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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2004/10/EB
2004 m. vasario 11 d.
dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo
cheminiy medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (kodifikuota redakcija)
(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac¢ jos
95 straipsni,

atsizvelgdami j Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

veikdami Sutarties 251 straipsnyje nustatyta tvarka (2),
kadangi:

(1) 1986 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyvoje 87/18/EEB
dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laborato-
rinés praktikos principy taikymu bei jy taikymo cheminiy
medziagy tyrimams patikrinimu, suderinimo (3) yra pada-
ryta daug pakeitimy. Aiskumo ir racionalumo sumetimais
minéta direktyva turéty biti kodifikuota.

(2) 1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyva 67/548/EEB dél
jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy
medziagy klasifikavima, pakavimg ir Zenklinimg etiketé-
mis, suderinimo (%) reikalauja atlikti cheminiy medziagy
tyrimus, kad baty galima nustatyti jy galimg pavojy Zmo-
néms ir aplinkai.

(3)  Kai yra tiriamos veikliosios medziagos pesticiduose, tyri-
mai turéty biiti atliekami pagal Direktyva 67/548/EEB.

(4) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/82[EB dél Bendrijos kodekso, reglamen-
tuojancio veterinarinius vaistus (°), ir 2001 m. lapkricio
6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skir-
tus vaistus (6) nustato, kad neklinikiniai tyrimai su farma-
cijos produktais turi bati atliekami pagal geros

(') OLC 85,2003 48, p. 138.

(3 2003 m. liepos 1 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje) ir 2004 m. sausio 20 d. Tarybos sprendimas.

() OLL 15,1987 1 17 p. 29. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 1999/11/EB (OL L 77, 1999 3 23, p. 80).

() OL196,1967 8 16, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, pada-
rytais Reglamentu (EB) Nr. 807/2003 (OL L 122, 2003 5 16, p. 36).

() OLL311,2001 11 28, p. 1.

(9 OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su pakeitimais, padarytais
Komisijos direktyva 2003/63/EB (OL L 159, 2003 6 27, p. 46).

laboratorinés praktikos principus (GLP), galiojancius Bend-
rijoje cheminéms medziagoms, kuriy laikytis reikalauja ir
kiti Bendrijos teisés aktai.

(5)  Tuose tyrimuose taikytini metodai yra nustatyti Direktyvos
67/548/EEB V priede.

(6)  GLP principy biatina laikytis, atliekant Direktyvos
67/548/EEB nustatytus tyrimus, tam, kad uZtikrinti rezul-
taty palyginamumg ir auksta kokybe.

(7)  Tyrimams skirti iStekliai neturéty bati eikvojami tam, kad
reikéty kartoti tyrimus dél to, kad skirtingy valstybiy nariy
laboratorinéje praktikoje gaunami skirtingi rezultatai.

(8) 1981 m. geguzés 12 d. Ekonominio bendradarbiavimo ir
plétros organizacijos (OECD) Taryba priémé sprendima dél
abipusio cheminiy produkty jvertinimo duomeny pripazi-
nimo. 1983 m. liepos 26 d. ji i8leido rekomendacijg dél
abipusio GLP laikymosi pripazinimo. GLP principai buvo
pakeisti OECD sprendimu (C(97)186 (galutinis).

(9)  Gyvany apsauga reikalauja, kad eksperimenty su gyviinais
skai¢ius biity ribojamas. Abipusis tyrimy rezultaty, gauty
naudojant standartizuotus ir pripaZintus metodus, pripa-
Zinimas yra esminé salyga, leidzianti sumazinti eksperi-
menty skaiciy Sioje srityje.

(10)  Batina nustatyti procediira, kuri leisty greitai pritaikyti GLP
principus.

(11)  Sidirektyva neturéty pazeisti valstybiy nariy jsipareigojimy
dél II priedo B dalyje nurodyty direktyvy perkélimo termi-
ny,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy priemoniy, batiny uZtikrinti, kad
laboratorijos, vykdancios tyrimus su cheminiais produktais pagal
Direktyva 67/548/EEB, laikytysi geros laboratorinés praktikos
(GLP), nustatytos Sios direktyvos I priede.
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2. Sio straipsnio 1 dalis taip pat taikoma, kai kitos Bendrijos nuo-
statos numato GLP principy taikyma cheminiy produkty tyri-
mams, kuriais siekiama jvertinti jy sauga Zmonéms ir (arba) aplin-

kai.

2 straipsnis

1 straipsnyje nurodytos laboratorijos pateikdamos rezultatus
patvirtina, kad tyrimai buvo atlikti pagal tame straipsnyje
nurodytus GLP principus.

3 straipsnis

1. Valstybés narés patvirtina priemones, kurios yra batinos tikri-
nimui, kaip laikomasi GLP principy. [ Sias priemones visy pirma
jeina inspektavimas ir tyrinéjimy patikrinimai pagal OECD reko-
mendacijas $ioje srityje.

