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MOTIVERING

Inom "Medborgarnas Europa" faster kommissionen stor vikt vid att
gemenskapsrattens férenklas och fortydligas for att den skall bli mer tillganglig och
begriplig for medborgarna och darmed ge dem nya mdjligheter och tillfallen att
utdva de sarskilda rattigheter som de kan aberopa.

Ett hinder for att uppna detta mal ar dock att ett stort antal bestammelser som har
andrats flera ganger och ofta pa ett genomgripande séatt finns spridda i saval den
ursprungliga rattsakten som i senare andringsrattsakter. For att kunna faststélla vilka
bestammelser som galler fordras darfor att ett stort antal rattsakter kontrolleras och
jamfors.

Gemenskapsrattens klarhet och 6verskadlighet ar darfor beroende av att ofta andrade
bestdmmelser kodifieras.

Genom sitt beslut av den 1 april 1981pdrog kommissionen &t sina avdelningar att
foreta en_kodifiering av rattsakter senast effet att de &ndrats for tionde gangen,
samtidigt som den understrok att detta var en minimiregel, eftersom avdelningarna i
syfte att uppna en klar och begriplig gemenskapslagstiftning bor strava efter att sa
snart som majligt kodifiera de texter som de har ansvar for.

| ordforandeskapets slutsatser fran Europeiska radet i Edinburgh i december 1992
bekraftades dessa prioriteringasamtidigt som vikten av_kodifiering understroks
eftersom den garanterar rattsséakerhet i fraga om vilken lagstiftning som &r tillamplig
vid en viss tidpunkt i en viss fraga.

Kodifieringen skall fullt ut respektera gemenskapens normala
lagstiftningsforfarande.

Eftersom rattsakterna inte far andras i sak i samband med kodifiering enades
Europaparlamentet, radet och kommissionen genom ett interinstitutionellt avtal av
den 20 december 1994 om en paskyndad arbetsmetod i syfte att snabbt kunna anta
kodifierade réttsakter.

Detta forslag till kodifiering av Europaparlamentets och r&dets direktiv 87/18/EEG
av den 18 december 1986, om harmonisering av lagar och andra fOrfattningar om
tillampningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillampningen
vid prov med kemiska amnen syftar till att genomféra en sadan kodifiering. Det nya
direktivet ersétter de olika direktiv som omfattas av kodifierifgdtorslaget foljer

de kodifierade texterna vad betraffar innehallet i sak och begransar sig darmed till att
fora samman texterna, vilket innebar att de &ndringar som kravs till foljd av
kodifieringen_endast &r av formell karaktar.

Detta forslag till kodifiering har utarbetats pa grundval av en férberedande
konsolidering pa alla officiella sprak av direktiv 87/18/EEC, och de rattsakter som

KOM(1987) 868 PV.

Se bilaga lll, del A av dessa slutsatser.

Utfort i enlighet med Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet — Kodifiering av
gemenskapens regelverk, KOM(2001) 645 slutlig.

Se bilaga Il, del A i detta forslag.



andrar detta av Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer med
hjalp av ett informationssystem. | den man som artiklarna har numrerats om visas
sambandet mellan det gamla och det nya numret i den tabell som finns i bilaga Il till

det kodifierade direktivet.



|V 87/18/EEG

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om harmonisering av lagar och andra férfattningar om tillampningen av principerna
for god laboratoriesed och kontrollen av tillampningen vid prov med kemiska &mnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

|\ 87/18/EEG (anpassad) |

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95 i
detta,

Kz

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytttande
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdragesch

av foljande skal:

v |

(2) Radets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986, om harmonisering av lagar och
andra forfattningar om tillampningen av principerna fér god laboratoriesed och
kontrollen av tillampningen vid prov med kemiska amhemar dndrats pa ett

! EYVLC

2 EYVLC
EGT L 15, 17.1.1987, s. 29. Direktivet andrat genom kommissionens direktiv 1999/11/EG (EGT L 77,
23.3.1999, s. 8).



genomgripande sitt For att skapa klarhet och 6verskadlighet bor det direktivet
kodifieras.

|\ 87/18/EEG Skal (1) |

(2) | rAdets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnarmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och markning av farliga amnetills
krav pa provning av kemiska amnen for bestamning av deras potentiella risk for
méanniskan och miljon.

|\ 87/18/EEG Skal (3) (anpassal)

3) Nar de aktiva @mnena i bekdmpningsmedel utsatts for provning bor detta ske i enlighet

med direktiv 67/548/EEG.
|\ 87/18/EEG Skal (2) (anpassal)

4) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for veterindsmedicinska lakémedeh
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakerhddststéller att icke-klinisk
provning av farmaceutiska produkter skall utféras i enlighet med de principer fér god
laboratoriesed (good laboratory practice, GLP) som géller i gemenskapen for kemiska
amnen, vilket ocksa kravs enligt annan gemenskapslagstiftning.

|\ 87/18/EEG Skal (4) |

(5) De metoder som skall anvandas vid dessa provningar faststélls av bilaga V till direktiv

67/548/EEG.
|\ 87/18/EEG Skal (5)
(6) Det ar nodvandigt att uppfylla principerna fér GLP vid genomforandet av de

provningar som anges i direktiv 67/548/EEG, for att sékerstélla att resultaten ar
jamférbara och av hog kvalitet.

Se bilaga ll, del A.

EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens direktiv 2001/59/EG
(EGT L 225, 21.8.2001, s. 1).

EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.



WV 87/18/EEG Skal (7)

(7) De resurser som har avdelats fér provningarna bor inte foérbrukas genom att prov
maste upprepas pa grund av skillnader i laboratoriesed i de olika medlemsstaterna.

WV 87/18/EEG Skal (8)
=, 1999/11/EG Skal (1)
(anpassad)

(8) Radet for Organisationen fér ekonomisk samverkan och utveckling (OECD) har den
12 maj 1981 fattat ett beslut om dmsesidigt godkannande av data for utvardering av
kemiska produkter. OECD-radet har den 26 juli 1983 utfardats en rekommendation om
Omsesidigt erkdnnande av dverensstammelse med GLHPrinciperna fér GLP har
andrats genom OECD-radets beslut [C(97)186(Fin&8].

|\ 87/18/EEG Skal (9) |

(9) For att skydda djuren ar det nodvandigt att antalet djurforsok begransas. Omsesidigt
erkdnnande av de provningsresultat som erhalls genom standardiserade och erkanda
metoder ar ett vasentligt villkor for att minska antalet férsok pa detta omrade.

|\ 87/18/EEG Skal (10) |

(10) Det ar nédvandigt att infora ett forfarande som medger snabb anpassning av
principerna fér GLP.

