Europaudvalget 2002
KOM (2002) 0530 - Forslag til direktiv
Offentligt

P KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZISKE FALLESSKABER
*

%%
%

WP W

Bruxelles, den 26.09.2002
KOM(2002)530 endelig

2002/0231(COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om indbyrdes tilneermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer

(EQS-relevant tekst)

(kodificeret version)



BEGRUNDELSE

| forbindelse med "Borgernes Europa” understreger Kommissionen, at den lsegger
stor veegt pa at forenkle feellesskabsretten og gere den klarere for borgerne ved
saledes at tilbyde dem nye muligheder og indreamme dem specifikke rettigheder, som
de kan paberabe sig.

Men dette mal kan ikke nas, sa laenge der stadig er et alt for stort antal bestemmelser,
som - efter at veere blevet sendret flere gange og ofte i veesentlig grad - findes spredt
dels i den oprindelige retsakt, dels i de senere aendringsakter. Det bliver saledes
ngdvendigt at undersgge og sammenligne en lang raekke retsakter, far man kan
fastsla, hvad der er geeldende ret.

Som fglge heraf ma feellesskabsretlige forskrifter, som ofte eendres, kodificeres, hvis
de skal veere klare og gennemskuelige.

Med sin afgerelse af 1. april 198har Kommissionen pélagt sine tjenestegrene at
foretage en kodifikation senest efter den tiende aendring, men understregede, at der er
tale om en minimumsregel, fordi tjenestegrenene af hensyn til at gare
faellesskabslovgivningen klar og letforstaelig burde bestreebe sig for med kortere
mellemrum at kodificere de tekster, de har ansvaret for.

| formandskabets konklusioner fra Det Europaeiske Rad i Edinburgh
(december 1992) blev disse krav bekraéftesamtidig med at kodifikationens
betydning understregedes, fordi den giver retlig sikkerhed med hensyn til, hvilken
lov der geelder pa et bestemt tidspunkt vedrarende et bestemt spargsmal.

Kodifikationen skal foretages under fuldsteendig overholdelse af Feellesskabets
normale lovgivningsprocedure.

Eftersom der ved kodifikation ikke kan foretages nogen substantielle aendringer af de
pageeldende retsakter, har Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen gennem en
interinstitutionel aftale af 20. december 1994 fastsat en fremskyndet arbejdsmetode
med det formal hurtigt at kunne vedtage de kodificerede retsakter.

Neerveerende forslagtager sigte pa kodifikation af direktiv 87/18/EQF af
18. december 1986 om indbyrdes tilnaermelse af lovgivning om anvendelsen af
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsgg
med kemiske stoffer. Det nye direktiv treeder i stedet for de forskellige direktiver,
som kodifikationeh angar; forslaget er blot en sammenskrivning, og de
eneste formelle eendringer er dem, der kraeves af selve kodifikationen.

KOM(1987) 868 PV.

Jf. bilag 3 til del A af disse konklusioner.

Udfart i medfer af meddelelsen fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet — Kodificering af
geeldende feellesskabsret, KOM(2001) 645 endelig.

Jf. bilag Il, del A, i neerveerende forslag.



Kodificeringsforslaget er udarbejdet pa grundlag af en forudgaende konsolidering pa
alle de officielle sprog, af direktiv 87/18/E@F samt aendringsretsakterne hertil,
udarbejdet ved hjeelp af Kontoret for De Europeeiske Feellesskabers Officielle
Publikationers edb-system. Hvor artiklernes nummerering er blevet aendret, fremgar
sammenhangen mellem den gamle og den nye nummerering af en tabel, der indgar

som bilag Ill til det kodificerede direktiv.



| \v87/18/EQF

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om indbyrdes tilnsermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

|V 87/18/EQF (tilpasset) |

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,

v |

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg
efter proceduren i traktatens artikel 25tg

ud fra falgende betragtninger:

v |

(2) Radets direktiv 87/18/EQF af 18. december 1986 om indbyrdes tilnaermelse af
lovgivning om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om kontrol
med deres anvendelse ved forsgg med kemiske stofferr veeret underkastet
omfattende eendringér Dette direktiv ber derfor kodificeres, séledes at dets
bestemmelser kan fremtraede klart og rationelt.

! EFTC

2 EFTC
EFT L 15 af 17.1.1987, s. 29. Direktivet er senest aendret ved Kommissionens direktiv 1999/11/EF
(EFT L 77 af 23.3.1999, s. 8).

4 Jf. bilag 11, del A.



|\ 87/18/EQF, betragtning (1) |

(2) | Radets direktiv 67/548/E@F af 27. juni 1967 om tilnaermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffed@bydes gennemfarelsen
af forsgg med kemiske stoffer for at muliggere vurderingen af deres potentielle risici
for mennesker og milja.

WV 87/18/EQF, betragtning (3)

(tilpasset)
(3) Forsgg med aktive bestanddele af pesticider bgr gennemfares i henhold til
direktiv 67/548/EQF.
WV 87/18/EQF, betragtning (2)
(tilpasset)
4) | Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en faellesskabskodeks for veteringerleegefmitieEuropa-Parlamentets

og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegenfidbestemmes det, at ikke-kliniske
forsgg med laeegemidler gennemfgres efter de principper for god laboratorie-
praksis (GLP), som geelder i Feellesskabet for kemiske stoffer, hvilket ogsa er
pakreevet ifglge anden Feellesskabslovgivning.

|V 87/18/EQF, betragtning (4) |

(5) De metoder, der skal anvendes ved gennemfgrelsen af disse forsgg, er specificeret i
bilag V til direktiv 67/548/EQF.

|\ 87/18/EQF, betragtning (5) |

(6) Det er ngdvendigt at anvende principperne for GLP i forbindelse med gennemfgrelsen
af de forsgg, der er fastsat ved direktiv 67/548/EQF, for at resultaterne af disse forsgg
kan blive af hgj kvalitet og indbyrdes sammenlignelige.

5 EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1. Direktivet er senest eendret ved Kommissionens direktiv 2001/59/EF
(EFT L 225 af 21.8.2001, s. 1).
EFT L 311 af28.11.2001, s. 1.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.



(7)

WV 87/18/EQF, betragtning (7)
(tilpasset)

De midler, der er afsat til gennemfgrelse af forsgg, bar ikke spildes ved gentagelse af
forsgg som fglge af uoverensstemmelser mellem laboratoriepraksis i de forskellige
medlemsstater.

