smernica nadobdda Gcinnost v 20. den odo dina jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 8

Tdto smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Strasburgu 11. februdra 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
p. COX M. McDOWELL
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ODDIEL I

UvoD

Predslov

Vldda a priemysel sa zaujimaji o kvalitu neklinickej $tddie o bezpe¢nosti zdravia a Zivotného prostredia, na ktorych
je zalozené postidenie nebezpecenstva. Ndsledkom tohto ¢lenské $téty stanovili kritérid na vykonanie tychto $tadif.

Aby sa zabrénilo rozdielnym systémom zavddzania, ktory moze brzdit medzindrodny obchod s chemikdliami, ¢lenské
$taty OECD dbajii na medzindrodné zostladovanie testovacich metdd a spravnej laborat6rnej praxe. V rokoch 1979
a 1980 vypracovala medzindrodnd skupina odbornikov, zaloZzend v rdmci Specidlneho programu kontroly chemikalii,
,Zasady spravnej laboratérnej praxe OECD* (SLP), ktoré vyuzivajii zauzivané manazérske a vedecké postupy
a sktisenosti z roznych vndtrostatnych a medzindrodnych zdrojov. Tieto zdsady SLP prijala Rada OECD v roku 1981
ako prilohu rozhodnutia Rady o vzdjomnej akceptacii tidajov pri posiideni chemikalii (C(81) 30(konecnd verzia)).

V rokoch 1995 a 1996 sa vytvorila novd skupina odbornikov, ktord skontrolovala a aktualizovala spominané zdsady.
Stcasny dokument je vysledkom konsenzu, ku ktorému tdto skupina dospela. Tento dokument zrusuje a nahrddza
zdsady prijaté v roku 1981.

Ucelom tychto zésad spravnej laborat6rnej praxe je podporit zdokonalenie kvalitnych tidajov z testov. Porovnatelnd
kvalita testovanych ddajov tvori zdklad vzdjomnej akceptacie idajov medzi krajinami. Ak sa mozu jednotlivé krajiny
spolahniit na testované ddaje vypracované v ostatnych krajindch, dd sa vyhnat sa dvojitému testovaniu, ¢im sa usetri
¢as a zdroje. Uplatiiovanim tychto zdsad sa md napomoct tomu, aby sa zabranilo vytvdraniu technickych prekdzok
a aby sa nadalej zlepsovala ochrana zdravia ludf a Zivotného prostredia.

1. Rozsah posobnosti

Tieto zdsady spravnej laboratdornej praxe sa majii uplatiiovat na neklinické testovanie bezpe¢nosti testovanych
latok nachddzajucich sa vo farmaceutickych vyrobkoch, v pripravkoch na ochranu rastlin, v kozmetickych
vyrobkoch, vo veterindrnych liecivich a taktiez v potravinovych a krmovinovych doplnkoch a priemyselnych
chemickych ldtkach a pripravkoch. Tymito testovanymi polozkami st casto syntetické chemické latky
a pripravky, bud prirodného, alebo biologického povodu, za urcitych okolnosti to mozu byt Zivé organizmy.

Ucelom testovania tychto poloziek je ziskat tidaje o ich vlastnostiach ajalebo ich bezpe¢nosti so zretelom
na zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie.

Neklinické 3tadie o bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia obsiahnuté v zdsaddch spravnej laboratdrnej
praxe zahffiaji pricu vykondvand v laboratériu, v sklenikoch a na poli.

Ak nie je inak vymedzené vnitrosttnymi pravnymi predpismi, uvedené zdsady spravnej laboratdornej praxe sa
uplatiuji na vetky neklinické $tidie bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia pozadovanych nariadenim
na ucel registrovania a poskytnutia licencie farmaceutickym vyrobkom, pripravkom na ochranu rastlin,
potravinovych a krmovinovych doplnkoch, v kozmetickych vyrobkoch, vo veterindrnych lie¢ivach
a podobnych vyrobkoch a na reguldciu priemyselnych chemickych ldtok a pripravkov.

2. Vymedzenie pojmov

2.1. Sprdvna laboratérna prax

Sprévna laboratorna prax (SLP) je systém kvality vztahujici sa na proces organizdcie a podmienky, za ktorych
sa neklinické $tadie bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia pldnujd, vykondvaja, kontrolujd,
zaznamendvaju, archivuji a predkladaj.

2.2, Pojmy tykajiice sa organizdcie Stiidie

1. Testovacim zariadenim sa myslia osoby, priestory a prevadzkova(é) jednotkay) potrebnd(é) na vykondvanie
neklinickych $tidif bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia. V pripade $tidii vykondvanych na viacerych
miestach sa testovacim zariadenim rozumie miesto, na ktorom pracuje riadiaci pracovnik tidie a vietky
jednotlivé testovacie miesta, ktoré sa jednotlivo alebo ako celok mozZu povazovat za testovacie zariadenia.
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2.3.

10.

Testovacim miestom sa rozumie miestoa), kde sa vykondva(ji) jednotliva(é) cast(ti) stadie.

Vedenim testovacieho zariadenia sa rozumie osobay) majticae) opravnenie a formalnu zodpovednost za
organizdciu a chod testovacieho zariadenia v zmysle spominanych zdsad spravnej laboratérnej praxe.

Vedenim testovaciecho miesta (ak bolo vymenované) sa rozumie(ejti) osobay), ktord(é) maji na starosti
zabezpecit, aby sa jednotlivé Casti Stiidie, za ktoré zodpovedd, vykondvali v stlade so zdsadami spravnej
laboratérnej praxe.