Kz

(11) Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter vad galler tidsfristerna
for genomforande som anges i bilaga Il, del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.



|\ 87/18/EEG art. 1

Artikel 1

|\ 1999/11/EG art. 1 (anpassad)

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgarder for att sakerstdlla att
laboratorier som utfor provningar pa kemiska produkter i enlighet med
direktiv 67/548/EEG iakttar principerna for god laboratoriesed (good laboratory
practice, GLP) enligt bilaga I till det har direktivet.

|\ 87/18/EEG, art. 1.2 |

2. Punkt 1 skall &ven galla i de fall andra gemenskapsbestammelser foreskriver
tillampning av principerna fér GLP vid provning av kemiska produkter for
utvardering av sakerheten fér manniskan och/eller miljon.

|\ 87/18/EEG, art. 2 (anpassad)|

Artikel 2

Vid framlaggning av laboratorieresultat skall de laboratorier, som avses i artikel 1, intyga att
provningarna har utforts enligt principerna for GLP som avses i den artikeln.

|\ 87/18/EEG, art. 3

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall anta de atgarder som &r nodvandiga for kontroll av
efterlevnaden av principerna for GLP. Dessa atgarder skall sarskilt omfatta
inspektioner och kontrollprovningar i enlighet med OECD:s rekommendationer pa
detta omrade.

2. Medlemsstaterna skall anmala till kommissionen namnet(-en) pa den(de)
myndighet(-er) som har ansvaret for kontrollen av efterlevnaden av principerna for
GLP, vilken behandlas i punkt 1. Kommissionen skall informera 0&vriga
medlemsstater om detta.



|\ 87/18/EEG, art. 4 (anpassad)|

Artikel 4

De i artikel 1 behandlade principerna for GLP skall antas i enlighet med det foérfarande som
faststalls i artikel 29 i direktiv 67/548/EEG.

|\ 87/18/EEG, art. 5

Artikel 5

1. Nar gemenskapsbestammelser efter detta direktivs ikrafttradande kraver att
principerna fér GLP tillampas vid provning av kemiska produkter, kan
medlemsstaterna inte med hanvisning till principerna for GLP foérbjuda, begransa
eller hindra att kemiska produkter slapps ut pa marknaden, om de av laboratorierna
anvanda principerna ar i 6verensstammelse med de som behandlas i artikel 1.

2. Om en medlemsstat med utforligt underlag kan faststalla att tillampningen av
principerna for GLP och kontrollen av deras tillampning vid provning av kemiska
produkter, trots att ett kemiskt &mne har undersokts i enlighet med kraven i detta
direktiv, innebar en fara for manniskan och miljon, kan medlemsstaten tillfalligt
forbjuda eller faststalla sarskilda villkor for marknadsforingen av detta &mne inom
sitt territorium. Medlemsstaten skall genast underratta kommissionen och 6vriga
medlemsstater om detta och ange skalen for sitt beslut.

Kommissionen skall inom sex veckor kontakta berérda medlemsstater och sedan
avge sitt yttrande och utan dréjsmal vidta lampliga atgarder.

Om kommissionen finner att tekniska anpassningar av detta direktiv ar nédvandiga,
skall dessa antas antingen av kommissionen eller av radet i enlighet med det
forfarande som faststallts i artikel 4. | detta fall kan medlemsstaten som vidtog
skyddsatgarderna bibehalla dessa tills anpassningarna trader i kraft.

Kz

Artikel 6

Direktiv 87/18/EEG i dess lydelse enligt direktivet i bilaga Il del A skall upphdra att gélla,
utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter vad galler de tidsfrister for genomférande
som anges i bilaga Il del B.

Hanvisningar till det upphavda direktivet skall anses som hanvisningar till detta direktiv och
skall l[&sas enligt jamforelsetabellen i bilaga I11.



Artikel 7

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officella tidning

|\ 87/18/EEG, art. 7

Artikel 8
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande



|\ 1999/11/EG Art. 2

BILAGA |
OECD:s PRINCIPER FOR GOD LABORATORIESED (GLP)
Innehall
Avsnitt |
INLEDNING
Forord
1. Omfattning
2. Definition av termer
2.1 God laboratoriesed
2.2 Termer avseende testanlaggningens organisation
2.3 Termer avseende icke-kliniska halso- och miljdsékerhetsforsok
2.4 Termer avseende testartikel
Avsnitt Il
PRINCIPER FOR GOD LABORATORIESED
1. Testanlaggningens organisation och personal
1.1 Testanlaggningsledningens ansvarsomrade
1.2 Forsoksledarens ansvarsomrade
1.3 Delforsoksledares ansvarsomrade
1.4 FoOrsokspersonalens ansvarsomrade
2. Kvalitetssakringsprogram
2.1  Allméant
2.2 Kuvalitetssakringsfunktionens ansvarsomrade
3. Utrymmen
3.1 Allméant
3.2 Utrymmen for testsystem

3.3 Utrymmen for hantering av test- och referensartiklar
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3.4 Arkiv
3.5 Auvfallshantering
4. Apparatur, material och reagens
5. Testsystem
5.1 Fysikaliska och kemiska system
5.2 Biologiska system
6. Test- och referensartiklar
6.1 Mottagning, hantering, provtagning och férvaring
6.2 Karakterisering
7. Standardrutiner
8. Forsokets genomférande
8.1 FOrsoksplan
8.2 FoOrsoksplanens innehall
8.3 Forsokets genomforande
9. Rapportering av forsoksresultat
9.1 Allmént
9.2 Slutrapportens innehall
10. Forvaring och bevarande av dokumentation och material
Avsnitt |
INLEDNING
Forord

Kvaliteten pa icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsok, pa vilka riskbedomningar
grundas, ar en angelagenhet for bade stat och naringsliv. OECD-landerna har darfor faststalit
kriterier for hur sddana forsok skall utforas.