(8)

WV 87/18/EQF, betragtning (8)
=>; 1999/11/EF betragtning (1)
(tilpasset)

Radet for Organisationen for gkonomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) har den
12. maj 1981 truffet en beslutning om gensidig godkendelse af data med henblik pa
vurdering af kemiske produkter; det har den 26. juli 1983 vedtaget en henstilling om
anerkendelse af overholdelsen af GI=; principperne for GLP er blevet sendret ved
OECD- Radets beslutning [K(97)186(endelig¥.

(9)

|\ 87/18/EQF, betragtning (9) |

For at beskytte dyrene er det ngdvendigt at begreense antallet af dyreforsgg; den
gensidige anerkendelse af resultater, der er opnaet pa grundlag af ensartede og
anerkendte metoder, er en veesentlig betingelse for at nedsaette antallet af sadanne
forsgag.

(10)

\V 87/18/E@F, betragtning (10) |

Det er af betydning at indfare en fremgangsmade, som muligger en hurtig tilpasning af
principperne for GLP.

(11)

Kz

Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til
gennemfgrelsestfrister af direktiverne naevnt i bilag Il, del B -




UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

|V 87/18/EQF, artikel 1

Artikel 1

|\ 1999/11/EF, artikel 1 (tilpasset)

1. Medlemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstaltninger til sikring af, at laboratorier,
der gennemfagrer forsgg med kemiske produkter i overensstemmelse med
direktiv 67/548/EQF, overholder de principper for god laboratoriepraksis (GLP), der
er anfart i bilag | til neerveerende direktiv.

|\ 87/18/EQF, artikel 1, stk. 2 |

2. Nar der i andre feellesskabsbestemmelser foreskrives anvendelse af principperne for
GLP ved forsgg med kemsiske produkter for at vurdere sikkerheden for mennesker
og/eller miljg, finder stk. 1 ligeledes anvendelse.

|V 87/18/EQF, artikel 2

Artikel 2

Ved fremlaeggelsen af forsggsresultaterne skal de i artikel 1 omhandlede laboratorier attestere,
at disse forsgg er gennemfgrt i overensstemmelse med de principper for GLP, der er
omhandlet i neevnte artikel.

|V 87/18/EQF, artikel 3

Artikel 3

1. Medlemsstaterne treeffer de foranstaltninger, der er ngdvendige for at kontrollere, at
principperne for GLP overholdes. Disse foranstaltninger omfatter isser inspektioner og
kontrolafprgvninger i overensstemmelse med de henstillinger, som OECD har
vedtaget herom.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navnet (navnene) pa den (de)
myndighed(er), der har til opgave at foretage den kontrol med gennemfgrelsen af
principperne for GLP, der er omhandlet i stk. 1. Kommissionen underretter de gvrige
medlemsstater herom.



|\ 87/18/EQF, artikel 4 (tilpasset)

Artikel 4

De i artikel 1 omhandlede principper for GLP tilpasses efter den fremgangsmade, der er
fastsat i artikel 29 i direktiv 67/548/EQF.

1.

|V 87/18/EQF, artikel 5

Artikel 5

Nar feellesskabsbestemmelser efter dette direktivs ikrafttraeden kreever, at principperne
for GLP anvendes ved forsgg med kemiske produkter, kan medlemsstaterne ikke med
henvisning til principperne for GLP forbyde, begraense eller hindre markedsfaringen
af kemiske produkter, safremt de af laboratorierne anvendte principper er i
overensstemmelse med de i artikel 1 omhandlede.

Safremt en medlemsstat med udfarlige begrundelser fastslar, at et kemisk stof som
folge af anvendelsen af principperne for GLP og af kontrollen med deres anvendelse
ved forsgg med kemiske stoffer frembyder fare for mennesker eller miljg, skent det er
undersggt i overensstemmelse med dette direktiv, kan denne stat midlertidigt forbyde
eller fastseette seerlige betingelser for markedsfgring af det pageeldende stof pa sit
omrade. Den underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom med
angivelse af arsagerne til denne beslutning.

Kommissionen radfgrer sig inden for en frist pa seks uger med de medlemsstater,
sagen vedrarer, hvorefter den omgaende afgiver sin udtalelse og traeffer passende
foranstaltninger.

Safremt Kommissionen finder tekniske tilpasninger af dette direktiv pakraevede,
vedtages disse af Kommissionen eller Radet efter fremgangsmaden i artikel 4. | sa fald
kan den medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesforanstaltninger, opretholde disse,
indtil tilpasningerne traeder i kraft.

Kz

Artikel 6

Direktiv 87/18/E@F, som aendret ved det i bilag I, del A, anfarte direktiv ophaeves, dog uden

at medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til de i bilag I, del B, anfgrte gennem-
farelsesfrister bergres heraf.

Henvisninger til det ophaevede direktiv geelder som henvisninger til neerveerende direktiv og
laeses i henhold til den i bilag 11l anfgrte sammenligningstabel.



Artikel 7

Neerveerende direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i
De Europeeiske Feellesskabers Tidende

|V 87/18/EQF, artikel 7

Artikel 8
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand



|\ 1999/11/EF, artikel 2

BILAG |
OECD-PRINCIPPERNE FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS (GLP)

Indholdsfortegnelse

Del |
INDLEDNING
Forord
1. Anvendelsesomrade
2. Definitioner af fagudtryk
2.1. God laboratoriepraksis
2.2. Fagudtryk vedrgrende forsggslaboratoriers organisation
2.3. Fagudtryk vedrgrende ikke-kliniske sundheds- og miljgmeaessige
sikkerhedsundersggelser
2.4. Fagudtryk vedrgrende teststoffet
Del Il

PRINCIPPER FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS

1. Forsggslaboratoriers organisation og medarbejdere
1.1. Forsggslaboratorieledelsens ansvarsomrade
1.2. Forsggslederens ansvarsomrade
1.3. Delforsggslederens ansvarsomrade
1.4. Forsggsmedarbejdernes ansvarsomrade

2. Kvalitetssikringsprogram
2.1. Generelle betragtninger

2.2. Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade
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10.

Faciliteter

3.1. Generelle betragtninger

3.2. Laboratoriers faciliteter

3.3. Faciliteter til handtering af test- og referencestoffer
3.4. Arkivfaciliteter

3.5. Bortskaffelse af affald
Apparatur, materialer og reagenser
Testsystemer

5.1. Fysiske/kemiske

5.2. Biologiske

Test- og referencestoffer

6.1. Modtagelse, handtering, prgveudtagning og opbevaring
6.2. Karakterisering
Standardforskrifter

Forsggets gennemfarelse

8.1. Forsggsplan

8.2. Forsggsplanens indhold

8.3. Forsggets gennemfgrelse
Rapportering af forsggsresultater
9.1. Generelle betragtninger

9.2. Den endelige rapports indhold

Arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

11



Del |
INDLEDNING
Forord

De offentlige myndigheder og industrien er optaget af kvaliteten af ikke-kliniske sundheds-
og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser, der ligger til grund for risikovurderinger. Derfor
har OECD-medlemsstaterne opstillet feelles kriterier for gennemferelsen af sadanne
undersggelser.