Objednédvatelom Stidie sa rozumie subjekt, ktory si objedndva, finan¢ne zabezpecuje afalebo predkladd
neklinickd $tidiu bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia na postdenie.

Riadiaci pracovnik Stidie je osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej $tadie bezpecnosti
zdravia a Zivotného prostredia.

Hlavny vediici pracovnik Ciastkovej stidie je osoba, ktord v pripade $tddie vykondvanej na viacerych
miestach, kond v mene riadiaceho pracovnika 3tidie a zodpovedd za jemu pridelené casti Stddie.
Zodpovednost riadiaceho pracovnika 3tadie za celkové vykondvané Stidie sa nemdze preniest na hlavného
vyskumného pracovnika(ov); toto sa vztahuje aj na plan $tidie a jeho zmeny a doplnenia, odstihlasenie
zdvere¢nej spravy a zabezpecenie, aby sa dodrziavali vietky uplatnitelné zdsady sprdvnej laboratdrnej praxe.

Programom zabezpecovania kvality sa rozumie urceny systém, zahffiajiici zamestnancov, ktory je nezavisly
od vykondvania $tidie a slizi na zabezpecenie stiladu postupu pric v testovacom zariadeni so zdsadami
sprdvnej laboratdrnej praxe.

Bezné pracovné postupy (BPP) znamenaji dokumentované postupy, ktoré popisujd, ako vykondvat testy
alebo cinnosti, ktoré nebyvaji detailne $pecifikované v studijnych planoch alebo testovacich usmerneniach.

Zoznamom $tadii sa rozumie subor informdcii, ktoré napoméhaju pri posideni pracovného zatazenia a pri
sledovani 3tadif v testovacom zariadent.

Pojmy tykajtice sa neklinickych $tidii bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia

Neklinické stidie bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, dalej len ,Stiidia“ znamend skisku alebo sibor
skuiok, ktorymi za stanovenych laboratérnych podmienok alebo v stanovenom prostredi testuje testovand
latka s cielom ziskat Gdaje o jej vlastnostiach afalebo jej bezpecnosti, ktord sa planuje predlozit ju
prislusnym regula¢nym orgdnom.

Kratkodobou stiidiou sa mysli §tidia kratkeho trvania so v§eobecne pouzivanymi a beznymi technikami.

Plénom 3ttdie sa rozumie dokument, ktory uruje ciele a experimentélny rozpis skiisok na vykondvanie
stadie a zahffia akékolvek zmeny a doplnenia.

Zmenami a doplneniami 3tddie sa rozumie plinovand zmena planu 3tadie po ddtume zacatia Studie.

Odchylkami od pldnu 3tadie sa rozumeji nedmyselny odklon od planu stadie po ddtume zacatia tadie.

Testovaci systém je akykolvek biologicky, chemicky alebo fyzikalny systém, alebo ich kombinécia pouzitd
v danej tadii.

Prvotnymi Gdajmi sa myslia vietky povodné zdznamy a dokumenty alebo ich overené képie, ktoré boli
v testovacom zariadend ziskané ako vysledok pozorovani a ¢innost{ v priebehu sttidie. Prvotné ddaje modzu
zahfnat, napriklad, fotografie, mikrofilmy alebo mikrofisové képie, pocitatové médid, hlasovo
zaznamenané pozorovania, zdznamy zaznamenané automatickymi pristrojmi alebo akékolvek iné médium
na uchovanie tdajov, ktoré bolo uznané za schopné bezpecne uchovat informécie na ¢asové obdobie
uvedené niZsie v Casti 10.
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10.

11.

12.

Vzorkou sa rozumie akykolvek materidl ziskany z testovacieho systému na testovanie, analyzu alebo
uchovanie.

Détum experimentélneho zaciatku je den, ked sa ziskajti prvé Specifické tdaje zo stadie.
Détum experimentdlneho ukoncenia je posledny den, ked st zo $tiidie ziskané tdaje.
Détum zacatia stidie je den, kedy riadiaci pracovnik $tadie podpiSe pln studie.

Détum ukoncenia $tadie je den, kedy riadiaci pracovnik stidie podpiSe zdvere¢nii spravu.

2.4. Vyrazy tykajtice sa testovanej polozky

1.1.

1.

2.

Testovand polozka je polozka, ktord je predmetom Sttdie.

Referen¢nd polozka (kontrolovand polozka) je akdkolvek polozka, pouzitd ako zdklad na porovnanie
s testovanou polozkou.

Sarzou sa rozumie $pecifické mnozstvo alebo Cast testovanej alebo referencnej polozky, pripravenej
v definovanom vyrobnom cykle sposobom, pri ktorom mozno predpokladat rovnaké vlastnosti a teda ma
byt takto oznacend.

Nosi¢om sa rozumie akdkolvek ldtka, ktord slizi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej polozky afalebo referencnej polozky s cielom umoznenia a zjednodusenia jej
podévania/aplikdcie v testovacom systéme.

ODDIEL II
ZASADY SPRAVNE] LABORATORNE] PRAXE

Organizicia testovacieho zariadenia a zamestnanci

Posobnost vedenia testovacicho zariadenia

1.

Kazdé vedenie testovacieho zariadenia md vo svojom zariadeni zabezpecovat dodrZiavanie zdsad spravnej
laboratdrnej praxe.