2. Valstybés narés Komisijai pranesa institucijos arba institucijy,
atsakingy uz GLP principy laikymosi patikrinimg, nurodyta $io
straipsnio 1 dalyje, pavadinimus. Komisija apie tai pranesa kitoms
valstybéms naréms.

4 straipsnis

Bet koks GLP principy, minéty 1 straipsnyje, pakeitimas
patvirtinamas Direktyvos 67/548/EEB 29 straipsnyje nurodyta
tvarka.

5 straipsnis

1. Kai Bendrijos nuostatos reikalauja jsigaliojus $iai direktyvai tai-
kyti GLP principus tyrimams su cheminiais produktais, valstybés
narés gali su GLP principais susijusiu pagrindu neuzdrausti, neap-
riboti ir nekliudyti cheminius produktus ileisti i rinka, jei atitin-
kamy laboratorijy taikomi principai atitinka,1 straipsnyje nuro-
dytus principus.

2. Jei valstybé naré, remdamasi i§samiais jrodymais, nustatyty,
kad GLP principy taikymas ir jy taikymo tyrimams su cheminiais

produktais tikrinimas rodo, kad, nepaisant to, kad cheminé
medziaga buvo istirta laikantis $ios direktyvos reikalavimuy, ji kelia
pavojy zmonéms ir aplinkai, valstybé naré gali laikinai uzdrausti
$ia medziaga prekiauti savo teritorijoje arba tokiai prekybai tai-
kyti specialias salygas. Ji nedelsdama apie tai pranesa Komisijai ir
kitoms valstybéms naréms ir nurodo savo sprendimo motyvus.

Per Sesias savaites Komisija pasikonsultuoja su atitinkama valstybe
nare ir tuomet pareiskia savo nuomong ir nedelsdama imasi prie-
moniy.

Jei Komisija mano, kad biitini techniniai $ios direktyvos pakeiti-
mai, tuos pakeitimus patvirtina arba Komisija, arba Taryba
4 straipsnyje nurodyta tvarka. Tuo atveju valstybé naré, kuri
priémé apsisaugojimo priemones, gali ir toliau jas taikyti iki ty
pakeitimy jsigaliojimo.

6 straipsnis
Sia direktyva yra panaikinama Direktyva 87/18/EB, nepazeidziant
valstybiy nariy pareigos dél II priedo B dalyje nurodyty direktyvy
perkélimo terminy.

Nuorodos | panaikintg direktyva aiskinamos kaip nuorodos j $ig
direktyva ir skaitomos pagal III priede pateikta koreliacijos lentele.

7 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

8 straipsnis

Si direktyva yra skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire, 2004 m. vasario 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

P. COX M. McDOWELL
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I SKIRSNIS

[VADAS

Pratarme

Vyriausybé ir pramoné yra susirGipinusios neklinikiniy sveikatos ir aplinkos apsaugos tyrimy, kuriais remiasi pavojaus
vertinimas, kokybe. Todel OECD valstybés narés nustaté ty tyrimy atlikimo kriterijus.

Kad neatsirasty skirtingos jgyvendinimo schemos, kurios galéty pakenkti tarptautinei prekybai cheminémis
medziagomis, OECD valstybés narés tuos tyrimy metodus ir gera laboratoring praktikg derina tarptautiniu mastu.
1979 m. ir 1980 m. tarptautiné eksperty grupé, sudaryta pagal specialia cheminiy medziagy kontrolés programa,
parengé ,Geros laboratorinés praktikos (GLP) OECD principus®, pasinaudojusi jvairiy nacionaliniy ir tarptautiniy
Saltiniy valdymo bei moksline praktika ir patirtimi. Siuos GLP principus OECD Taryba priémé 1981 m. kaip prieda
prie Tarybos sprendimo dél abipusio cheminiy medziagy vertinimo duomeny pripazinimo (K(81) 30 galutinis).

1995 m. ir 1996 m. buvo sudaryta nauja eksperty grupé principams persvarstyti ir atnaujinti. Dabartinis dokumentas
— tai grupés vieningos nuomongs rezultatas. Jis panaikina ir pakeicia pirminius principus, kurie buvo patvirtinti
1981 m.

Siy geros laboratorinés praktikos principy tikslas — skatinti kokybisky tyrimy rezultaty gavima. Palyginama tyrimy
duomeny kokybé — tai jvairiy 3aliy abipusio duomeny pripazinimo pagrindas. Jei atskiros alys galés su pasitikéjimu
remis kitose Salyse gautais tyrimy rezultatais, bus galima i$vengti tyrimy dubliavimo ir taip sutaupyti laiko ir iStekliy.
Siy principy taikymas turéty padéti isvengti techniniy klificiy prekyboje ir toliau gerinti zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsauga.