For at undga, at forskellige gennemfgrelsesordninger hindrer den internationale handel med
kemikalier, har OECD-medlemslandene gennemfgrt en international harmonisering af
forsggsmetoder og god laboratoriepraksis. Under saerprogrammet om kontrol med kemikalier
blev der oprettet en international ekspertgruppe, som i 1979-1980 udarbejdede "OECD-
principperne for god laboratoriepraksis" (GLP) pa grundlag af generel ledelsesmaessig og
videnskabelig praksis samt erfaringer fra forskellige nationale og internationale kilder. 1 1981

vedtog OECD-Radet disse GLP-principper som et bilag tii OECD-Radets beslutning om

gensidig anerkendelse af data for evaluering af kemikalier [K(81)30(endelig)].

Der blev i 1995 og 1996 dannet en ny ekspertgruppe, som fik til opgave at revidere og
ajourfare principperne. Neerveerende dokument er resultatet af gruppens arbejde. Det ophaever
og erstatter de oprindelige principper, der blev vedtaget i 1981.

Formalet med principperne om god laboratoriepraksis er at forbedre kvaliteten af forsggsdata.
Forsggsdata af sammenlignelig kvalitet udgar grundlaget for den gensidige anerkendelse af
data mellem landene. Hvis de enkelte lande kan have tillid til forsggsdata fra andre lande, kan
der spares tid og ressourcer ved at undga gentagelser af forsgg. Disse principper skal
modvirke oprettelsen af tekniske handelshindringer og forbedre beskyttelsen af
folkesundheden og miljget.

1. Anvendelsesomrade

Principperne  om god laboratoriepraksis skal anvendes inden for ikke-kliniske
sikkerhedsundersggelser af teststoffer indeholdt i leegemidler, pesticider, kosmetiske
produkter, veteringerlaegemidler, tilsaetningsstoffer til levnedsmidler og foder samt
industrikemikalier. Ofte er disse teststoffer syntetiske kemikalier, men de kan ogsa veere af
naturlig eller biologisk oprindelse og i nogle tilfeelde vaere levende organismer. Disse
teststoffer afprgves for at skaffe data om deres egenskaber og/eller om, hvorvidt de kan true
folkesundheden og/eller miljget.

Principperne for god laboratoriepraksis omfatter ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige
sikkerhedsundersggelser, som udfares i laboratorier, vaeksthuse og som feltforsgg.

Medmindre der i den nationale lovgivning udtrykkeligt er vedtaget undtagelsesbestemmelser
herfor, geelder principperne for god laboratoriepraksis for alle ikke-kliniske sundheds- og
miljgmaessige sikkerhedsundersggelser, der udfgres i henhold til bestemmelser med henblik
pa registrering af eller licensudstedelse for leegemidler, pesticider, tilsaetningsstoffer til
levnedsmidler og foder, kosmetiske produkter, veterinaerleegemidler og tilsvarende produkter
samt til regulering af industrikemikalier.

12



2.1.

2.2.

2. Definitioner af fagudtryk
God laboratoriepraksis

God laboratoriepraksis (GLP): Et kvalitetsstyringssystem, der omhandler de
organisatoriske forhold og betingelserne for, hvorledes laboratorieforsgg, der
vedrgrer ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige sikkerhedsundersggelser,
planleegges, udfares, kontrolleres, registreres, opbevares og rapporteres.

Fagudtryk vedrgrende forsggslaboratoriers organisation

1. "Forsggslaboratoriuth De personer, lokaler og driftsenheder, der er
ngdvendige til gennemfarelse af forsgg, der vedrgrer ikke-kliniske sundheds-
og miligmaessige sikkerhedsundersggelser. For forsgg opdelt pa flere steder
omfatter "forsggslaboratorium” det sted, hvor forsggslederen er placeret, og
alle individuelle forsggssteder, som hver for sig eller samlet kan betragtes som
forsggslaboratorier.

2. "Forsggssted Den lokalitet, hvor en eller flere af forsggets faser gennemfares.

3. "ForsggslaboratorieledelsénDen eller de personer, der har kompetencen og
det formelle ansvar for forsggslaboratoriets organisation og funktion i henhold
til principperne for god laboratoriepraksis.

4. "Forsggsstedsledelsethvis en sadan er udpeget): Den eller de personer, der
skal sikre, at en eller flere af forsggets faser, som de har ansvaret for, udfgres i
henhold til principperne for god laboratoriepraksis.

5. "Sponsot: En enhed, der bestiller, stgtter og/eller foreleegger en ikke-klinisk
sundheds- og miljgmaessig sikkerhedsundersggelse.

6. "Forsggsledér Den person, der har ansvaret for den totale gennemfgrelse af et
forsgg, der vedrgrer en ikke-klinisk sundheds- og miljgmaessig
sikkerhedsundersggelse.

7. "Delforsggsleder En person, der for forsgg opdelt pa flere steder handler pa
forsggslederens vegne, og som har et klart defineret ansvar for uddelegerede
faser af forsgget. Forsggslederens ansvar for forsggets gennemfgrelse kan ikke
uddelegeres til en eller flere delforsggsledere. Dette omfatter godkendelse af
forsggsplanen og tilleeg hertil, godkendelse af den endelige rapport og
sikringen af, at alle relevante dele af principper for god laboratoriepraksis er
fulgt.

8.  "Kvalitetssikringsprogrammét Et afgreenset system inklusive dets
medarbejdere, der er uafhaengigt af forsggets gennemfarelse. Systemet har til
formal at sikre over for ledelsen af forsggslaboratoriet, at principperne for god
laboratoriepraksis er overholdt.

9. "Standardforskrifteél. Dokumenterede procedurer til beskrivelse af, hvorledes
man udfgrer forsgg eller aktiviteter, som normalt ikke specificeres i
forsggsplaner eller -vejledninger.

13



2.3.

10.

"Oversigstsplah (master schedule)En sammenfatning af oplysninger, der
anvendes til at bedgmme arbejdsbyrden og til at spore forsgg, der er udfert i et
forsggslaboratorium,.

Fagudtryk vedrgrende ikke-kliniske sundheds- og miljgmaessige
sikkerhedsundersggelser

1.

10.

11.

12.