Vedenie md prinajmenej zabezpecit:

a) prehlad, v ktorom sa uvadzajii osoby, ktoré v rimci testovacieho zariadenia splfiajii povinnosti vedenia
ako stanovujti zdsady sprdvnej laboratornej praxe;

b) dostato¢ny pocet kvalifikovanych zamestnancov, vhodné priestory, vybavenie a materidly umoznujtce
véasné a riadne vykonanie Stidie;

¢) vedenie zdznamov o kvalifikdcii, vycviku, praxi a pracovnej naplni vietkych odbornych a technickych
Zamestnancov;

d) aby zamestnanci jasne rozumeli ¢innostiam, ktoré vykondvaja a ak je nutné, vyskolit ich na tieto
¢innosti;

¢) vypracovanie a dodrziavanie prislunych a technicky platnych pracovnych postupov a schvalovanie
tychto postupov, ¢i uz povodné alebo revidované;

f) uplatnovanie programu zabezpecenia kvality s urCenym persondlom a zaistit ich zodpovednost za
vykondvanie programu zabezpecenia kvality v stlade so zdsadami spravnej laboratornej praxe;

g) aby sa pre kazdua $tidiu urcila osoba s prislusnou kvalifikdciou, vycvikom a praxou, ktord vedenie
vymenuje za riadiacecho pracovnika pred zacatim 3tadie. Nahrada riadiaceho pracovnika $tddie sa
uskuto¢nuje podla stanovenych postupov a dokumentuje sa;

h) v pripade $tddie na viacerych miestach, ak je nutné, hlavného vediceho pracovnika Ciastkovej Stadie
s prislusnym vycvikom, kvalifikiciou a praxou na dohliadanie jemu pridelenej Casti $tadie. Nahrada
hlavného vediceho pracovnika ciastkovej Stidie sa uskuto¢nuje podla stanovenych podmienok
a dokumentuje sa;
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schvilenie a zdokumentovanie planu stidie vediicim sttdie;

aby veduci Studie spristupnil schvéleny pln $tadie zamestnancom tutvaru zabezpecovania kvality;
uchovévanie platnych aj neplatnych verzif Standartnych pracovnych postupov;

vymenovanie pracovnika zodpovedného za vedenie archivu(ov);

uchovévanie zoznamu $tadif;

aby dodavky do testovacieho zariadenia splfiali poziadavky na ich pouzitelnost v stidii;

jednoznacnd vymenu informdcii medzi riadiacim pracovnikom stddie, hlavnym vediicim pracovnikom
¢iastkovej Stadie, programomi) zabezpecenia kvality a persondlom §tidie vykondvanej na viacerych
miestach;

nalezitd identifikdciu testovanych a referencnych poloziek;

postupy na zaistenie pouzitelnosti pocitacovych systémov na urceny tcel, a zabezpecit, aby boli platné,
obsluhované a udrziavané v stilade so zdsadami sprdvnej laboratdrnej praxe.

3. Aksa Cast(ti) Studie vykonéva(ji) na testovacom mieste, vediici testovacieho miesta (ak bol menovany) nesie
zodpovednost tak, ako sa uvddza, s vynimkou uvedenych bodov: 1.1.2 g), i) a o).

1.2. Posobnost riadiaceho pracovnika Stiidie

1. Riadiaci pracovnik stadie je jedinou riadiacou osobou stddie a zodpovedd za celkové vykonanie $tddie a za
zaverecnu spravu.

2. Tieto povinnosti zahffiajt, ale nie st obmedzené na, nasledujiice dlohy. Riadiaci pracovnik 3tddie v rdmci
svojej pdsobnosti:

o

)

schvaluje plan $tidie a zmeny a doplnenia planu §tidie spolu s uvedenym ddtumom a podpisom;

zabezpecuje, aby zamestnanci titvaru zabezpecovania kvality mali véas k dispozicii kopiu planu Stidie
a vietkych jeho zmien a doplneni a podla potreby spolupracuje s persondlom ttvaru zabezpeCovania
kvality pocas stidie;

zabezpecuje, aby zamestnanci $tudie mali k dispozicii plany $tidie a ich zmeny a doplnenia a bezné
pracovné postupy;

zabezpecuje, aby boli v pldn $tadie a zdverecnej sprave v pripade Stidie uskuto¢novanej na viacerych
miestach a urcené a definované tlohy vietkych veducich ciastkovych $tadii, vSetkych testovacich
zariadeni a testovacich miest, kde sa $tidia uskutocriuje;

zabezpeCuje, aby sa dodrziavali postupy uvedené v pldne Stidie, posudzuje a dokumentuje vplyv
vetkych odchylok od pldnu $tddie na kvalitu a integritu $tddie, a ak je potrebné, vykondva ndpravné
opatrenia; potvrdzuje odchylky od beznych pracovnych postupov pocas uskuto¢novania Stidie;

zabezpecuje, aby vietky ziskané prvotné udaje boli Gplne zdokumentované a zaznamenané;

zabezpecuje, aby pouzité pocitacové systémy boli platné;

potvrdzuje svojim podpisom s uvedenim datumu zdvere¢nt spravu, ¢im preberd zodpovednost za
platnost tidajov a za stlad stidie so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe;

zabezpecuje, aby bol po dokonceni stidie (vritane jej ukoncenia) archivovany pldn 3tadie, zdverecnd
sprava, prvotné tidaje a podporny materidl.
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1.3. Pdsobnost vediiceho pracovnika ciastkovej stiidie

1.4.

2.1.

2.2

Vedici pracovnik ¢iastkovej Stadie zabezpecuje, aby sa jemu zverené Casti Stidie vykondvali v stlade s platnymi
zdsadami spravnej laboratérnej praxe.

Posobnost persondlu Stiidie

1.