1.  Taikymo sritis

Sie geros laboratorinés praktikos principai turéty biiti taikomi neklinikiniams tiriamyjy objekty, esanciy
farmaciniuose, pesticidiniuose, kosmetiniuose produktuose veterinariniy vaisty, maisto ir pasary papildy ir
pramoniniy cheminiy medziagy sudétyje, saugos tyrimams. Sie tiriamieji objektai daznai yra sintetinés cheminés
medziagos, bet jie gali biti ir gamtinés bei biologinés kilmes, o kai kuriais atvejais gali biti gyvi organizmai.
Tokiy tirlamyjy objekty tyrimy tikslas — gauti duomeny apie jy savybes ir (arba) jy sauga Zmoniy sveikatai ir
(arba) aplinkai.

Neklinikiniams sveikatos ir aplinkos saugos tyrimams, kuriems taikomi geros laboratorinés praktikos principai,
priklauso darbas, kuris atliekamas laboratorijoje, siltnamiuose ir lauke.

Jei nacionaliniuose jstatymuose konkreciai jiems netaikoma i$imtis, Sie geros laboratorinés praktikos principai
taikomi visiems neklinikiniams sveikatos ir aplinkos saugos tyrimams, kuriy reikalaujama, norint uzregistruoti
arba licencijuoti vaistus, pesticidus, maisto ir pasary papildus, kosmetinius produktus, veterinarinius vaistus ir
panasius produktus, ir pramoniniy cheminiy medziagy reguliavimo tikslais.

2. Sgvoky apibrézimas

2.1. Gera laboratoriné praktika

Gera laboratoriné praktika (GLP) — tai kokybés sistema, taikoma organizaciniam procesui ir salygoms, kuriomis
planuojami, atliekami, stebimi, registruojami, archyvuojami ir skelbiami neklinikiniai sveikatos ir aplinkos
saugos tyrimai.

2.2, Sgvokos, susijusios su tyrimo dariniy organizavimu

1. Tyrimo dariniai — tai asmenys, patalpos ir vykdymo padalinys (padaliniai), kurie yra reikalingi neklinikiniam
sveikatos ir aplinkos saugos tyrimams vykdyti. Vykdant tyrimus keliose vietose,  tyrimo darinius jeina vieta,
kurioje yra tyrimo direktorius ir visos atskiros tyrimy vietos, kurios kiekviena atskirai ir visos kartu gali bati
laikomos tyrimo dariniais.
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Tyrimo vieta — tai vieta, kurioje atlickamas kuris nors tyrimo etapas.

Tyrimo dariniy vadovybé — tai asmuo (asmenys), kuris yra jgaliotas ir formaliai atsakingas uZ tyrimo dariniy
organizavimg ir funkcionavimg pagal $iuos geros laboratorinés praktikos principus.

Tyrimo vietos vadovybe (jei tokia yra paskirta) — tai asmuo (asmenys), atsakingas uZ tai, kad tyrimo etapas,
uz kurj jis yra atsakingas, buty vykdomas pagal $iuos geros laboratorinés praktikos principus.

Réméjas — tai subjektas, kuris uzsako, remia ir (arba) pateikia neklinikinj sveikatos ir aplinkos apsaugos
tyrima.

Tyrimo direktorius — tai asmuo atsakingas uz visg neklinikinio sveikatos ir aplinkos saugos tyrimo vykdyma.

Pagrindinis tyréjas — asmuo, kuris, atliekant tyrima keliose vietose, veikia tyrimo direktoriaus vardu, ir jam
yra pavesta atsakomybé uz tam tikrus tyrimo etapus. Tyrimo direktoriaus atsakomybé uz visg tyrimo
vykdymo negali biti pavesta pagrindiniam tyréjui (tyréjams); Cia jeina tyrimo plano tvirtinimas ir jo
pataisos, baigiamosios ataskaitos tvirtinimas ir uZztikrinimas, kad bus laikomasi visy taikytiny geros
laboratorinés praktikos principy.

Kokybés uztikrinimo programa — apibréZta sistema, jskaitant personalg, kuri yra nepriklausoma nuo tyrimo
vykdymo ir yra skirta uztikrinti, kad tyrimo darinio vadovybé laikytysi iy geros laboratorinés praktikos

principy.

Standartinés veiklos procediiros (SVP) — tai dokumentuojamos procediiros, kuriose yra aprasyta, kaip turi
bati atlickami tyrimai arba veikla, kuri paprastai néra iSsamiai aprasyta tyrimo planuose ar tyrimo gairése.

10. Bendrasis grafikas — tai informacija, kuri padeda jvertinti darbo krivj ir atsekti tyrimus tyrimo darinyje.

2.3. Sgvokos, susijusios su neklinikiniu sveikatos ir aplinkos saugos tyrimu

Neklinikinis sveikatos ir aplinkos saugos tyrimas, toliau vadinamas ,tyrimu®, - tai eksperimentas arba
eksperimenty serija, kurioje tiriamasis objektas yra tiriamas laboratorijos saglygomis arba aplinkoje, siekiant
gauti duomeny apie jo ypatybes ir (arba) jo sauga, kurie yra skirti pateikti atitinkamoms reguliavimo
institucijoms.