"Forsgg, der vedrgrer ikke-kliniske sundheds- og miljgmeaessige
sikkerhedsundersggelSer det fglgende bensevnt "forsgg™: Et forsgg eller et
seet af forsgg, hvor et teststof undersgges under laboratoriemaessige forhold
eller i det naturlige milig med henblik pa at skaffe data om dets egenskaber
og/eller sikkerhedsmeessige aspekter, og hvor forsggsresultaterne er beregnet til
foreleeggelse for de relevante kompetente myndigheder.

"Korttidsforsgd: En undersggelse af kort varighed, hvor der i stor udstraekning
anvendes rutinemaessige teknikker.

"Forsggsplai En plan over forsggets formal og udformning, og den omfatter
alle tillseg.

"Tilleeg til forsggsplaft En tilsigtet eendring af forsggsplanen efter datoen for
forsggets igangseettelse.

"Afvigelse fra forsggsplanEn utilsigtet aendring af forsggsplanen efter datoen
for forsggets igangseettelse.

"Testsystetn Ethvert biologisk, kemisk eller fysisk system eller kombinationer
heraf, der anvendes i et forsgg.

"Radatd: Alle originale laboratorie-optegnelser og -dokumentation eller
bekreeftede kopier heraf, som er resultat af undersggelsens oprindelige
observationer og aktiviteter. Radata kan f.eks. besta af fotografier, mikrofilm-
og mikrofichekopier, computerleesbare medier, dikterede observationer,
registrerede data fra automatiske instrumenter eller ethvert andet
datalagringsmedie, der er anerkendt som en sikker dataopbevaringsform for et
tidsrum som angivet i del 10 nedenfor.

"Prgve: Ethvert materiale, der udtages fra et testsystem til undersggelse,
analyse eller opbevaring.

"Dato for det eksperimentelle arbejdes igangseettel3en dato, hvor de farste
undersggelsesspecifikke data indsamles.

"Dato for det eksperimentelle arbejdes afslutriin@en dato, hvor de sidste
undersggelsesspecifikke data indsamles.

"Dato for forsggets igangseettels®en dato, hvor forsggslederen underskriver
forsggsplanen.

"Dato for forsggets afslutnirig Den dato, hvor forsggslederen underskriver
den endelige rapport.
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2.4. Fagudtryk vedrgrende teststoffet

1.

2.

"Teststdf. Det emne eller stof, der undersgges.

"Referencestdf ("kontrolstof’): Ethvert emne eller stof, der anvendes som
grundlag for sammenligning med et teststof.

"BatcH: En bestemt maengde eller parti af et teststof eller referencestof, der
fremstilles under en klart defineret fremstillingsproces pa en sddan made, at det
ma forventes og betegnes som vaerende homogent.

"Vehike! (carrier): Ethvert middel, der bruges som baerer med henblik pa at
blande, fordele eller oplase teststoffet eller referencestoffet, sa
indgivelsen/anvendelsen af stoffet i testsystemet lettes.

Delll
PRINCIPPER FOR GOD LABORATORIEPRAKSIS

1. Forsggslaboratoriers organisation og medarbejdere

1.1. Forsggslaboratorieledelsens ansvarsomrade

1.

Ledelsen af hvert forsggslaboratorium skal sikre, at disse principper for god
laboratoriepraksis efterleves i forsggslaboratoriet.

Som et minimum skal ledelsen:

a) sikre, at der findes en oversigt over den eller de forsggslaboratorie-
medarbejder(e), der bestrider de ledelsesmaessige opgaver, som er
defineret i principperne for god laboratoriepraksis

b) sikre, at der findes tilstreekkeligt mange kvalificerede medarbejdere,
hensigtsmeessige faciliteter, udstyr og materialer til at kunne gennemfgre
undersggelsen rettidigt og korrekt

c) sikre, at der fgres optegnelser over kvalifikationer, treening, erfaring og
stillingsbeskrivelse for alt videnskabeligt og teknisk personale

d) sikre, at medarbejderne har en klar forstaelse af de opgaver, de skal
udfgre, og om ngdvendigt sgrge for at uddanne personalet til at lgse disse
opgaver

e) sikre, at der er indfgrt hensigtsmaessige og teknisk anvendelige
standardforskrifter, som bliver fulgt, og godkende alle originale og
reviderede standardforskrifter

f) sikre, at der findes et Kkvalitetssikringsprogram med tilknyttede
medarbejdere, og at kvalitetssikringen udfgres i overensstemmelse med
principperne for god laboratoriepraksis

g) sikre, at der for hvert forsgg er udpeget en person som forsggsleder med
hensigtsmeessige kvalifikationer, treening og erfaring, inden forsgget
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igangseettes. En forsggsleder kan erstattes i henhold til de etablerede
procedurer, og udskiftningen skal dokumenteres

h)  sikre, at der for forsgg opdelt pa flere steder hvis ngdvendigt udpeges en
kvalificeret delforsggsleder med hensigtsmaessig treening og erfaring til at
lede uddelegerede faser af forsgget. En delforsggsleder kan erstattes i
henhold til de etablerede procedurer, og udskiftningen skal dokumenteres

i)  sikre, at forsggslederen skriftligt godkender forsggsplanen

j)  sikre, at forsggslederen har stillet den godkendte forsggsplan til radighed
for kvalitetssikringsmedarbejderne

k) sikre, at alle historiske standardforskrifter arkiveres
[)  sikre, at der er udpeget en person, som har ansvaret for arkivet
m) sikre, at oversigtsplanen (master schedule) ajourfares

n)  sikre, at leverancer til forsggslaboratorier opfylder krav, der er rimelige i
forhold til deres anvendelse i en undersggelse

o) sikre, at der for forsgg opdelt pa flere steder findes entydige
kommunikationslinier ~mellem forsggslederen, en eller flere
delforsggsledere, kvalitetssikringsprogrammet eller kvalitetssikrings-
programmerne og forsggsmedarbejderne

p) sikre, at test- og referencestoffer er hensigtsmaessigt karakteriseret

gq) indfare procedurer til sikring af, at computersystemer egner sig til det
formal, de er beregnet til, og at de valideres, anvendes og vedligeholdes i
overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis.

3. Nar en eller flere faser af et forsgg er udfert pa et forsggssted, har
forsggsstedets ledelse (hvis en sadan er udpeget) ansvaret for ovennaevnte
opgaver med fglgende undtagelser: 1.1.2.9), i), j) 0g 0).

1.2. Forsggslederens ansvarsomrade

1. Forsggslederen er eneansvarlig for styringen af forsgget, og har det
overordnede ansvar for forsggets gennemfgrelse og for den endelige rapport.