Vsetci zamestnanci zainteresovani na vykondvani $tddie musia byt obozndmeni s tymi Castami zdsad
spravne laboratérnej praxe, ktoré sa tykaji ich dloh v $tadii.

Zamestnanci $tddie majii mat pristup k pldnu tiidie a prislusnym pracovnym postupom, ktoré pouzivaji
pri vykondvani svojich tiloh v stadii. S zodpovedni za to, aby svoje tilohy vykondvali v silade s pokynmi
v tychto dokumentoch. Aktikolvek odchylku od tychto pokynov treba zaznamenat a ozndmit priamo
riadiacemu pracovnikovi $tdie afalebo hlavnému vedicemu pracovnikovi(om) ¢iastkovej stidie.

Vsetci zamestnanci $tadie zodpovedajii nielen za bezodkladné a presné zaznamendvanie ddajov, ktoré st
v stilade so zdsadami sprdvnej laboratérnej praxe, ale taktiez za ich kvalitu.

Zamestnanci $tadie maji uplatiovat zdravotné bezpecnostné opatrenia s cielom zminimalizovania rizika
pri vykondvani svojich dloh a zaistit integritu Stadie. Ak zamestnanci zistia zdvazné zdravotné alebo
medicinske tazkosti, musia ich ozndmit prislusnej osobe, aby ich bolo mozne vylitit z procesov, ktoré
mozu ovplyvnit §tidiu.

Program zabezpecenia kvality

Vseobecne

Testovacie zariadenie md dokumentovany program zabezpecenia kvality, ktory zarudi, ze Stidie v fiom
vykondvané s v silade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe.

Program zabezpecenia kvality vykondva zamestnanec alebo pracovnici, ktorf st na to urceni a st priamo
zodpovedni vediicemu zariadenia a st obozndmeni s testovacimi postupmi.

Tito pracovnici sa nemoézu priamo podielat na vykondvani stddie.

Posobnost persondlu programu zabezpecenia kvality

Posobnost persondlu programu zabezpecenia kvality zahfia, ale nie je priamo obmedzend na, nasledujtice
tlohy: Personal:

a)

b)

uchovéva kopie vsetkych odsthlasenych planov tidie a bezné pracovné postupy, ktoré sa testovacom
zariadeni pouZivaji a maju pristup k aktudlnej kopii zoznamu $tadis;

overuje, ¢i plan $tidie obsahuje informécie pozadované na dosiahnutie stladu so zdsadami spravnej
laboratdrnej praxe. Toto overenie sa zaznamenava;

vykondva inspekciu s cielom zistit, ¢i st vSetky $tdadie v stlade so zdsadami sprévnej laboratérnej praxe.
In$pekcie maji taktieZ zistit, ¢i boli plany Studie a bezné pracovné postupy dané k dispozicii personalu stadie

a ¢i sa nimi riadili.

In$pekcie sa zadelujii do troch kategérii, ktoré sa uvedd v beznych pracovnych postupoch programu
zabezpedenia kvality:

— indpekcie $tadif,
— indpekcie priestorov a zariadent,

— indpekcie zdkladnych procesov.

Zaznamy o tychto in3pekcidch sa uchovaja.

kontroluje zdvere¢né spravy, aby sa potvrdilo, ¢i st metddy, postupy a pozorovania opisané presne a tplne
a ¢i zaznamenané vysledky presne a dplne odrdzaji prvotné tdaje $tadi;



90

Uradny vestnik Eurépskej tinie

15/zv. 8

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

¢) bezodkladne ozndmi v pisomnej forme vsetky vysledky in3pekcie vedicemu testovaciecho zariadenia
a riadiacemu pracovnikovi §tidie a vedticemu pracovnikovi(om) iastkovej Stidie a a ostatnym vedticim
pracovnikom, ak je vhodné;

f) vystavuje a podpisuje vyhldsenie prilozené k zdverecnej sprave, v ktorom sa uvadzaju kategérie inspekcii
a ddtumy ich uskutocnenia, vratane casti(f) preverovanej Stidie a ditumy ozndmenia vysledkov ingpekcif
veddcemu testovacicho zariadenia, riadiacemu pracovnikovi Stidie a vedicemu pracovnikovi(om)
¢iastkovej Stadie, ak je vhodné. Vyhldsenie taktiez slazi ako potvrdenie, Ze zdverecnd sprava odraza prvotné
udaje.

Priestory

Vseobecne

1. Testovacie zariadenie md mat priestory primeranej velkosti, zhotovenia a umiestnenia, aby vyhovovali
poziadavkdm $tidie a minimalizovali rusivé faktory, ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit platnost stadie.

2. Priestory maji byt navrhnuté tak, aby poskytovali primerany stupeni oddelenia roznych cinnosti
na zabezpecenie riadneho vykonania kazdej $tadie.

Priestory pre testované systémy

1. Priestory pre testované systémy musia mat dostato¢ny pocet miestnosti alebo ich Casti, aby sa zabezpecilo
oddelenie testovanych systémov a jednotlivych projektov, vratane latok alebo organizmov, ktoré st alebo
sa povazuji za biologicky nebezpe¢né.

2. Musia byt k dispozicii vhodné priestory na diagnostiku, lie¢enie a kontrolu ochorent, aby sa zabezpeilo,
Ze nenastane nepripustné zhorsenie testovanych systémov.

3. Je potrebné vyhradit skladovacie priestory alebo plochy potrebné na zdsoby a vybavenie. Skladovacie
priestory alebo plochy musia byt oddelené od priestorov alebo ich ¢asti, v ktorych sa nachddzaji testované
systémy a musia poskytovat primeranti ochranu pred napadnutim $kodcami, kontamindciou afalebo
znehodnotenim.