Trumpalaikis tyrimas — tai trumpos trukmés tyrimas, kuriame taikomi placiai naudojami jprasti metodai.

Tyrimo planas — tai dokumentas, kuris apibrézia tyrimo vykdymo tikslus ir eksperimenty projekta, su
visomis pataisomis.

Tyrimo plano pataisa — tai apgalvotas tyrimo plano pakeitimas po to, kai tyrimas jau pradétas.

Tyrimo plano nuokrypis — tai nenumatytas nukrypimas nuo tyrimo plano po to, kai tyrimas jau pradétas.

Tyrimo sistema — tai tyrime taikoma biologiné, cheminé ar fiziné sistema, arba jy derinys.

Pirminiai duomenys — tai originalds tyrimo darinio jrasai ir dokumentai arba jy patikrintos kopijos, kuriuose
yra uzfiksuoti originaliis pastebéjimai ir veikla vykdant tyrima. Pirminiai duomenys gali taip pat apimti,
pavyzdziui, fotografijas, mikrofilmy ar mikrofidy kopijas, kompiuteriniam skaitymui skirtas laikmenas,
padiktuotus pastebéjimus, duomenis, jrasytus i§ automatiniy instrumenty, arba kitos duomeny saugojimo
laikmenas, kurios pripaZistamos kaip galincios saugiai saugoti informacija tam tikra 10 skirsnyje nurodyta
laikotarpi.
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2.4.

1.1.

10.

11.

12.

Pavyzdziai — tai bet kokia medZiaga, paimta i3 tyrimo sistemos tyrimui, analizei ar i§saugojimui.
Eksperimento pradzios data — data, kurig gaunami pirmieji su konkre¢iu tyrimu susij¢ duomenys.
Eksperimento uzbaigimo data — paskutiné data, kurig yra gauti paskutiniai tyrimo duomenys.
Tyrimo pradzios data — data, kada tyrimo direktorius pasiraso tyrimo plana.

Tyrimo uzbaigimo data — data, kai tyrimo direktorius pasiraso baigiamaja ataskaita.

Sgvokos, susijusios su tiriamuoju objektu

1.

2.

Tiriamasis objektas — tai daiktas, kuris yra tiriamas.

Kontrolinis objektas — bet kuris daiktas, naudojamas kaip lyginimo su tirlamuoju objektu pagrindas.
Partija — tam tikras konkretus tiriamojo objekto arba kontrolinio objekto kiekis, pagamintas per tam tikrg
gamybos ciklg tokiu badu, kuris leidZzia tikétis, kad objektas turi vienodas ypatybes, ir tokiu turéty bati

laikomas.

Nesiklis — bet koks reagentas, kuris naudojamas sumaisyti tiriamajj arba kontrolinj objektg, pagaminti jo
dispersijg ar tirpalg, kad ji baity lengviau pritaikyti prie tyrimo sistemos.

II SKIRSNIS
GEROS LABORATORINES PRAKTIKOS PRINCIPAI

Tyrimo darinio organizaciné struktiira ir personalas

Tyrimo darinio vadovybés pareigos

1.

2.

Tyrimo darinio vadovybé turi uztikrinti, kad jos tyrimo darinyje biity laikomasi $iy geros laboratorinés
praktikos principy.

Kaip minimuma, ji turéty:

(S

) uztikrinti, kad baty dokumentas, kuriame bty jvardyti tyrimo darinio asmenys(uo), kurie(is) vykdo
valdymo pareigas, apibréZtas Siuose geros laboratorinés praktikos principuose;

b) wuztikrinti, kad baty pakankamas kvalifikuoto personalo skaicius, tinkamos patalpos, jranga ir
medziagos, kurie leisty laiku ir tinkamai atlikti tyrima;

¢) uztikrinti, kad baity prizitirimi jrasai apie kiekvieno profesionalo ir techninio darbuotojo kvalifikacija,
mokyma, patirtj ir jo pareigybés aprasas;

d) uztikrinti, kad darbuotojai aiskiai suprasty, kokias funkcijas jie atlieka ir, kur bitina, pasir@ipinti jy
parengimu tokioms funkcijoms;