2. Ansvarsomradet omfatter, men er ikke begraenset til, falgende funktioner.
Forsggslederen skal:

a) godkende forsggsplanen og alle tilleeg hertil med dato og underskrift

b) sikre, at kvalitetssikringsmedarbejderne har en kopi af forsggsplanen og
alle tilleeg i rette tid og kommunikere effektivt med kvalitetssikrings-
medarbejderne som kreevet under udfgrelsen af forsgget

c) sikre, at forsggsplaner med tilhgrende tilleeg og standardforskrifter er
tilgeengelige for forsggsmedarbejderne
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1.3.

1.4.

d) sikre, at forsggsplanen og den endelige rapport for et forsgg opdelt pa
flere steder identificerer eventuelle delforsggsledere og definerer deres
rolle og angiver de forsggssteder, der har deltaget i forsggets
gennemfgrelse

e) sikre, at de i forsggsplanen opstillede procedurer fglges, og vurdere og
dokumentere konsekvenserne for forsggets kvalitet og integritet af
eventuelle afvigelser fra forsggsplanen, og om ngdvendigt foretage
hensigtsmeessige korrigerende tiltag; bekraefte afvigelser fra standard-
forskrifterne under forsggets gennemfgrelse

f)  sikre, at alle frembragte radata fuldt ud dokumenteres og registreres
g) sikre, at computersystemer, der anvendes i forsgget, er blevet valideret

h) datere og underskrive den endelige rapport for at tilkendegive, at
forsggslederen star inde for datas gyldighed og for at angive, i hvilket
omfang forsgget efterlever principperne for god laboratoriepraksis

i)  sikre, at forsggsplanen, den endelige rapport, rddata og stettemateriale
arkiveres, nar forsgget er gennemfgart (og afsluttet).

Delforsggsleders ansvarsomrade

Delforsggsleder skal sikre, at forsggets uddelegerede faser udferes i
overensstemmelse med relevante dele af principperne for god laboratoriepraksis.

Forsggsmedarbejdernes ansvarsomrade

1. Alle medarbejdere, som bidrager til gennemfgrelsen af forsgget, skal have
kendskab til de dele af principperne for god laboratoriepraksis, som er
relevante for deres bidrag til forsgget.

2. Forsggsmedarbejderne skal have adgang til forsggsplanen og
standardforskrifter, der er relevante for deres bidrag til forsgget. De har
ansvaret for at efterleve instruktionerne i disse dokumenter. Eventuelle
afvigelser fra disse instruktioner skal dokumenteres og videregives direkte {il
forsggslederen og/eller en eller flere delforsggsledere, hvor det er relevant.

3. Forsggsmedarbejderne har ansvaret for at registrere radata hurtigt og praecist og
i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis, og de er
ansvarlige for kvaliteten af de data, de registrerer.

4. Forsggsmedarbejderne skal treeffe forebyggende sundhedsforanstaltninger for
at udseette sig for mindst mulig risiko og sikre forsggets integritet. De skal til
rette person give meddelelse om deres sundhedsmaessige tilstand, hvis den har
relevans for forsgget, sd de kan udelukkes fra opgaver, der kan pavirke
forsgget.
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2.1.

2.2.

2. Kvalitetssikringsprogram

Generelle betragtninger

1.

Forsggslaboratoriet skal have et dokumenteret kvalitetssikringsprogram, der
sikrer, at udfgrte forsgg er i overensstemmelse med principperne for god
laboratoriepraksis.

Kvalitetssikringsprogrammet udfares af en eller flere personer, der er udpeget
af og direkte ansvarlige over for ledelsen, og som har kendskab til
forsggsprocedurerne.

Denne person eller disse personer ma ikke deltage i udfagrelsen af det forsgg, de
sikrer kvaliteten af.

Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade

Kvalitetssikringsmedarbejdernes ansvarsomrade omfatter, men er ikke begraenset til,

at:

a)

b)

d)

opbevare kopier af alle godkendte forsggsplaner og standardforskrifter, der
anvendes i forsggslaboratoriet, og have adgang til en ajourfgrt kopi af
oversigtsplanen (master schedule)

kontrollere, at forsggsplanen indeholder oplysninger, der er ngdvendige for at
veere i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis. Denne
kontrol skal dokumenteres

gennemfgre inspektioner for at fastsla, om alle forsgg udfgres i
overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis. Inspektionerne
skal ogsa fastsla, om forsggsplaner og standardforskrifter er tilgeengelige for
forsggsmedarbejderne, og om de fglges.

Der kan foretages tre typer af inspektioner som angivet i standardforskrifterne
for kvalitetssikringsprogrammet:

—  forsggsbaserede inspektioner
—  facilitetsbaserede inspektioner
—  procesbaserede inspektioner.
Optegnelser over sadanne inspektioner skal opbevares

inspicere den endelige rapport for at bekreefte, at metoder, procedurer og
observationer er beskrevet preecist og fyldestggrende, og at de rapporterede
resultater praecist og fyldestgarende afspejler forsggenes radata

gjeblikkeligt og skriftligt rapportere resultatet af inspektionen til ledelsen,
forsggslederen, og eventuelt til en eller flere delforsggsledere og den
pageeldende ledelse
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

udarbejde og underskrive en erkleering, der skal vedleegges den endelige
rapport, og som angiver typen af og datoen for de udfgrte inspektioner samt

faserne af det inspicerede forsgg og datoerne for, hvornar resultaterne af
inspektionerne blev forelagt ledelsen, forsggslederen og eventuelt en eller flere

delforsggsledere. Denne erkleering skal ogsa bekraefte, at den endelige rapport
afspejler radata.

3. Faciliteter

Generelle betragtninger

1.

Forsggslaboratoriet skal veere af en passende stgrrelse, udformning og
placering, sa kravene til forsgget opfyldes, og forstyrrende elementer, som
kunne indvirke pa forsggets validitet, minimeres.

Forsggslaboratoriet skal veere udformet med en passende adskillelse af de
forskellige aktiviteter, sa en korrekt gennemfgarelse af hvert forsgg sikres.

Faciliteter for testsystemer

1.

Forsggslaboratoriet skal have et tilstreekkeligt antal lokaler eller omrader til at
kunne isolere forsggssystemer og individuelle projekter, herunder stoffer eller
organismer, der vides at veere eller mistaenkes for at veere biologisk skadelige.

Der skal veaere passende lokaler eller omrader til radighed til diagnose,
behandling og kontrol af sygdomme, sa det sikres, at der ikke forekommer
nogen uacceptabel forringelse af testsystemerne.

Der skal veere lokaler eller omrader til opbevaring af forsyninger og udstyr.
Lokaler eller omrader til opbevaring skal veere adskilt fra lokaler og omrader,
hvor testsystemerne befinder sig, og de skal yde tilstraekkelig beskyttelse mod
skadedyrsangreb, kontaminering og/eller forringelse.