Priestory pre prdcu s testovanymi alebo referencnymi polozkami

1. Aby sa zabranilo kontamindcii alebo zdmendm, je potrebné zriadit oddelené priestory alebo ich Casti urcené
na prijem a ukladanie testovanych a referencnych poloziek a na zmieSavanie testovanych poloziek
s nosicom.

2. Skladovacie priestory alebo plochy pre testované alebo referenéné polozky musia byt oddelené od
priestorov alebo ich casti, v ktorych sa nachddzaji testované systémy. Musia zachovavat totoznost,
koncentriciu, ¢istotu a stdlost testovanych poloziek a zabezpecit bezpecné skladovanie nebezpeénych
latok.

Priestory pre archivy

Priestory pre archivy musia zabezpecovat bezpe¢né uskladnenie a vyhladdvanie planov $tudif, prvotnych ddajov,
zdverecnych sprav, vzoriek testovanych poloziek a vzoriek testovanych systémov. Technické riesenie archivu
a archiva¢né podmienky musia byt navrhnuté tak, aby chrénili archivovany materidl pred predcasnym
poskodenim.

Likviddcia odpadov

Manipuldcia s odpadmi a ich likviddcia sa musi vykondvat tak, aby nebola ohrozend integrita $tadii. To zahfia
zabezpedenie priestoru na zber, ukladanie a odstranovanie odpadov a postupy na dekontamindciu a odvoz.

Pristroje, vybavenie a ¢inidld

1. Pristroje, vratane platnych pocitacovych systémov pouZivané na vytvéranie, ukladanie vyhladdvanie tidajov
a na sledovanie faktorov prostredia stvisiacimi so §tidiou, musia mat vhodne umiestnent konstrukciu
s primeranou kapacitou.
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5.1.

5.2.

6.1.

Pristroje pouzité v stidii sa musia pravidelne kontrolovat, Cistit, udrziavat a kalibrovat v stilade so
$tandartnymi pracovnymi postupmi. Zdznamy o tychto ¢innostiach sa musia uchovévat. Kalibrécia sa mus{
vykonat, ak je to vhodné, v nadviznosti na vnitrostitne alebo medzindrodné normy merania.

Pristroje a materidly pouZivané v $tidii nesmu neZiadicim sposobom ovplyviiovat testovacie systémy.

Chemikélie, ¢inidld a roztoky musia byt oznacené etiketou, ktord uvddza ich totoznost (pripadne
koncentriciu), ddajom o dobe pouzitelnosti a instrukciami o Specifickych skladovacich podmienkach.
TaktieZ tam je potrebné uviest tdaje tykajiice sa povodu, doby pripravy a stability. Dobu pouzitelnosti je
mozné predlzit na zéklade dokumentovaného hodnotenia alebo analyzy.

Testované systémy

Fyzikdlne/chemické

1.

2.

Pristroje pouzivané na ziskavanie fyzikdlnych/chemickych tdajov musia byt vhodne umiestnené
a skonstruované s primeranou kapacitou.

Je potrebné zabezpecit integritu fyzikdlnych a chemickych systémov.

Biologické

Na umiestnenie, uloZenie, manipuldciu a oetrovanie biologickych testovanych systémov je potrebné
vytvorit a udrziavat nalezité podmienky zarucujice kvalitu ziskanych tdajov.

Novoziskané prirodné a rastlinné testované systémy sa musia oddelit, ak nie je vyhodnoteny ich zdravotny
stav. Ak sa objavi neobvyklé uhynutie alebo chorobnost, tento materidl sa v stadidch nepouzZije a ak je
vhodné, tak sa zni¢i humdnnym spdsobom. Na experimentdlnom zaciatku 3tidie musia byt vetky
testované systémy bez akychkolvek ochoreni alebo tazkosti, ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit Gicel alebo
uskutocnenie $tddie. Testované systémy, ktoré pocas Stidie ochoreji alebo sa zrania, je potrebné izolovat
a liecit, ak je to potrebné na zachovanie integrity 3tddie. Vetky diagndzy a lie¢ba akychkolvek ochoreni
pred alebo pocas stidie sa zaznamenaju.

Zéaznamy o zdroji, ditume prichodu a podmienky dodédvky testovanych systémov sa musia uchovat.

Biologické testované systémy je potrebné aklimatizovat na testovacie prostredie, a to na primerand dobu
pred prvym podanim/pouzitim testovanej alebo referen¢nej polozky.

V3etky informdcie potrebné na riadnu identifikdciu testovanych systémov sa uvedd na ich klietkach alebo
nddobéch. Jednotlivé testované systémy, ktoré sa pocas vykondvania $tidie vybert z klietok alebo nadob,
je potrebné, ak je to mozné, ndleZite oznacit.

Pocas pouzivania sa klietky alebo nddoby na testované systémy musia v pravidelnych intervaloch istit
a dezinfikovat. Vietky materidly, ktoré pridu do kontaktu s testovanym systémom nesmi obsahovat
zneCistujice latky v hodnotédch, ktoré mozu ovplyvnit stadiu. Podstielka pre zvieratd sa md menit podla
toho, ako vyZzaduje beznd hospoddrna prax. Pouzitie pripravkov proti $kodcom sa musi zaznamenat.

Testované systémy pouzivané v polnych stididch sa umiestiuji tak, aby sa zabranilo naruseniu $tadie
rozprdSenym postrekom a predchddzajiicim pouzitim pripravkov na ochranu rastlin.

Testované a referencné litky

Prijem, manipuldcia, odoberanie vzoriek a uskladnenie

1.