¢) uztikrinti, kad baty nustatytos atitinkamos ir techniskai tinkamos standartinés veiklos procediiros ir jy
bity laikomasi, ir tvirtinti visas pirmines ir pakeistas standartines veiklos procediras;

f) uztikrinti, kad baty kokybés uztikrinimo programa su paskirtais darbuotojais, ir uZztikrinti, kad
atsakomybé uz kokybés uztikrinima biity vykdoma pagal Siuos geros laboratorinés praktikos principus;

g) uztikrinti, kad kiekvienam tyrimui, prie§ ji pradedant, vadovybé paskirty tyrimo direktoriy, turintj
atitinkamas kvalifikacijas, pasirengimg ir patirtj. Tyrimo direktorius keiciamas, laikantis nustatytos
tvarkos, ir tai yra dokumentuojama;

h) uztikrinti, kad vykdant tyrima keliose vietose, buty, prireikus, paskirtas pagrindinis tyréjas, kuris turi
tinkama pasirengima, kvalifikacijas ir patirtj jam pavestam tyrimo etapui (etapams) priziaréti.
Pagrindinis tyréjas keiciamas, laikantis nustatytos tvarkos, ir tai yra dokumentuojama;
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uztikrinti, kad tyrimo direktorius dokumentaliai patvirtinty tyrimo plang;

uztikrinti, kad tyrimo direktorius patvirtintas tyrimo planas yra prieinamas kokybés uztikrinimo
personalui;

uztikrinti, kad biity paskirtas asmuo, atsakingas uz archyvo (archyvy) valdyma;

uztikrinti bendrojo grafiko tvarkyma;

uztikrinti, kad tyrimo darinio tiekimas atitikty jo panaudojimo tyrimui reikalavimus;

atliekant tyrimg keliose vietose, uztikrinti, kad baty aiskios rysiy linjjos tarp tyrimo direktoriaus,
pagrindinio tyréjo (tyréjy), kokybés uztikrinimo programos (programy) ir tyrimo personalo;

uztikrinti, kad tiriamasis ir kontrolinis objektai baty tinkamai apibadinti;

nustatyti procediras, kuriomis baty uztikrinama, kad kompiuterizuotos sistemos bty tinkamos jy

paskir¢iai, bty patvirtintos, eksploatuojamos ir prizitrimos laikantis $iy geros laboratorinés praktikos
principy.

Kai tam tikras tyrimo etapas yra vykdomas dislokuotose tyrimy vietose, tyrimo vietos vadovybé (jei ji yra
paskirta) turi bati atsakinga uZ tai, kas nurodyta pirmiau, i§skyrus: 1.1.2 g, i, j ir o punktus.

1.2. Tyrimo direktoriaus pareigos

1.

2.

Tyrimo direktorius yra atsakingas uZ tyrimo kontrolg ir uZ bendra tyrimo vykdyma bei baigiamaja ataskaita.

[ Sias pareigas turety jeiti, bet jomis neapsiriboti, sios funkcijos. Tyrimy direktorius turéty:

a)

b)

tvirtinti tyrimo plang ir bet kurias jo pataisas savo parasu ir nurodydamas datg;

uztikrinti, kad kokybés uztikrinimo personalas laiku turéty tyrimo plano ir jo pataisy kopija, ir
veiksmingai bendrauti su kokybés uZztikrinimo personalu tyrimo vykdymo metu;

uztikrinti, kad tyrimy planai, jy pataisos ir standartinés veiklos procediiros biity prieinamos tyrimo
personalui;

uztikrinti, kad keliose vietose vykdomo tyrimo plane ir baigiamojoje ataskaitoje biity jvardytas ir
apibréztas pagrindinio tyréjo (tyréjy) ir visy dalyvaujanciy tyrimo vykdyme tyrimy dariniy bei tyrimy
viety vaidmuo;

uztikrinti, kad baty laikomasi tyrimo plane nurodyty procediiry, vertinti bei dokumentuoti visy
nukrypimy nuo tyrimo plano jtaka tyrimo kokybei ir vientisumui ir, prireikus, imtis atitinkamy
atitaisomyjy veiksmy; pripazinti nukrypimus nuo standartiniy veiklos procediiry atlickant tyrima;

uztikrinti, kad visi pirminiai duomenys baty dokumentuoti ir uzrasyti;

uztikrinti, kad tyrime naudojamos kompiuterizuotos sistemos biity patvirtintos;

pasirasyti ir datuoti baigiamajq ataskaitg, prisiimant atsakomybe uZ duomeny patvirtinimg ir nurodant
tyrimo atitikties Siems geros laboratorinés praktikos principams laipsnj;

uztikrinti, kad uzbaigus tyrima (jskaitant atvejus, kai tyrimas nutraukiamas) tyrimo planas, baigiamoji
ataskaita, pirminiai duomenys ir jrodomoji medziaga bity saugoma archyve.



Europos Sgjungos oficialusis leidinys

89

1.3.  Pagrindinio tyréjo pareigos

1.4.

2.1.

2.2

Pagrindinis tyr¢jas uZtikrina, kad jam pavesti tyrimo etapai baty vykdomi pagal taikytinus geros laboratorinés
praktikos principus.

Tyrimo personalo pareigos

1.