Faciliteter til handtering af test- og referencestoffer

1.

For at forebygge kontaminering eller sammenblanding skal lokaler eller
omrader til modtagelse og opbevaring af test- og referencestoffer vaere adskilt
fra lokaler og omrader, hvor teststoffer blandes med et vehikel.

Lokaler eller omrader til opbevaring af teststoffer skal veere adskilt fra de
lokaler eller omrader, der rummer testsystemerne. Opbevaringsforholdene skal
veere saledes, at identifikation, koncentration, renhed og stabilitet bevares, og
farlige stoffer skal opbevares forsvarligt.

Arkivfaciliteter

Der skal veere arkivfaciliteter til sikker arkivering og genfinding af forsggsplaner,
radata, endelige rapporter, praver af teststoffer og gvrige praver. Udformningen af
arkiverne og opbevaringsforholdene skal beskytte indholdet mod en utilsigtet
forringelse.
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3.5.

5.1.

5.2.

Bortskaffelse af affald

Handtering og bortskaffelse af affald skal udfares pa en saddan made, at forsggenes
integritet ikke bringes i fare. Dette omfatter hensigtsmaessige indsamlings-,
opbevarings- og  bortskaffelsesfaciliteter = samt  dekontaminerings-  og
transportprocedurer.

4. Apparatur, materialer og reagenser

Apparater, bl.a. validerede computersystemer, der anvendes til at frembringe, lagre
og genfinde data samt til kontrol af miljgforhold, som er af betydning for forsgget,
skal placeres hensigtsmaessigt, veere passende udformet og have en tilstraekkelig
kapacitet.

Apparater, der anvendes i et forsgg, skal regelmeessigt inspiceres, renggres,
vedligeholdes og kalibreres i overensstemmelse med standardforskrifterne. Der skal
fares optegnelser over disse aktiviteter. Kalibrering skal, hvor det er relevant, kunne
spores til nationale eller internationale malestandarder.

Apparater og materialer, der anvendes i et forsgg, ma ikke utilsigtet pavirke
testsystemet.

Kemikalier, reagenser og oplgsninger skal meerkes med deres identitet (eventuelt
med koncentration), udlgbsdato og saerlige opbevaringsinstruktioner. Oplysninger
om leverandgr, produktionsdato og stabilitet skal veere tilgaengelige. Udlgbsdatoen
kan forleenges pa grundlag af dokumenteret vurdering eller analyse.

5. Testsystemer
Fysiske/kemiske

1. Apparater, der anvendes til at frembringe fysiske/kemiske data, skal placeres
hensigtsmeessigt, veere passende udformet og have en tilstraekkelig kapacitet.

2.  Det fysisk/kemiske forsggssystems integritet skal sikres.
Biologiske

1. Der skal etableres hensigtsmaessige forhold for opbevaring, anbringelse,
handtering og pleje af biologiske testsystemer, sa kvaliteten af data sikres.

2. Dyre- og plantetestsystemer, der modtages, skal holdes isoleret, til deres
sundhedsmeessige tilstand er blevet bedgmt. Konstateres der en usaedvanlig
dedelighed eller sygelighed, ma denne leverance ikke benyttes til forsgg, og
eventuelt foretages der aflivning pa human vis. Pa datoen for forsggets
eksperimentelle igangsaettelse skal testsystemerne veere helt fri for sygdomme
og andre forhold, der kan pavirke forsggets formal eller gennemfarelse.
Testsystemer, der padrager sig sygdomme eller skader under gennemfgrelsen
af forsgget, skal isoleres, og om ngdvendigt behandles for at bevare forsggets
integritet. Enhver diagnose og behandling af eventuelle sygdomme far eller
under et forsgg skal registreres.
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6.1.

6.2.

Der skal fgres og opbevares optegnelser over testsystemers oprindelse,
ankomstdato og tilstand ved ankomsten.

Biologiske testsystemer skal akklimatiseres en passende periode, inden den
farste indgivelse/pafaring af test- eller referencestoffet.

Bure eller beholdere hgrende til testsystemerne skal identificeres korrekt med
alle ngdvendige oplysninger. Hvis individer i testsystemet tages ud af deres

bure eller beholdere under undersggelsens gennemfgrelse, skal de om muligt
baere en hensigtsmaessig identifikation.

Bure og beholdere, der anvendes til testsystemer, skal regelmaessigt rengares
og desinficeres. Alle materialer, der kommer i kontakt med testsystemet, skal
veere kontamineringsfri pa niveauer, som vil kunne pavirke forsgget. Strgelse
til dyr skal skiftes i henhold til god dyreholdspraksis. Anvendelsen af
skadedyrsbekeempelsesmidler skal dokumenteres.

Testsystemer, der anvendes i feltforsgg, skal placeres saledes, at afdrift af
spragjtemidler og tidligere anvendelse af pesticider ikke pavirker forsagget.

6. Test- og referencestoffer

Modtagelse, handtering, praveudtagning og opbevaring

1.

Der skal opbevares oplysninger om test- og referencestoffers karakterisering,
modtagelsesdato, udlgbsdato, samt hvilke meaengder der er modtaget og anvendt
i forsgget.

Procedurer til handtering, praveudtagning og opbevaring skal fastlaegges for at
sikre homogeniteten og stabiliteten i videst mulig omfang og for at udelukke
kontaminering eller forveksling.

Beholdere til opbevaring skal forsynes med identifikationsoplysninger,
udlgbsdato og seerlige opbevaringsinstruktioner.

Karakterisering

1.

Hvert test- og referencestof skal identificeres pa passende made (f.eks. kode,
Chemical Abstracts Service Registry Number (CAS-nummer), navn og
biologiske parametre).

Identiteten, herunder batchnummer, renhed, sammensaetning, koncentration og
andre karakteristika, der pa passende vis kan definere hver batch af test- eller
referencestoffet, skal angives for hvert forsgg.

Nar teststoffet leveres af en sponsor, skal der vaere retningslinjer udviklet i
samarbejde mellem sponsor og forsggslaboratoriet, hvormed teststoffets
identitet kan verificeres.

Test- og referencestoffernes stabilitet under opbevarings- og forsggsbetingelser
skal veere kendt for alle forsgg.
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5. Huvis teststoffet indgives med eller anvendes i et vehikel, skal teststoffets
homogenitet, koncentration og stabilitet i vehiklet bestemmes. For teststoffer,
der anvendes i feltforsgg (f.eks. tankblandinger), kan disse bestemmes ved
separate laboratorieforsgg.