For att undvika att forekomst av olika system, vilket skulle kunna hamma den internationella
handeln med kemiska produkter, har OECD-landerna stravat efter en internationell
harmonisering av testmetoder och god laboratoriesed. 1979 och 1980 utarbetade en
internationell expertgrupp, som tillsatts inom ramen fér det speciella programmet for
kemikaliekontroll, "OECD:s principer for god laboratoriesed” (GLP), som bygger pa
vedertagen praxis och erfarenheter inom naringsliv och forskning inhamtade fran olika
inhemska och internationella kallor. OECD-radet antog GLP-principerna 1981 i form av en
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bilaga till dess beslut om 6msesidigt erkdnnande av data vid bedémning av kemikalier
[C(81)30(Final)].

1995 och 1996iltsattes en ny expertgrupp for att revidera ogbpdatera principerna. Det
foreliggande dokumentet utgor resultatet av gruppens arbete. Det upphaver och ersatter de
tidigare principerna som antogs 1981.

Syftet med principerna for god laboratoriesed ar att bidra till att framtagna forsoksdata haller
god kvalitet. En likvardig kvalitet pa forsoksdata utgor grunden for landernas 6msesidiga
erkannande av data. Om enskilda lander kan lita pa de forsoksdata som tagits fram i andra
lander, kan man undvika dubblering av forsok och darmed spara bade tid och resurser. Genom
att tillampa principerna bidrar man till att undvika uppkomst av tekniska handelshinder och
till att battre skydda folkhalsan och miljon.

1. Omfattning

Principerna for god laboratoriesed skall tillampas pa icke-klinisk hélso- och
miljosékerhetsforsok som forekommer i lakemedel, bekdmpningsmedel, kosmetika, veterinara
lakemedel samt i livsmedelstillsatser, fodertillsatser och industrikemikalier. Testartiklarna ar
ofta syntetiska kemikalier men kan &ven vara av naturligt eller biologiskt ursprung, och i vissa
fall vara levande organismer. Syftet med forsoken ar att f4 fram uppgifter om deras
egenskaper och/eller deras sakerhet avseende folkhalsan och/eller miljon.

| icke-kliniska hélso- och miljosékerhetsforsok, vilkka omfattas av principerna for god
laboratoriesed, ingar bl.a. det arbete som utfors i laboratorier, i véxthus och i félt.

Savida inga undantag ar foreskrivna i den nationella lagstiftningen, skall principerna for god

laboratoriesed tillampas pa samtliga icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsok vilka enligt

lag kravs for registrering eller godkédnnande av lakemedel, bekdmpningsmedel, livsmedels-
och fodertillsatser, kosmetika, veterindra lakemedel och liknande produkter, samt for

myndighetsreglering pa industrikemikalieomradet.

2. Definition av termer
2.1 God laboratoriesed

God laboratoriesed (GLP) ar ett kvalitetssystem som rér den organisatoriska process
och de forhallanden som rader nér icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsok
planeras, utférs, 6vervakas, registreras, arkiveras och rapporteras.

2.2 Termer avseende testanlaggningens organisation

1. Medtestanlaggningavses de personer, lokaler och operativa avdelningar (en
eller flera) som kravs for att utfora det icke-kliniska hé&lso- och
miljosakerhetsforsoket. For forsok som utfors pa flera platser utgor
testanlaggningen den plats dar férsoksledaren ar stationerad samt alla enskilda
testplatser som var for sig eller tillsammans kan anses utgdra en testanlaggning.

2. Medtestplatsavses de platser (en eller flera) dar en eller flera faser av forsoket
utfors.
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2.3

10.

Med testanlaggningens ledningvses de personer (en eller flera) som har
bestdmmanderatt dver och formellt ansvar fér organisationen och driften av
testanlaggningen enligt principerna for god laboratoriesed.

Medtestplatsens ledningpm sadan ar utsedd) avses de personer (en eller flera)
som ansvarar for att de faser (en eller flera) av forsoket, for vilka dessa
personer ansvarar, genomfors enligt principerna for god laboratoriesed.

Med uppdragsgivare(sponsor) avses en organisation som bestéller och/eller
stodjer ett icke-klinisk héalso- och miljosékerhetsférsok och/eller lamnar in
resultaten till en registreringsmyndighet.

ForsOksledarenar den person som har det Overgripande ansvaret for
genomforandet av det icke-kliniska halso- och miljoséakerhetsforsoket.

Delforsoksledarear den person som, nar ett forsok utfors pa flera platser,
representerar forsoksledaren och har specifikt ansvar for delegerade delar av
forsoket. FoOrsoksledarens oOvergripande ansvar for hela forsokets
genomforande kan inte delegeras till delférsoksledare. | detta Gvergripande
ansvar ingar godkannande av férsoksplanen med eventuella &andringar,
godkannande av slutrapporten, samt att sakerstalla att samtliga tillampbara
delar av principerna for god laboratoriesed foljs.

Kvalitetssakringsprograndr ett faststallt system, dar personal ingar, vilket ar
oberoende av forsokets genomférande och uppbyggt sa att testanlaggningens
ledning kan vara forsdkrad om att principerna fér god laboratoriesed foljs.

Standardrutinerar dokumenterade forfaranden som beskriver hur man skall
utfora tester eller aktiviteter som normalt inte &ar specificerade i detalj i
forsoksplanen eller i riktlinjerna for testning.

Oversiktsplan(Master Schedule) ar en sammanstélining av uppgifter till hjalp
for bedomning av arbetsbelastningen och for att &stadkomma sparbarhet i fraga
om férstken vid en testanlaggning.

Termer avseende icke-kliniska halso- och miljosakerhetsforsok

1.

Icke-kliniskt halso- och miljosadkerhetsforsok fortsattningen endast kallad
"forsok”, innebéar ett experiment eller en rad experiment dar en testartikel
undersoks under laboratorieforhallanden eller i miljon (faltforsok) for att fa
fram data om dess egenskaper och/eller sakerhet fér inlamning till berdrda
registreringsmyndigheter.

Kortvarigt forsokinnebar férsok med kort varaktighet och med anvandning av
allmant vedertagna rutinmetoder.

Medforsoksplanavses ett dokument dar forsokets syfte och upplaggningen av
experimenten faststélls. Eventuella &ndringar skall inforas i planen.