Visi darbuotojai, kurie dalyvauja vykdant tyrima, privalo i§manyti tas geros laboratorinés praktikos principy
dalis, kurios yra taikytinos jy dalyvavimui tyrime.

Tyrimo personalui turi bati prieinamas tyrimo planas ir atitinkamos standartinés veiklos procediros,
susijusios su jy dalyvavimu tyrime. Jy pareiga laikytis Siuose dokumentuose pateikty nurodymy Bet koks
nukrypimas nuo $iy nurodymy turéty baiti dokumentuojamas ir apie tai tiesiogiai turéty biti praneSama
tyrimo direktoriui ir (arba), jei reikia, pagrindiniam tyréjui (-ams).

Visas tyrimo personalas yra atsakingas uZ tai, kad pirminiai duomenys biity uzraomi nedelsiant ir teisingai
bei laikantis $iy geros laboratorinés praktikos principy; taip pat uz gauty duomeny kokybe.

Tyrimo personalas turéty imtis atsargumo priemoniy, kad, kiek jmanoma, baty sumazinta pavojaus
sveikatai rizika ir uZztikrintas tyrimo vientisumas. Tyrimo personalas turéty pranesti apie pastebéta svarbig
savo sveikatos bkl atitinkamam asmeniui, kad bity galima juos nusalinti nuo ty veiksmy, kurie gali turéti
jtakos tyrimui.

Kokybés uztikrinimo programa

Bendrosios nuostatos

1.

Tyrimy darinys turéty turéti dokumentuotg kokybes uztikrinimo programa, kuri uZztikrinty, kad tyrimai
baty atliekami laikantis $iy geros laboratorinés praktikos principy.

Kokybés uztikrinimo programa turéty vykdyti su tyrimy procediiromis susipazings asmuo arba asmenys,
kuriuos skiria vadovybé ir kurie jai yra tiesiogiai pavaldas.

Sis asmuo (asmenys) neturéty dalyvauti vykdant tyrimg, kurio kokybe pats uztikrina.

Kokybés uztikrinimo personalo pareigos

[ kokybés uztikrinimo personalo pareigas turéty jeiti, bet jomis neapsiriboti, Sios funkcijos. Sie darbuotojai
turéty:

a)

b)

prizitiréti visy patvirtinty tyrimy plany ir standartiniy veiklos procedary, naudojamy tyrimy darinyje,
kopijas ir turéti priéjimg prie pacios naujausios bendrojo grafiko kopijos;

tikrinti, kad tyrimo plane bity informacija, kurios reikia tam, kad baty laikomasi $iy geros laboratorinés
praktikos principy. Toks tikrinimas turéty biti dokumentuojamas;

vykdyti patikrinimus ir nustatyti, ar visi tyrimai yra vykdomi pagal $iuos geros laboratorinés praktikos
principus. Tokiy patikrinimy metu turéty bati taip pat nustatoma, ar tyrimo planai ir standartinés veiklos

procediiros yra prieinamos tyrimo personalui, ir ar jis jy laikosi.

Patikrinimai gali bati trijy tipy, kaip nurodyta kokybés uztikrinimo programos standartinése veiklos
procedirose:

— patikrinimai tyrimo pagrindu;
— patikrinimai tyrimo darinio pagrindu;

— patikrinimai proceso pagrindu.

Tokiy patikrinimy jrasai turéty bati saugomi;

tikrinti baigiamasias ataskaitas, siekiant patvirtinti, kad metodai, procediiros ir visi pastebéjimai yra tiksliai
ir i§samiai aprasyti ir kad pateikti rezultatai tiksliai ir i§samiai atspindi pirminius tyrimy duomenis;
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3.1.

3.2

3.3.

1.

¢) nedelsiant rastu pranesti visy patikrinimy rezultatus vadovybei, tyrimo direktoriui, ir pagrindiniam tyréjui
(tyréjams) bei atitinkamai vadovybei, jei reikia;

f) parengti ir pasiradyti dokumentg, kuris jtraukiamas i baigiamaja ataskaitg, kuriame nurodyti patikrinimy
tipai ir jy datos, jskaitant tikrintus tyrimo etapus, datas, kai patikrinimo rezultatai buvo pranesti vadovybei,
tyrimo direktoriui ir pagrindiniam tyréjui (tyréjams), jei reikia. Sis dokumentas taip pat patvirtina, kad
baigiamoji ataskaita atspindi pirminius duomenis.

Dariniai

Bendrosios nuostatos

1. Tyrimy darinys turi bati tinkamo dydzio, tinkamos struktiiros ir tinkamoje vietoje, kad galéty atitikti tyrimo
reikalavimus ir mazinti kliuvinius, kurie trukdyty tyrimo patikimumui.

2. Tyrimy darinio struktira turéty uztikrinti pakankama atskiry veiklos rasiy atskyrima, kad kiekvienas
tyrimas biity vykdomas tinkamai.