Zaznamy obsahujice tidaje charakterizujiice testované a referencné polozky, ddtumy ich prijatia, doby
pouzitelnosti, mnoZstvé prijaté a pouzité pri stadidch sa musia uchovavat.
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2. Manipuldcia, odoberanie vzoriek a uskladnenie sa vykondvaju tak, aby sa zabezpecil prijatelny stupen
homogenity a stability a zabranilo sa kontamindcii alebo pripadnej zdmene.

3. Na skladovacej nddobe(dch) s uvedené identifikacné informdcie, doba pouzitelnosti a osobitné intrukcie
o skladovani.

6.2. Charakterizdcia

1. Kazdd testovand a referen¢nd polozka musi byt prislusne identifikovatelnd (napr. kédom, registraénym
¢islom CAS, ndzvom, biologickymi parametrami).

2. Pri kazdej $tadii musi byt zndma totoZnost, vritane ¢isla Sarze, Cistoty, zloZenia, koncentricie alebo
ostatnych parametrov, aby bolo mozné nélezite definovat kazdi Sarzu testovanej alebo referen¢nej polozky.

3.V pripadoch, ked testovanti polozku dodéva objedndvatel, musi byt stanoveny postup vypracovany
spolocne s objedndvatelom a testovacim zariadenim, aby sa overila totoznost testovanej polozky, ktord je
predmetom $tddie.

4. Pri vSetkych $tadidch musi byt zndma stdlost testovanych a referencnych poloziek za podmienok
skladovania a skiigania.

5. Ak sa testovand litka poddva alebo aplikuje v nosici, ur¢i sa homogenita, koncentricia a stabilita testovanej
polozky v nosici. Pre testované polozky pouzivané v polnych $tdadidch (napr. zmesi v nddrziach) sa
parametre moZu stanovit pomocou samostatnych laboratérnych skasok.

6. Pri vietkych stadidch, s vynimkou kratkodobych, sa uchovévaja vzorky z kazdej arze testovanej polozky
na analytické tcely.

7. Beiné pracovné postupy

1. Testovacie zariadenie musi mat vypracované pisomné bezné postupy schvélené vedicim testovacieho
zariadenia, ktoré st urCené na zabezpecenie kvality a integrity idajov vytvorenych testovanym zariadenim.
Revizie beznych pracovnych postupov schvaluje vedici testovacieho zariadenia.

2. Kazdd oddelend Cast testovacicho zariadenia musi mat bezprostredne dostupné platné verzie beznych
pracovnych postupov, ktoré sa vztahuji na ¢innosti vykondvané v testovacom zariadeni. Prilohami
beznych pracovnych postupov mézu byt vydané ucebnice, analytické metddy, uverejnené clanky
a prirucky.

3. Odchylky od beznych pracovnych postupov, ktoré sa vztahuji na $tidiu, sa musia zaznamenat a potvrdit
riadiacim pracovnikom S§ttidie, pripadne vediicim pracovnikom ¢iastkovej tidie, ak je vhodné.

4. Bezné pracovné postupy musia byt k dispozicii pre, nie viak obmedzené na, nasledujtce kategérie ¢innosti
v testovacom zariadeni. Podrobnosti uvddzané v kazdom riadku sa povazuja za ilustracné priklady.

1. Testované a referencné polozky
Prijem, identifikdcia, oznacovanie, manipuldcia, odoberanie vzoriek a uskladnenie
2. Pristroje, materidly a cinidld
a) Pristroje:
obsluha, adrzba, Cistenie a kalibrdcia
b) Pocitacové systémy:
platnost, prevddzkovanie, adrzba, spolahlivost, zmenové konanie a zdlohovanie
¢) Materidly, ¢inidld a roztoky:
pripravky a oznacenie.

3. Vedenie zdznamov, ohlasovanie sprdv, uchovdvanie a vyhladdvanie

Kédovanie stadii, zber tidajov, priprava sprdv, systémy indexov, zaobchddzanie s ddajmi, vritane
pouzitia pocitacovych systémov.
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8.1.

8.2.

4. Testované systémy (ak je to vhodné)

a) priprava miestnosti a podmienok prostredia pre testované systémy

b) postupy pri prijme, prenose, riadnom umiestneni, charakterizacii, identifikacii a starostlivosti
o testovany systém

¢) priprava testovaného systému, pozorovania a vySetrenie na zaciatku, pocas a pri ukoncent stadie
d) zaobchddzanie s jednotlivcami testovaného systému, ktoré uhynuli pocas stidie

e) zozbieranie, identifikdcia a zaobchddzanie so vzorkami, vratane pitvy a histopatoldgie

f) uloZenie a umiestnenie testovanych systémov v pldne priestoru testovacicho zariadenia.

Postupy zabezpecenie kvality

Ucast persondlu zabezpecenia kvality v pldnovani, rozvrhovani, vykondvani, dokumentovani
a zaznamendvani inspekcii.

Vykonanie $tidie

Pldn stidie

Pred zacatim kazdej Stiidie musi byt pisomne vypracovany jej plan. Plan stidie musi schvdlit a podpisat
riadiaci pracovnik 3tadie s uvedenim ddtumu podpisu a jeho sdlad s SLP musi potvrdit pracovnik
zabezpecovania kvality tak, ako sa uvddza v odseku II 2 (20) b). Pldn 3tadie musi taktieZ schvilit vedenie
testovacieho zariadenia a objedndvatel, ak to vyZzaduji vnitrostitne predpisy alebo pravne predpisy
v krajine, kde sa $tadia vykondva.

a) Zmeny a doplnenia k plénu stadie musi zdovodnit, schvélit a podpisat s uvedenim ddtumu podpisu
riadiaci pracovnik $tddie a ulozia sa spolu s plinom 3tadie.

b) Odchylky od plénu stiidie musi popisat, vysvetlit, potvrdit spolu s uvedenim ddtumu podpisu riadiaci
pracovnik stadie afalebo vediici pracovnik ciastkovej Stidie a uloZzia sa spolu s prvotnymi tdajmi
studie.