Andringar i forsoksplanennnebar en avsiktlig @ndring i forsoksplanen efter
forsoket paborjats.
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2.4

10.

11.

12.

Med avvikelse fran forsoksplaneravses en oavsiktlig avvikelse fran
forsoksplanen efter forsoket paborjats.

Testsystemar ett biologiskt, kemiskt eller fysikaliskt system eller en
kombination av dessa system som anvands i ett forsok.

Primardata  omfattar samtliga  vid testanlaggningen utforda
originalanteckningar och den originaldokumentation, eller bestyrkta kopior av
dessa, vilka utgor resultaten av de ursprungliga iakttagelserna eller
aktiviteterna under ett forsok. Primardata kan a&ven omfatta till exempel
fotografier, kopior pa mikrofilm eller mikrofiche, datamedier, diktafonintalade
iakttagelser, dataregistreringar fran automatiserade instrument, eller varje annat
datalagringsmedium som har godkants for saker forvaring av information
under en tidsperiod som anges i avsnitt 10 nedan.

Med prov avses varje material som tagits fran ett testsystem for undersokning,
analys eller bevarande.

Experimentellt startdatun@r det datum da de forsta uppgifterna samlas in
speciellt for forsoket.

Experimentellt slutdaturér det sista datum da uppgifter for forsoket samlas in.

ForsOkets startdatumar det datum da forsoksledaren undertecknar
forsoksplanen.

ForsOkets slutdatum a det datum d& forsoksledaren undertecknar
slutrapporten.

Termer avseende testartikel

1.

2.

Entestartikelar en substans som ar foremal for ett forsok.

Referensartikelar en artikel som anvands som grund till jAmforelse med
testartikeln.

Ensats(batch) ar en specifik kvantitet eller en specifik mangd av en test- eller
referensartikel som framstallts under en faststalld produktionscykel pa sa satt
att man kan forvanta sig att satsen genomgaende har lika beskaffenhet och skall
betecknas som sadan.

Envehikel&r ett medium som fungerar som bérare och som anvands till att
blanda, dispergera eller [6sa upp en test- eller referensartikel for att underlatta
administreringen eller applicerandet i testsystemet.
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Avsnhitt Il
PRINCIPER FOR GOD LABORATORIESED

1. Testanlaggningens organisation och personal

1.1 Testanlaggningens lednings ansvarsomrade

1.

Det aligger ledningen att se till att principerna for god laboratoriesed foljs vid
testanlaggningen.

Som minimikrav skall ledningen se till att

a)

b)

9)

h)

)

K)

det finns en redovisning med uppgift om vilka personer vid
testanlaggningen som utdvar ledningsansvar enligt principerna for god
laboratoriesed,

det finns tillrackligt antal kompetent personal, lampliga lokaler,
utrustning och material for att forsoket skall kunna genomféras i tid och
pa riktigt satt,

det fors register med uppgifter om varje fackman och tekniker i form av
kvalifikationer, utbildning, erfarenhet och arbetsbeskrivning,

personalen forstar sina arbetsuppgifter val och att vid behov ordna
utbildning for dessa uppagifter,

tillfredsstallande och andamalsenliga standardrutiner tas fram och foljs
samt att samtliga ursprungliga och reviderade standardrutiner ar
godkanda,

det finns ett kvalitetssakringsprogram med utsedd personal och att
dliggandena enligt kvalitetssakringsprogrammet utévas i enlighet med
principerna fér god laboratoriesed,

det for varje forsok, innan den pabdrijas, till forsdksledare utses en person
med |ampliga kvalifikationer, utbildning och erfarenhet. Byte av
forsoksledare skall goras enligt faststallt forfarande och dokumenteras,

- i det fall forsoket sker pa flera platser - det vid behov utses
delférsoksledare med lamplig utbildning, kompetens och erfarenhet for
att leda de delegerade delarna (en eller flera) av forsoket. Byte av
delforsoksledare skall goras enligt faststallt forfarande och
dokumenteras,

forsoksledarens godkannande av forsdksplanen finns dokumenterat,

forsoksledaren har Overlamnat den godkanda forsdksplanen till
kvalitetssakringsfunktionen,

det finns en redovisning av samtliga standardrutiner bakat i tiden
(historik),
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p)
Q)

en person utndmns som arkivansvarig,
det fors en 6versiktsplan (Master Schedule),

fornodenheter pa testanlaggningen uppfyller tillrackliga krav for att
anvandas i forsoket,

- i det fall forsoket sker pa flera platser - det finns klart fastlagda
kommunikationsvagar mellan forsoksledaren, delfdrsoksledare (en eller
flera),  kvalitetssakringsfunktionerna  (ett eller flera) och
forsokspersonalen,

test- och referensartiklar ar tillfredsstallande karakteriserade,

det inrattas rutiner for att sorja for att datasystemen ar andamalsenliga
och for att de ar validerade, anvands och underhalls enligt principerna for
god laboratoriesed.

Om en eller flera delar av ett forsok utfors pa en testplats och det har utsetts en
ledning for testplatsen skall den ha ansvarsomradena a-g ovan med undantag
avg,i jocho.

1.2 Forsoksledarens ansvarsomrade

1.

Forsoksledaren ansvarar ensam for ledningen av forsdket och har det
Overgripande ansvaret for forsokets genomférande och for slutrapporten.

Ansvaret skall innefatta men &r inte begréansat till foljande uppagifter.
Forsoksledaren skall

a)

b)

9)

godkanna forsdksplanen och varje andring av férsoksplanen med daterad
underskrift,

se till att kvalitetssakringsfunktionen utan drojsmal far en kopia av
forsoksplanen och varje andring, samt vid behov sta i effektiv férbindelse
med kvalitetssakringsfunktionen under genomférandet av forsoket,

se till att forsokspersonalen har tillgang till forsoksplanerna inklusive
andringar och till standardrutiner,

- for ett forsok som sker pa flera platser - se till att rollerna for varje
delforsoksledare samt for de testanlaggningar och testplatser som ingar i
forsoket anges och faststalls i féorsoksplanen och slutrapporten,

se till att de forfaranden som specificeras i forsoksplanen féljs, bedéma
och dokumentera hur varje avvikelse fran forsoksplanen paverkar
forsokets kvalitet och integritet, vid behov vidta lampliga atgarder samt

bekrafta avvikelser frAn standardrutiner under forsokets genomférande,

se till att samtliga erhallna priméardata ar fullstandigt dokumenterade och
registrerade,

se till att de datasystem som anvands i forsoket ar validerade,
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1.3

1.4

2.1

2.2

h)  underteckna och datera slutrapporten som bevis pa att han/hon patar sig
ansvaret for att uppgifterna ar korrekta och for att ange i vilken
utstrackning som férsoket foljer principerna for god laboratoriesed,

i)  se till att forsoksplanen, slutrapporten, primardata och andra underlag
arkiveras efter det att forsoket har genomférts (och avslutats).