Tyrimy sistemos patalpos

1. Tyrimy sistemos patalpose turéty bati pakankamas kambariy arba patalpy skaicius, kad bty galima
izoliuoti tyrimy sistemas ir atskirus projektus, kuriuose naudojamos medziagos ir organizmai, kurie, kaip
Zinoma ar jtariama, kelia biologinj pavojy.

2. Turéty bati jrengti tinkami kambariai, skirti ligy diagnozavimui, gydymui ir kontrolei, kad tyrimy sistema
nebiity nederamai paveikta.

3. Turéty bti jrengti kambariai ar patalpos, skirti reikiamoms prekéms ir jrangai laikyti. Sandéliavimo
kambariai ar patalpos turéty biti atskiros nuo kambariy ar patalpy, kuriuose yra tyrimy sistemos, ir jie
turéty biti tinkamai apsaugoti nuo uzkrétimo, uZtersimo ir (arba) sugadinimo.

Tiriamyjy ir kontroliniy objekty tvarkymo patalpos
Kad biity i$vengta uZtersimo ar susimai§ymo, turéty bati atskiri kambariai ar patalpos, kuriuose priimami ir
laikomi tiriamieji ir kontroliniai objektai ir maiSomi tiriamieji objektai su neséju.

Sandéliavimo kambariai ar patalpos, skirtos tiriamiesiems objektams, turéty biti atskiros nuo kambariy ir
patalpy, kuriuose yra tyrimy sistemos. Jie turéty bati tinkami tam, kad biity iSlaikytas jy tapatumas, koncentracija,
grynumas ir stabilumas ir baity uZtikrintas saugus pavojingy medziagy laikymas.

3.4.  Archyvo patalpos

3.5

Turéty bati jrengtos archyvo patalpos, kuriose biity saugiai saugomi ir kuriose baity galima rasti tyrimy planus,
pirminius duomenis, baigiamasias ataskaitas, tiriamyjy objekty méginius ir pavyzdzius. Archyvo dizainas ir
salygos turéty apsaugoti jo turinio suprastéjimg pirma laiko.

Atlieky Salinimas

Atlieky tvarkymas ir Salinimas turéty bati atliekamas taip, kad nekelty pavojaus tyrimy patikimumui. Tai reiskia,
kad turi bati tinkamos patalpos jy surinkimui, saugojimui ir Salinimui bei nukenksminimo ir transportavimo
procediiroms.

Aparatiira, medZiagos ir reagentai

1. Aparatiira, jskaitant patvirtintas kompiuterizuotas sistemas, naudojama duomenims gauti, saugoti ir rasti
bei tyrimui svarbiems aplinkos veiksniams kontroliuoti turéty biti laikoma tinkamoje vietoje, biiti tinkamo
dizaino ir pakankamo pajégumo.
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5.1.

5.2.

6.1.

standartines veiklos procediiras. Turéty biti daromi Sios veiklos jrasai. Kalibravimas, kur tinka, turéty sietis
su nacionaliniais arba tarptautiniais matavimo standartais.

Tyrime naudojama aparatiira ir medziagos neturéty daryti neigiamos jtakos tyrimy sistemoms.

Cheminés medziagos, reagentai ir tirpalai turéty biiti paZenklinti etiketémis, kuriose nurodyta jy tapatybé
(atitinkamais atvejais ir koncentracija), galiojimo laikas ir konkretiis saugojimo nurodymai. Turéty biti
prieinama informacija apie altinj, paruosimo laika ir stabilumg. Galiojimo laika galima pratesti, remiantis
vertinimo ir analizés dokumentais.

Tyrimy sistemos

Fizikiné arba cheminé

1.

2.

Aparatiira, naudojama fizikiniams arba cheminiams duomenims gauti, turéty bati laikoma tinkamoje
vietoje, ji turéty bati tinkamo dizaino ir pakankamo pajégumo.

Turéty bati uztikrintas fizikiniy bandymy arba cheminiy tyrimy sistemy nelie¢iamumas.

Biologiné

1.

Turéty bati sudarytos ir palaikomos tinkamos salygos biologiniy tyrimy sistemy sandéliavimui, laikymui,
tvarkymui ir priezitrai, kad biity galima uZztikrinti duomeny kokybe.

Naujai gautos gyviiny ir augaly tyrimy sistemos turéty biti izoliuojamos, kol bus jvertintas jy
sveikatingumo statusas. Jei pasitaiko nejprastai didelis mirtingumas ar sergamumas, tokia partija neturéty
bati naudojama tyrimuose, ir atitinkamais atvejais ji turi biti Zmoniy sunaikinta. Tyrimo eksperimenty
pradZios dieng tyrimy sistemose neturi bati ligy ir tokios bikles, kuri galéty kliudyti tyrimo tikslui arba jo
vykdymui. Tyrimy sistemos, kurios suserga arba kurioms yra pakenkta tyrimo metu, turéty bt
izoliuojamos ir gydomos, jei tai biitina tyrimo nelie¢iamumui iSlaikyti. Visos bet kokios ligos diagnozés ir
gydymas prie§ tyrima ar jo metu turéty biti uzprotokoluotas.