V pripade kratkodobych 3tadif je mozné pouzit vieobecny pldn $tddie, ktory sa kombinuje s osobitnym
doplnkom ku 3tadii.

Obsah pldnu stidie

Studijny pldn obsahuje, ale nie je obmedzeny na, nasledujtice informacie:

1.

Identifikdcia $tddie, testovanej a referencnej polozky

a) opisny nazov

b) vyhldsenie, ktoré definuje povahu a tcel studie

¢) identifikdcia testovanej polozky znakom alebo ndzvom (IUPAG; &islo CAS; biologické parametre, atd’)
d) pouzitd referenc¢nd polozka.

Informdcie o objedndvatelovi a testovacom zariadeni

a) ndzov a adresa objedndvatela

b) nézov a adresa vietkych testovaci zariadeni a testovacich miest, v ktorych sa uskutociiuji Stidie

¢) meno a adresa riadiaceho pracovnika stidie

d) meno a adresa vediceho pracovnika(ov) Ciastkovej Stidie a Casti()) Stidie vymedzené riadiacim
pracovnikom $ttidie a za ktoré zodpovedd vedici pracovnik ¢iastkovej Stidie.
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3. Dédtumy:
a) Schvilenie planu $tidie, ditum a podpis riadiaceho pracovnika stidie. Schvélenie planu stidie
ddtumom a podpisom vedenia testovacieho zariadenia a objedndvatelom, ak to vyZaduji vnitrostdtne

predpisy alebo pravne predpisy krajiny, kde sa $tidia vykondva.

b) Navrhy ddtumov experimentilneho zaciatku a ukoncenia $tadie.

4. Testovacie met6dy

8.3.

9.1.

Odkaz na pouZzité testovacie usmernenia OECD alebo ostatné pouzité testovacie usmernenia alebo
metddy.

5. Dalsie tdaje (ak st potrebné)
a) zdovodnenie vyberu testovaného systému

b) charakterizicia testovaného systému, ako napr. druh, kmei, podkmen, zdroj dodavky, pocet, rozsah
telesnych hmotnosti, pohlavie, vek a ostatné nalezité informdacie

¢) sposob podania a dovod tohto vyberu

d) velkost ddvky afalebo koncentrécie(i), frekvencia a doba podania afalebo pouzitia;

¢) podrobnd informdcia o pokusnej schéme vritane opisu chronologickych priebehu $tadie, vsetky
pouzité metddy, materidly a podmienky, typy a frekvencia analyz, merani, pozorovani a vySetren,

ktoré sa maji vykonat a Statistické metddy, ak sa pouzija.

6. Zaznamy

Zoznam zdznamov, ktoré sa uchovévaja.

Uskutoctiovanie Stidie

1. Kazdd stadia sa musi jednoznacne oznacit. Vsetky polozky tykajiice sa tejto Stidie maji mat to isté
oznacenie. Vzorky zo stidie sa musia oznacit tak, aby bolo mozné potvrdit ich povod. Oznacenie musi
umoznit odliSitelnost prislusnej vzorky a stadie.

2. Stadia sa vykondva v stlade s planom $ttdie.

3. Vsetky adaje ziskané pocas vykondvania $tadie sa zaznamend priamo, bezodkladne, presne a Citatelne
pracovnika, ktory vykondva zdpis Gidajov. Tieto zdpisy sa podpisuji alebo parafujii a uvddza sa na nich
datum.

4. Akédkolvek zmena prvotnych tdajov sa vykondva tak, aby nebol prekryty predchddzajiici zépis, uvedie
sa dovod zmeny, ddtum a podpis alebo parafy pracovnika, ktory zmenu vykonal.

5. Udaje ziskané ako priamy pocitacovy vystup musi v éase vystupu tidajov identifikovat pracovnik(ci), ktory
zodpovedd za priame vkladanie tidajov. Pocitacové systémy musia byt navrhnuté tak, aby vzdy umoznili
zapamdtanie kontrolnych ciest na sledovanie vetkych zmien bez toho, aby sa prekryli povodné tdaje.
Vsetky zmeny sa musia evidovat tak, aby bolo mozné zistit, ktori pracovnici zmeny vykonali, napr.
pomocou elektronickych podpisov, ktoré uvddzaji ddtum a cas podpisu. Musi sa uviest dévod zmien.

Zaznamenanie vysledkov Stidie

Vseobecne

1. Po skonceni kazdej Studie sa vypracuje zaverecnd sprava. V pripade kratkodobych $tadii sa moze pouzit
Standartnd zdverecnd sprava doplnend osobitnym rozsirenim $tidie.

2. Spravy vedicich pracovnikov ¢iastkovych stidif alebo vedeckych pracovnikov, ktor{ st zainteresovani
na $tadii, sa podpisuji a uvedie sa na nich ddtum.
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Ziverecnt spravu podpiSe a ozna¢i ditumom riadiaci pracovnik Stidie, ¢im potvrdi, Ze preberd
zodpovednost za platnost tidajov. Uvedie sa rozsah stiladu so zdsadami spravnej laboratérnej praxe.