Delforsoksledarens ansvarsomrade

Delforsoksledaren ansvarar for att forsokets delegerade delar genomfors enligt
principerna for god laboratoriesed i tillampliga delar.

Forsokspersonalens ansvarsomrade

1.

All personal som deltar i genomférandet av forsoket skall vara val insatt i de
delar av principerna for god laboratoriesed som ar tillampliga pa deras arbete
med forsoket.

Forsokspersonalen skall ha tillgang till forséksplanen och de standardrutiner
som é&r tillampliga pa deras arbete med forsoket. Det aligger dem att folja
instruktionerna i dessa dokument. Avwvikelser fran instruktionerna skall

dokumenteras och omedelbart meddelas till forsoksledaren och/eller i
forekommande fall till delférsoksledare (en eller flera).

All forsOkspersonal ar ansvarig for att primardata registreras korrekt och utan
drojsmal i enlighet med principerna for god laboratoriesed, och ar aven
ansvarig for kvaliteten hos data.

Forsokspersonalen skall vidta halsoskyddsatgarder for att minimera de risker
den utsatts for och for att sOrja for forsokets integritet. Personalen skall
informera den darfor ansvarige om varje kant halso- eller sjukdbsténd av
betydelse i sammanhanget sa att de kan undantas fran arbetsuppgifter som kan
paverka forsoket.

2. Kvalitetssakringsprogram

Allmant

1.

Testanlaggningen skall ha ett dokumenterat program for kvalitetssakring for att
sorja for att de forsok som genomfors dverensstdmmer med principerna for god
laboratoriesed.

Kvalitetssékringsprogrammet skall utévas av personer (en eller flera) som utses
av ledningen. De ar direkt ansvariga infor ledningen och skall vara vél insatta i
testningsforfarandena.

Dessa personer (en eller flera) far inte delta i sjalva genomférandet av forsoket
som skall kvalitetssakras.

Kvalitetssakringsfunktionens ansvarsomrade

Kvalitetssakringsfunktionens ansvar innefattar men ar inte begransat till foljande
funktioner. Den skall
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3.1

d)

forvara kopior pa samtliga godkanda forsoksplaner och standardrutiner som
anvands i testanlaggningen och ha tillgang till en uppdaterad kopia av
oversiktsplanen (Master Schedule),

verifiera att forsoksplanen innehaller de uppgifter som kravs enligt principerna
for god laboratoriesed. Denna kontroll skall finnas dokumenterad,

utfora inspektioner for att kontrollera att alla foérsok genomfors enligt
principerna for god laboratoriesed. Vid inspektionerna skall &ven faststallas att
forsokspersonalen har fatt tillgang till forsoksplanerna och standardrutinerna
och att de foljs,

Inspektioner kan vara av tre typer vilka skall ha fastlagts |
kvalitetssakringsprogrammets standardrutiner:

- Forsoksrelaterade inspektioner.

—  Anlaggningsinspektioner.

- Processinspektioner.

Protokoll fran sddana inspektioner skall bevaras,

granska slutrapporterna for att forvissa sig om att metoder, forfaranden och
iakttagelser ar korrekt och fullstandigt beskrivna samt att rapporterade resultat
korrekt och fullstandigt aterger forsokets primardata,

utan drojsmal skriftligen rapportera inspektionsresultaten till ledningen och
forsoksledaren, samt i forekommande fall till delférsoksledare (en eller flera)
och respektive ledning,

utarbeta och underteckna ett intyg, som skall inga i slutrapporten och dar det
anges vilka typer av inspektioner som utforts samt pa vilka datum, inbegripet
uppgift om faser (en eller flera) hos det férsok som inspekterats, samt uppgift
om datum nar inspektionsresultaten rapporterats till ledningen och

forsoksledaren, samt i forekommande fall till delférsdksledare (en eller flera).

Intyget kan ocksa tjana som bekréaftelse pa att primardata ar korrekt atergivna i
slutrapporten.

3. Utrymmen

Allmant

1.

Testanlaggningen skall ha lamplig storlek, byggnadskonstruktion och placering
for att uppfylla forsokets krav och for att minimera stérande moment som kan
paverka forsokets tillforlitlighet.

Testanlaggningens utformning skall vara sadan att de olika aktiviteterna
atskiljs i tillracklig grad for att sékerstélla ett korrekt genomférande av varje
forsok.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Utrymmen for testsystem

1. Testanlaggningen skall ha tillrackligt antal rum eller utrymmen sa att man kan
isolera testsystem och enskilda projekt, som innefattar substanser eller
organismer som man vet eller missténker ar biologiskt farliga.

2. Det skall finnas lampliga rum eller utrymmen for diagnos, behandling och
kontroll av sjukdomar, for att pa sa séatt sorja for att testsystemen inte forsamras
pa oacceptabelt sétt.

3. Det skall finnas forvaringsrum eller forvaringsutrymmen efter behov for
fornédenheter och utrustning. Forvaringsrummen eller férvaringsutrymmena
skall vara atskilda fran rum och utrymmen for testsystem och skall skyddas pa
l[Ampligt satt mot skadedjursangrepp, féroreningar och/eller férstoring.

Utrymmen for hantering av test- och referensartiklar

1. FOr att undvika féroreningar eller forvaxlingar skall det finnas séarskilda rum
eller utrymmen for mottagning och forvaring av test- och referensartiklar samt
for blandning av testartiklar med vehikel.

2.  Forvaringsrummen eller forvaringsutrymmena for testartiklar skall vara
atskilda fran rum eller utrymmen med testsystem. De skall vara sadana att
testartiklarnas identitet, koncentration, renhet och stabilitet bevaras pa
tillfredsstéllande satt samt att saker forvaring av giftiga substanser och
smittsamma organismer garanteras.