6. Der skal opbevares en prgve af hver batch af teststoffet til analyseformal for
alle undersggelser, med undtagelse af korttidsforsag.

7. Standardforskrifter

Et forsggslaboratorium skal have skriftlige standardforskrifter, som er godkendt af
forsggslaboratorieledelsen, og som har til formal at sikre kvaliteten og integriteten af
de data, der frembringes af dette forsggslaboratorium. Andringer af
standardforskrifter skal godkendes af forsggslaboratorieledelsen.

Hver enkelt laboratorieenhed skal have standardforskrifter, som er umiddelbart
tilgeengelige og relevante for de aktiviteter, der finder sted pa laboratoriet.
Offentliggjorte leerebgger, analytiske metoder, artikler og manualer kan benyttes som
supplement til disse standardforskrifter.

Afvigelser fra standardforskrifter vedrgrende forsgget skal dokumenteres, og de skal
bekraeftes af forsggslederen og eventuelle delforsggsledere, hvor det er relevant.

Standardforskrifterne skal forefindes for, men ikke veere begreenset til, falgende
kategorier af laboratorieaktiviteter. De oplysninger, der angives under hver
overskrift, skal betragtes som illustrerende eksempler.

1. Test- og referencestoffer

Modtagelse, identifikation, maerkning, handtering, preveudtagning og
opbevaring.

2. Apparatur, materialer og reagenser
a) Apparatur:
Anvendelse, vedligeholdelse, renggaring og kalibrering.
b) Computersystemer:
Validering, drift, vedligeholdelse, sikkerhed, change control og backup.
c) Materialer, reagenser og oplgsninger:
Fremstilling og meerkning.
3.  Registrering, rapportering, arkivering og genfinding

Kodning af forsgg, dataopsamling, rapportudarbejdelse, indekseringssystemer,
datahandtering inklusive anvendelsen af computersystemer.
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Testsystem (hvor det er relevant)
a) Klarggring af lokaler og miljgmaessige lokaleforhold for testsystemet.

b)  Procedurer til modtagelse, overfgrsel, korrekt placering, karakterisering,
identifikation og pleje af testsystemet.

c) Forberedelse af testsystemet, observationer og undersggelser fgr, under
og ved afslutningen af forsgget.

d) Handtering af individer i testsystemet, der er dgende eller dade under
gennemfgrelsen af forsgget.

e) Indsamling, identifikation og handtering af praver og herunder obduktion
og histopatologi.

f)  Placering og fordeling af testsystemer i feltforsgag.
Kvalitetssikringsprocedurer

Kvalitetssikringsmedarbejdernes arbejde med planlaegning, tilretteleeggelse,
gennemfarelse, dokumentation og rapportering af inspektioner.

8. Forsggets gennemfgrelse

8.1. Forsggsplan

1.

Der skal foreligge en skriftlig plan for hvert forsagg, inden forsgget pabegyndes.
Forsggsplanen skal godkendes med dato og underskrift af forsggslederen, og
kvalitetssikringsmedarbejderne skal kontrollere, at forsggsplanen efterlever
god laboratoriepraksis som angivet i punkt 2.2.b) ovenfor. Forsggsplanen skal
ogsa godkendes af forsggslaboratorieledelsen og sponsor, hvis den nationale
lovgivning eller lovgivningen i det land, hvor forsgget udfgres, stiller krav
herom.

a) Tilleg til forsggsplanen skal begrundes og bekreeftes med dato og
underskrift af forsggslederen og opbevares sammen med forsggsplanen.

b)  Afvigelser fra forsggsplanen skal beskrives, forklares, bekreeftes og
dateres rettidigt af forsggslederen og/eller delforsggslederen(-ne) og
opbevares sammen med forsggets radata.

For korttidsforsgg kan der anvendes en generel forsggsplan, som ledsages af et
forsggsspecifikt tillaeg.
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8.2. Forsggsplanens indhold

Forsggsplanen skal indeholde, men ikke vaere begraenset til falgende oplysninger:

1.

Identifikation af forsgget samt test- og referencestoffet
a) en beskrivende titel
b) enredegarelse for forsggets art og formal

c) identifikation af teststoffet ved hjeelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-
nummer, biologiske parametre osv.)

d) detreferencestof, der skal anvendes.

Oplysninger vedrgrende sponsor og forsggslaboratoriet

a) sponsors navn og adresse

b)  navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsggssteder
c) forsggslederens navn og adresse

d) navn og adresse for en eller flere delforsggsledere med angivelse af de af
undersggelsens faser, som forsggslederen har uddelegeret, og som
delforsggslederen(-ne) har faet overdraget ansvaret for.

Datoer

a) datoen for forsggslederens skriftlige godkendelse af forsggsplanen.
Datoen for forsggslaboratorieledelsens og sponsors skriftlige
godkendelse af forsggsplanen, hvis den nationale lovgivning eller
lovgivningen i det land, hvor forsgget udfgres, stiller krav herom

b) de foresldede datoer for forsggets eksperimentelle igangseettelse og
afslutning.

Forsggsmetoder

Der henvises til den anvendte OECD-forsggsvejledning eller andre anvendte
forsggsvejledninger eller metoder.

Andre oplysninger (hvis relevant)
a) begrundelse for valget af testsystem

b) karakterisering af testsystemet, f.eks. art, bakteriestamme, understamme,
leverandgr, antal, kropsveegtinterval, ken, alder og andre relevante
oplysninger

c) doseringsmetode og begrundelse for valg af denne

d) doseringsniveauer og/eller koncentration(er), frekvens og varighed af
administration
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8.3.

9.1.

6.

e) udfarlige oplysninger om forsggets udformning og herunder en
beskrivelse af forsggets kronologiske forlgb, alle metoder, materialer og
betingelser, analysetype og -frekvens, malinger, observationer og
undersggelser, som skal udfares, samt i givet fald statistiske metoder, der
skal anvendes.

Optegnelser

En liste over alle optegnelser, der skal opbevares.

Forsggets gennemfarelse

1.

Hvert forsgg skal forsynes med en entydig identifikation. Alle elementer i

forbindelse med dette forsgg skal veere forsynet med denne identifikation.
Prgver fra forsgget skal identificeres med henblik pa at bekreefte deres
oprindelse. Identifikationen skal muliggare en sporbarhed pa en for praven og
forsgget hensigtsmaessig made.

Forsgget skal udfgres i overensstemmelse med forsggsplanen.

Alle data, der er frembragt under forsggets gennemfgrelse, skal registreres
direkte, hurtigt, ngjagtigt og leeseligt af den person, som indfgrer data. Disse
optegnelser skal forsynes med underskrift eller initialer samt dato.