Opravy a doplnenia k zéverecnej sprave musia byt vo forme doplnkov. V doplnkoch sa musia jasne uviest
dovody oprév alebo doplneni a musi ich podpisat a datovat riadiaci pracovnik stadie.

Uprava zdverecnej spravy do formy pozadovanej pri predloZeni vndtrodtitnymi registrainymi alebo
regulanymi orgdnmi nepredstavuje opravu, doplnenie alebo zmeny zdverecnej spravy.

9.2.  Obsah zdverecnej spravy

Zaverecnd sprava obsahuje, ale nie je obmedzend na, nasledujice informdacie:

1.

Identifikdcia $tddie, testovanej a referen¢nej polozky

a) opisny ndzov

b) identifikdcia testovanej polozky znakom alebo ndzvom (IUPAG; ¢islo CAS; biologické parametre, atd’)
¢) identifikdcia referencnej polozky ndzvom

d) charakterizdcia testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity.

Informdcie o objedndvatelovi a testovacom zariadeni

a) ndzov a adresa objedndvatela

b) ndzov a adresa vietkych testovacich zariadeni a testovacich miest, v ktorych sa uskuto¢niuja tidie
¢) meno a adresa riadiaceho pracovnika stidie

d) meno a adresa vediiceho pracovnika(ov) ciastkovej stidie a pridelenej Casti(i) Stidie ak je potrebné
¢) mend a adresy vedeckych pracovnikov, ktor{ svojimi spravami prospeli k zdverecnej sprave.
Détumy

Détumy experimentdlneho zacatia a dokoncenia Stidie

Vyhldsenie

Vyhlésenie programu zabezpecenia kvality, ktoré uvddza kategérie uskutoénenych inspekcii a ddtumy ich
vykonania, vratane Casti(i) kontrolovanej stiidie, dditumy ozndmenia vsetkych vysledkov in3pekcii boli
nahldsené riadiacemu pracovnikov $tddie a vedticeho pracovnika(ov) ciastkovej stidie, ak je vhodné. Toto
vyhldsenie taktiez potvrdzuje, Ze zdvere¢nd sprava odrdza prvotné udaje.

Opis materidlov a testovacich metdd

a) opis pouzitych metdd a materidlov

b) odkaz na testovacie usmernenia OECD a ostatné testovacie usmernenia alebo metddy.
Vysledky

a) sthrn vysledkov

b) vsetky informécie a tidaje pozadované pldnom Stidie

¢) predlozenie vysledkov, vritane vypoctov a uréenie Statistickych hodnot

d) hodnotenie a diskusia o vysledkoch, a ak je potrebné, zdvery

Uskladnenie

Plan $tddie, vzorky testovanych a referen¢nych poloziek, vzorky testovanych materidlov, prvotné tdaje
a zdvere¢nd sprdva sa musia uskladnit.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Uskladnenie a uchovanie ziznamov a materidlov
Nasledujice zdznamy a materidly sa uchovaji v archivoch na dobu stanovend prislu§nymi orgdnmi:

a) plan stadie, prvotné udaje, vzorky testovanych a referencnych polozZiek, vzorky testovanych materidlov
a zavereCnd sprava kazdej studie;

b) zdznamy o vietkych indpekcidch vykonanych programom zabezpecenia kvality a rozvrhy inspekcif;

¢) zéznamy o kvalifikdcii, vycviku, praxi a pracovnom zaradeni persondlu;

d) zdznamy a spravy o udrzbe a kalibrdcii pristrojov;

¢) platnd dokumentdcia pre pocitaové systémy;

f) vSetky predchddzajiice platné i neplatné bezné pracovné postupy;

g) zdznamy o monitorovani prostredia.

Ak nie je stanovend pozadovand doba uloZenia, kone¢né odstrdnenie akychkolvek materidlov $tadif sa musi
zdokumentovat. Ak sa vzorky testovanych a referen¢nych poloziek zneskodnia pred uplynutim pozadovanej
doby uloZenia, tento postup sa musi zdokumentovat a zdovodnit. Vzorky testovanych a referen¢nych poloziek
a vzorky testovanych materidlov sa uchovaji len tak dlho, kym ich kvalita umoziuje hodnotenie.

Materidly uloZené v archivoch sa oznacia tak, aby sa umoznilo ich riadne uskladnenie a lahké vyhladanie.

Do archivov maja pristup iba pracovnici uréeni vedicim zariadenia. Presun materidlu do a z archivu sa mus{
riadne zaznamenat.

Ak sa skonéi ¢innost testovacieho zariadenia alebo zariadenia zmluvne zabezpecujiiceho archiviciu a neexistuje
jeho pravny ndstupca, archivovany materidl sa premiestni do archivov objedndvatela(ov) stidie()).
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PRILOHA I
CAST A
ZruSend smernica a jej zmeny a doplnenia

(Clanok 6)

smernica Rady 87/18/EHS (U.v.ESL15,17.1.1987, 5. 29)
smernica Komisie 1999/11/ES (U. v.ESL77,23.3.1999,s. 8)
CAST B

Posledné terminy transpozicie do vndtro$titnych pravnych predpisov

(Clanok 6)

Smernica Posledny termin transpozicie

87/18/EHS 30. jtna 1988
1999/11JES 30. septembra 1999
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PRILOHA III

Korela¢nd tabulka

Smernica 87/18/EHS

Této smernica

¢lanky 1 az 5

¢lanky 1 az 5

¢lanok 6 -

- ¢cldnok 6
- ¢lanok 7
¢lanok 7 ¢lanok 8
priloha priloha I
- priloha II

priloha III