Arkiv

Det skall finnas arkiv for saker forvaring av och tillgang till forsoksplaner,
primardata, slutrapporter, prover pa testartiklar samt Gvriga prover. Arkivets
utformning och forhallanden dari skall vara sadana att innehallet skyddas fran for
tidig forstoring.

Avfallshantering

Hantering och slutomhandertagande av avfall skall ske pa sadant satt att férsékens
integritet inte aventyras. Har ingar bestammelser om lampliga utrymmen for

insamling, foérvaring och slutomhéandertagande samt rutiner for sanering och

transport.

4. Apparatur, material och reagens

Apparatur, inklusive validerade datoriserade system, som anvands foér framtagning,
lagring och sdkning av data samt for att kontrollera miljofaktorer som &r av betydelse
for forsoket, skall vara lampligt placerad och utformad och ha tillracklig kapacitet.

Apparatur som anvands i ett forsok skall regelbundet kontrolleras, rengoéras,
underhdllas och kalibreras i enlighet med standardrutiner. Dessa atgarder skall
dokumenteras. Kalibreringen skall i forekommande fall vara sparbar till nationella

eller internationella matstandarder.
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5.1

5.2

Apparatur och material som anvands i ett forsok skall vara sddana att de inte inverkar
stérande pa testsystemen.

Kemikalier, reagens och lésningar skall markas med identitet (i forekommande fall
med koncentration), utgangsdatum och sarskilda forvaringsinstruktioner. Uppgifter
om ursprung, beredningsdatum och stabilitet skall finnas tillgangliga.
Utgangsdatumet kan forlangas pa basis av dokumenterade beddmningar eller
analyser.

5. Testsystem
Fysikaliska och kemiska system

1.  Apparatur som anvands for att fa fram fysikaliska och kemiska data skall vara
lAmpligt placerad och lampligt utformad och ha tillracklig kapacitet.

2.  De fysikaliska och kemiska testsystemens integritet skall vara sakerstalld.
Biologiska system

1. Lampliga betingelser skall inrattas och uppréatthallas for forvaring,
inrymmande, hantering och skotsel av biologiska testsystem.

2. Nyss inkomna djur- och vaxttestsystem skall isoleras tills deras halsotillstand
har utretts. Om en ovantad dodlighet eller sjuklighet visar sig, skall det aktuella
partiet inte anvandas i forsok, och i forekommande fall skall det forstoras pa
barmhartigt satt. Vid experimentellt startdatum for forsoket skall testsystemen
vara friska eller fria fran tillstdnd som kan motverka forsokets syfte eller
genomférande. Testsystem som insjuknar eller skadas under forsokets gang
skall isoleras och behandlas om det ar nédvandigt for att uppratthalla studiens
integritet. Diagnos och behandling av sjukdom fore eller under forsokets gang
skall dokumenteras.

3. Dokumentation om testsystemens ursprung och ankomstdag och om deras
tillstand vid ankomsten skall foras.

4. Biologiska testsystem skall fa tillfalle att anpassa sig till testmiljon under
lamplig tid fore den forsta administreringen eller appliceringen av test- eller
referensartikel.

5.  Alla uppgifter som behovs for en korrekt identifiering av testsystemen skall
finnas pa deras forvaringsutrymme eller behallare. Individuella testsystem som
skall flyttas fran sitt forvaringsutrymme eller sin behallare under forsokets
genomférande skall méarkas med lamplig identifikation dar det ar mojligt.

6. Under anvandning skall forvaringsutrymmen eller behdllare for testsystem
regelbundet rengdras och saneras. Varje material som kommer i kontakt med
testsystem skall vara fritt fran fororeningar i sddana mangder som kan paverka
forsoket. Baddmaterial skall bytas enligt praxis for god husdjursskotsel.
Anvandning av bekampningsmedel mot skadedjur skall dokumenteras.

7. Testsystem som anvands i faltforsok skall vara placerade sa att forsoket inte
paverkas av spridning med vinden och av tidigare anvanda bekampningsmedel.
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6.1

6.2

6. Test- och referensartiklar
Mottagning, hantering, provtagning och férvaring

1. Det skall féras anteckningar innefattande uppgifter om test- och
referensartiklarnas karakterisering, ankomstdatum och utgangsdatum samt om
de mangder som tagits emot och anvants i forsok.

2. Det skall faststallas rutiner fér hantering, provtagning och foérvaring for att
garantera acceptabel homogenitet och stabilitet samt for att utesluta fororening
eller forvaxling.

3.  Forvaringsbehdllare skall markas med uppgifter om innehallets identitet,
utgangsdatum samt sarskilda forvaringsinstruktioner.

Karakterisering

1. Varje test- och referensartikel skall betecknas pa lampligt sétt (dvs. med kod,
CAS-nummer [Chemical Abstracts Service Registry Number], namn och
biologiska parametrar).

2. For varje forsok skall test- och referensartiklarnas identitet vara k&nda,
inklusive satsnummer (batchnummer), renhet, sammansattning,
koncentrationer eller andra lampliga kannetecken som behovs for att pa
tillfredsstallande satt definiera varje sats.

3. Om uppdragsgivaren tillhandahaller en testartikel, skall det finnas ett system,
utformat i samarbete mellan uppdragsgivare och testanlaggning, for att bekrafta
identiteten hos den testartikel som forsoket avser.

4. Test- och referensartiklarnas stabilitet under forvarings- och experimentella
forhallanden skall vara kand i fraiga om samtliga forsok.

5.  Om testartikeln administreras eller appliceras i en vehikel, skall testartikelns
homogenitet, koncentration och stabilitet i denna vehikel bestammas. Fo6r
testartiklar som anvands i faltforsok (t.ex. tankblandningar) kan dessa
egenskaper faststallas genom separata analyser.

6. Ett prov fran varje sats av testartikel skall i analytiskt syfte bevaras i frdga om
samtliga férs6k med undantag av kortvariga forsok.

7. Standardrutiner

Testanlaggningen skall ha skriftiga standardrutiner som godkants av

testanlaggningens ledning och som skall garantera kvaliteten och integriteten hos de
data som tas fram vid testanlaggningen. Revideringar av standardrutiner skall
godkannas av testanlaggningens ledning.