Enhver aendring i radata skal udfgres pa en sadan made, at den ikke tilslgrer
tidligere optegnelser, den skal begrundes, og personen, der foretager
aendringen, skal forsyne den med dato samt underskrift eller initialer.

Data, som frembringes ved direkte computerinput, skal identificeres ved
indleesningen af personen med ansvar for den direkte dataindleesning.
Computersystemer skal altid udformes sdaledes, at fuldsteendigt dataspor
bevares, sa alle eendringer af data kan ses uden at tilslgre de oprindelige data.
Det skal veere muligt at fgre alle sendringer af data tilbage til de personer, der
har foretaget eendringerne, f.eks. ved hjeelp af (elektroniske) underskrifter med
tidspunkt og dato. ZEndringerne skal veere begrundede.

9. Rapportering af forsggsresultater

Generelle betragtninger

1.

Der skal udarbejdes en endelig rapport for hvert forsgg. | tilfeelde af
korttidsforsgg kan der udarbejdes en standardiseret rapport, som ledsages af et
forsggsspecifikt tillaeg.

Delforsggsledere eller videnskabsfolk, som udarbejder rapporter i forbindelse
med forsgget, skal datere og underskrive dem.

Den endelige rapport skal dateres og underskrives af forsggslederen for at

tilkendegive, at forsggslederen patager sig ansvaret for validitet af data. Det
skal angives, hvorvidt principperne for god laboratoriepraksis efterleves.
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9.2.

4.

Korrektioner og tilfgjelser til den endelige rapport skal foretages i form af
tilleeg. Tilleeggene skal klart begrunde arsagen til korrektionerne eller
tilfgjelserne, og de skal dateres og underskrives af forsggslederen.

Omformatering af den endelige rapport med henblik pa at opfylde en national
myndigheds eller en kompetent myndigheds formkrav i forbindelse med
foreleeggelse udger ikke en korrektion, tilfgjelse eller tilleeg til den endelige
rapport.

Den endelige rapports indhold

Den endelige rapport skal indeholde, men ikke veere begreenset til fglgende
oplysninger:

1.

Identifikation af forsgget samt test- og referencestoffet
a) en beskrivende titel

b) identifikation af teststoffet ved hjeelp af kode eller navn (IUPAC; CAS-
nummer, biologiske parametre osv.)

c) identifikation af referencestoffet ved navn

d) karakterisering af teststoffet og herunder renhed, stabilitet og
homogenitet.

Oplysninger vedrgrende sponsor og forsggslaboratoriet

a) sponsors navn og adresse

b) navn og adresse for alle implicerede forsggslaboratorier og forsggssteder
c) forsggslederens navn og adresse

d) i givet fald navn og adresse for en eller flere delforsggsledere med
angivelse af de uddelegerede faser af forsgget

e) navn og adresse for videnskabelige eksperter, der har bidraget med
delrapporter til den endelige rapport.

Datoer
Datoer for forsggets eksperimentelle igangseettelse og afslutning.
QA Statement

En erkleering fra kvalitetssikringsenheden, som angiver typen af og datoen for
de udfgrte inspektioner samt de inspicerede faser og datoerne for, hvornar
resultaterne af inspektionerne blev forelagt ledelsen, forsggslederen og
eventuelt en eller flere delforsggsledere. Denne erkleering skal ogsa bekrzefte,
at den endelige rapport afspejler radata.

26



5. Beskrivelse af materialer og forsggsmetoder
a) beskrivelse af anvendte materialer og forsggsmetoder

b) reference til OECD-forsggsvejledning eller andre forsggsvejledninger
eller metoder.

6. Resultater
a) ensammenfatning af resultater
b) alle oplysninger og data, der er stillet krav om i forsggsplanen

c) preesentation af resultater, herunder beregninger og konstateringer af
statistisk signifikans

d) enevaluering og diskussion af resultaterne og en konklusion, hvor det er
relevant.

7. Opbevaring

En eller flere lokaliteter, hvor forsggsplanen, pregver af test- og
referencestoffer, gvrige praver, radata og den endelige rapport skal opbevares.

10.  Arkivering og opbevaring af optegnelser og materialer

10.1. Folgende skal opbevares i arkiver i en periode, der er fastsat af de kompetente
myndigheder:

a) forsggsplanen, radata, praver af test- og referencestoffer, gvrige praver og den
endelige rapport for hvert forsgg

b) optegnelser over alle inspektioner udfgrt under kvalitetssikringsprogrammet
samt oversigtsplanerne (master schedule)

c) optegnelser over medarbejdernes kvalifikationer, treening, erfaring og
stillingsbeskrivelse

d) optegnelser og rapporter over vedligeholdelse og kalibrering af apparater
e) dokumentation af computersystemers validering

f)  arkivet over alle historiske standardforskrifter

g) optegnelser vedrgrende miljgovervagning.

Hvis der ikke er fastsat en opbevaringsperiode, skal det dokumenteres, hvordan der
er disponeret over forsggsmaterialerne. Nar prgver af test- og referencestoffer samt
gvrige praver er bortskaffet inden udlgbet af den kreevede opbevaringsperiode, skal
dette uanset arsagen begrundes og dokumenteres. Praver af test- og referencestoffer
samt gvrige prgver skal kun opbevares, sa leenge praeparatet er af en sadan kvalitet, at
det kan evalueres.
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10.2.

10.3.

10.4.

Materialer, der opbevares i arkiverne, skal indekseres saledes, at det er muligt at
opbevare og genfinde dem pa en hensigtsmaessig made.

Kun medarbejdere, der er bemyndiget hertil af ledelsen, ma have adgang til
arkiverne. Flytning af materialer ind og ud af arkiverne skal registreres pa en
hensigtsmaessig made.

Hvis et forsggslaboratorium eller et kontrakt-arkiv indstiller sin virksomhed og ikke

har nogen juridisk efterfalger, skal arkivet overfares til de pageeldende sponsorers
arkiver.
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D

BILAG I

Del A
Det ophaevede direktiv og dets sendring
(Jf. artikel 6)

Radets direktiv 87/18/EQF (EFT L15af17.1.1986, s. 29)

Kommissionens direktiv 1999/11/EF (EFT L 77 af 23.3.1999, s. 8)

Del
Gennenfgrelsesfrister
(Jf. artikel 6)

Direktiv Gennemfgrelsesfrister
87/18/EQF 30. juni 1988
1999/11/EF 30. september 1999
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BILAG Il

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 87/18/EQF Dette direktiv
Artikel 1-5 Artikel 1-5
Artikel 6
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 7 Artikel 8
Bilag Bilag |
Bilag Il
Bilag 11l
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