Pa varje enskild avdelning eller omrade av testanlaggningen skall det finnas
omedelbart tillgangliga och aktuella standardrutiner for den verksamhet som pagar
dar. Publicerade handbocker, analysmetoder, artiklar och manualer far anvandas som
komplement till dessa standardrutiner.
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Awvikelser fran sadana standardrutiner som berér forsoket skall dokumenteras och
bekréaftas av forsoksledaren och delforsoksledare (en eller flera) efter vad som &r
tillampligt.

Standardrutiner skall finnas for, men inte vara begransat till, féljande kategorier av
verksamhet vid testanlaggningen. Uppgifterna under respektive rubrik skall betraktas
som askadliggérande exempel.

1.

Test- och referensartiklar:

Mottagning, faststdllande av identitet, méarkning, hantering, provtagning och
forvaring.

Apparatur, material och reagens:
a) Apparatur

Anvandning, underhall, rengéring och kalibrering.
b) Datoriserade system

Validering, drift, underhall, sékerhet, kontroller vid forandringar (change
control) och sakerhetskopiering (backup).

c) Material, reagens och losningar
Beredning och markning.
Dokumentering, rapportering, forvaring och sékning:

Kodning av forsok, datainsamling, sammanstédllning av rapporter,
registersystem, datahantering (daribland anvandning av datoriserade system).

Testsystem (i forekommande fall):
a) lordningstallande av lokal och miljgforhallanden for testsystemet.

b)  Rutiner for mottagning, dverféring, lamplig placering, karakterisering,
identifiering och skotsel av testsystemet.

c) Forberedelse, observation och genomgangar av testsystemet fore och
under forsokets utforande samt vid dess avslutning.

d) Hantering av doende eller doda individer i testsystemet under forsokets
utférande.

e) Insamling, markning och hantering av prover, inbegripet obduktion och
histopatologi.

f)  Randomisering av testsystem.
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8.1

8.2

5.  Kvalitetssakringsrutiner:

Kvalitetssakringsfunktionens verksamhet fér att planera, schemaléagga,
genomféra, dokumentera och rapportera inspektioner.

8. Forstkets genomforande
Forsoksplan

1. For varje forsok skall det finnas en skriftlig plan innan forsoket paborjas.
Forsoksplanen skall godkannas, undertecknas och dateras av forsoksledaren,
och kvalitetssakringsfunktionen skall verifiera att den dverensstammer med
GLP enligt 2.2 b ovan. Forsoksplanen skall aven godkdnnas av
testanlaggningens ledning och forsokets uppdragsgivare om sa kravs enligt
nationella bestammelser eller lagar i det land dar forsoket genomfors.

2. a) Andringar av férsoksplanen skall motiveras och godkéannas, undertecknas
och dateras av forsoksledaren samt forvaras tillsammans med
forsoksplanen.

b)  Avvikelser fran forsoksplanen skall utan dréjsmal beskrivas, forklaras,
bekréftas och dateras av forsoksledaren och/eller delférsoksledare (en
eller flera) och forvaras tillsammans med forsdkets primardata.

3.  For kortvariga forsok far en allméan forsoksplan med ett forsoksspecifikt tillagg
anvandas.

Forsoksplanens innehall
Forsoksplanen skall innefatta men &r inte begrénsad till féljande uppgifter:
1. Identifikation av forsoket, testartikeln och referensartikeln:

a) En beskrivande rubrik.

b)  En kortfattad forklaring av forstkets art och syfte.

c) Identifikation av testartikeln i form av kod eller namn (IUPAC, CAS-
nummer, biologiska parametrar osv.).

d) Uppgift om referensartikel.
2. Information om uppdragsgivare och testanlaggning:
a) Uppdragsgivarens namn och adress.

b) Namn och adresser for samtliga deltagande testanlaggningar och
testplatser.

c) Forsoksledarens namn och adress.
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d) Delférsoksledarens (en eller flera) namn och adresser samt de delar av
forsoket (en eller flera) som forsoksledaren delegerat och som aligger
delforsdksledare (en eller flera).

Datum:

a) Datum da forsoksplanen godkants genom forsoksledarens underskrift.
Datum for godkannande av forsoksplanen genom testanlaggningens
lednings och uppdragsgivarens underskrift, om sa kravs enligt nationella
bestammelser eller lagar i det land dar forsbket genomfors.

b)  Datum for planerad start och avslutning av experimentell del av forsoket.
Testmetoder:

Uppgift om vilken OECD-riktlinje for testning eller annan testningsriktlinje
eller testmetod som skall anvandas.

Ovriga punkter (i forekommande fall):
a) Motivering for val av testsystemet.

b) Beskrivning av testsystemet, t.ex. art, stam, understam,
anskaffningskalla, antal, kroppsviktsintervall, koén, alder och andra
uppgifter av betydelse.

c) Administreringsmetod och skal till att den valts.

d) Dosnivaer och/eller doskoncentration(er), doseringsfrekvens och
varaktighet av administrering eller applicering.

e) Utforliga uppgifter om forsdkets upplaggning, inklusive en beskrivning
av tillvagagangssatt i kronologisk ordning, samtliga metoder, material
och betingelser, typ och frekvens av analyser, méatningar, iakttagelser och
undersokningar som skall utféras, samt statistiska metoder som skall
anvandas (i forekommande fall).

Dokumentation:

En forteckning 6ver den dokumentation som skall bevaras.

8.3 Forsokets genomférande

1.

Varje forsok skall ha en egen, unik identitet. Allt som ingar i det aktuella
forsoket skall markas med denna identitet. Prover fran forsoket skall markas
for att styrka deras ursprung. Markning pa detta satt skall dstadkomma
sparbarhet, pa ett satt som ar lampligt for provet och forsoket.

Forsoket skall genomféras enligt forsbksplanen.

All information som tas fram under genomférandet av forsoket skall
dokumenteras utan drojsmal, exakt och lasbart av den person som utfor
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9.1

9.2

registreringen. Denna dokumentation skall undertecknas eller férses med
signatur samt dateras.

Varje andring av priméardata skall utféras pa sadant satt att tidigare registrerade
data inte doljs. Skalet till &ndringen skall anges, och den skall dateras och
undertecknas eller forses med signatur av den person som gjort &ndringen.

Data som erhalls i form av direkt inmatade elektroniska data skall identifieras
vid tidpunkten for datainmatningen av de personer (en eller flera) som ansvarar
for direktinmatningen. De datoriserade systemen skall vara utformade sa att
man alltid kan spara samtliga andringar av data utan att tidigare registrerade
data skrivs Over. Det skall vara mojligt att koppla samtliga andringar av data

till de personer som gjort &ndringarna, till exempel med hjalp av tids- och

datumregistrerade (elektroniska) signaturer. Skalen till &ndringarna skall anges.

9. Rapportering av forsoksresultat

Allmant

1.

En slutrapport skall sammanstéllas for varje forsok. Vid kortvariga forsok
racker det med en standardiserad slutrapport med ett tillagg som ar specifikt for
forsoket.

Rapporter fran delforsoksledare eller forskare som deltar i forsoket skall
undertecknas och dateras av dem.

Forsoksledaren skall underteckna och datera slutrapporten som bekréaftelse pa
att denne tar pa sig ansvaret for uppgifternas giltighet. Det skall anges i vilken
man forsoket dverensstammer med principerna for god laboratoriesed.

Rattelser och tillagg till en slutrapport skall goras i form av andringar. |
andringarna skall tydligt anges skalen till rattelserna eller tillaggen, och de
skall undertecknas och dateras av forstksledaren.

Att andra sjalva uppstalliningen av slutrapporten sa att den Gverensstammer
med en nationell registreringsmyndighets krav skall inte betraktas som en
rattelse, ett tillagg eller en &ndring till slutrapporten.

Slutrapportens innehall

Slutrapporten skall innefatta men inte vara begransad till féljande information:

1.

Uppgifter om forsoket, testartikeln och referensartikeln:
a) En beskrivande titel.

b)  Uppgifter om testartikeln i form av kod eller namn (IUPAC, CAS-
nummer, biologiska parametrar osv.).

c) Referensartikelns namn.

d) Karakterisering av testartikeln, inbegripet renhet, stabilitet och
homogenitet.
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Information om uppdragsgivare (sponsor) och testanlaggning:
a) Uppdragsgivarens namn och adress.

b) Namn och adresser for samtliga deltagande testanlaggningar och
testplatser.

c) Forsoksledarens namn och adress.

d) Delforsoksledares (en eller flera) namn och adresser samt |
forekommande fall uppgift om vilka delar av forsoket (en eller flera) som
delegerats.

e) Namn och adresser for de forskare som bidragit med rapporter till
slutrapporten.

Datum:
Start- och slutdatum for forsdkets experimentella del.

Intyg

Ett intyg fran kvalitetssakringsfunktionen med en forteckning over de olika
typer av inspektioner som gjorts, med datum och uppgift om vilka delar av
forsoket (en eller flera), samt i férekommande fall datum da inspektionsresultat
rapporterats till ledningen och till férsoksledaren och delférsoksledare (en eller
flera). Detta intyg kan aven tjana som bekraftelse pa att slutrapporten aterger
primardata pa ett riktigt satt.

Beskrivning av material och testmetoder:
a) Beskrivning av anvanda metoder och anvant material.

b)  Uppgift om vilken OECD-riktlinje for testning eller annan riktlinje eller
metod som anvants.

Resultat:
a) Sammanfattning av resultaten.
b)  Alla uppgifter och data som kravs enligt férsoksplanen.

c) Presentation av resultaten, inklusive berékningar och bestdmningar av
statistisk signifikans.

d) Utvardering och diskussion av resultaten samt i férekommande fall
slutsatser.

Forvaring:

De platser (en eller flera) dar forsOksplanen, prover av test- och
referensartiklar, prover, primardata och slutrapporten skall férvaras.
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10.1

10.2

10.3

10.4

10. Forvaring och bevarande av dokumentation och material
Foljande skall arkiveras under den tid som berérd myndighet angett:

a) FoOrsoksplan, primardata, prover pa test- och referensartiklar, 6vriga prover och
slutrapport for varje forsok.

b)  Protokoll frdn samtliga inspektioner som utforts av kvalitetssakringsfunktionen
samt 6versiktsplan (Master Schedule).

c) Uppgifter om personalens kvalifikationer, utbildning och erfarenhet samt
arbetsbeskrivningar.

d)  Anteckningar och rapporter om underhall och kalibrering av apparatur.
e) Valideringsdokumentation rérande datasystem.

f)  Historisk samling av samtliga standardrutiner.

g) Anteckningar fran miljokontroller.

Om faststélld forvaringstid saknas, skall det slutliga omhandertagandet av allt
forsoksrelaterat material finnas dokumenterat. Om man av nagon anledning gor sig
av med prover pa test- och referensartiklar och 6vriga prover innan den faststallda
forvaringstiden gatt ut, skall detta motiveras och dokumenteras. Prover pa test- och
referensartiklar och évriga prover behover vara férvaras sa lange som dessas kvalitet
mojliggor en utvardering.

Material som forvaras i arkiv skall inforas i sokregister (index) for att underlatta
systematisk arkivering och sokning.

Endast personal som getts behorighet av ledningen skall ha tillgang till arkiven.
Forflyttningar av material till och fran arkiven skall journalféras pa lampligt satt.

Om en testanlaggning eller en anlitad arkivanlaggning laggs ned och inte 6vertas av
nagon pa lagstadgat sétt, skall arkivet flyttas over till uppdragsgivarens arkiv.
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D

BILAGA I
Del A
Upphavt direktiv och senare andringar detta
(Artikel 6)
Radets direktiv 87/18/EEG (EGT L 15, 17.1.1987, s. 29)
Kommissionens direktiv 1999/11/EG (EGT L 77,23.3.1999, s. 8)
Del B
Tidsfrister for genomforande i nationell lagstiftning
(Artikel 6)
Direktiv Tidsfrister for genomférande
87/18/EEG 30 juni 1988
1999/11/EG 30 september 1999
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Bilaga llI

Jamforelsetabell

Direktiv 87/18/EEG Detta direktiv
Artikel 1-5 Artikel 1-5
Artikel 6 -

- Artikel 6

- Artikel 7
Artikel 7 Artikel 8
Bilaga Bilaga |

- Bilaga Il

- Bilaga IlI
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