Turéty bati prizitrimi jrasai apie tyrimo sistemy 3altinj, atvezimo data ir salygas.

Biologinés tyrimo sistemos, prie§ pirmg tiriamojo ar kontrolinio objekto émimg ar taikyma, pakankamos
trukmés laikotarpj turéty bati aklimatizuojamos prie tyrimy aplinkos.

Visa informacija, kurios reikia tyrimo sistemoms tinkamai identifikuoti, turéty biiti uZrasyta ant jy laikymo
patalpy ar talpykly. Atskiros tyrimy sistemos, kurios turi biiti paimtos i§ jy laikymo patalpy ar talpykly
tyrimo vykdymo metu, turéty biti visais jmanomais atvejais tinkamai identifikuotos.

Naudojimo metu, tyrimo sistemy patalpos ir talpyklos turéty bati reguliariai valomos ir dezinfekuojamos.
Bet kuri medziaga, kuri susiliecia su tyrimo sistema, neturéty bati taip uzter3ta, kad kliudyty tyrimui. Kraikas
gyviinams turéty buti kei¢iamas taip, kaip to reikalauja gera gyvulininkystés praktika. Kenkéjy kontrolés
priemoniy naudojima biitina dokumentuoti.

Lauko tyrimuose naudojamos tyrimy sistemos turéty biti laikomos taip, kad joms nedaryty jtakos
purskimo perna3os ir nepakenkty ankstesnis pesticidy panaudojimas.

Tiriamieji ir kontroliniai objektai

Priémimas, tvarkymas, méginiy émimas ir sandéliavimas

1.

Turéty biti daromi jraai, jskaitant tiriamyjy ir kontroliniy objekty charakteristiky aprasyma, gavimo data,
galiojimo laika, gautus ir tyrimuose panaudotus kiekius.
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Turéty bati jvardytos tvarkymo, méginiy émimo ir sandéliavimo procediros, kad biity, kiek jmanoma,
uztikrintas homogeniskumas ir stabilumas ir biity uzkirstas kelias uZterSimui ar sumaigymui.

Ant sandéliavimo talpykly turéty biti informacija apie objekty tapatybe, galiojimo laika ir konkretiis
sandéliavimo nurodymai.

6.2. Charakteristiky aprasymas

1.

Kiekvienas tirlamasis ir kontrolinis objektas turéty bati atitinkamai identifikuotas (pvz.: kodas, cheminiy
anotacijy tarnybos registro numeris (CAS), pavadinimas, biologiniai parametrai).

Kiekvienam tyrimui biitina Zinoti partijos tapatybe, jskaitant partijos numerj, grynuma, sudéti,
koncentracijas ir kitas charakteristikas, kad bty galima tinkamai apibadinti kiekviena tiriamojo ar
kontrolinio objekto partija.

Tais atvejais, kai tiriamajj objekta tiekia réméjas, turéty bati réméjo ir tyrimy darinio kartu sukurtas
mechanizmas, kaip patikrinti tiriamojo objekto, kuris bus naudojamas tyrime, tapatybe.

Turéty bati Zinomas tiriamyjy ir kontroliniy objekty stabilumas esamomis sandéliavimo ir tyrimy
salygomis.

Jei tiriamasis objektas yra imamas arba taikomas nesiklyje, biitina nustatyti tiriamojo objekto tame nesiklyje
homogeniskumg, koncentracijg ir stabilumg. Kai tiriamieji objektai yra naudojami lauko tyrimuose
(pavyzdziui, miSiniai didelése talpyklose), tai galima nustatyti, atliekant atskirus laboratorinius
eksperimentus.

Atliekant visus tyrimus, i§skyrus trumpalaikius tyrimus, analizés tikslais turéty bati pasilickamas tiriamojo
objekto méginys i3 kiekvienos partijos.

7.  Standartinés veiklos procediiros

Tyrimy darinys turéty turéti rastu parengtas standartines veiklos procediiras, patvirtintas tyrimy darinio
vadovybeés, skirtas uztikrinti to tyrimy darinio gauty duomeny kokybe ir vientisumg. Standartiniy veiklos
procediiry pataisas tvirtina tyrimy darinio vadovybe.

Kiekvienas atskiras tyrimy darinio padalinys arba sritis turéty turéti lengvai prieinamas naujausias
standartines veiklos procediras, skirtas jame vykdomai veiklai. Kaip standartiniy veiklos procediry
papildymas gali buti naudojami iSleisti vadoveéliai, analitiniai metodai, straipsniai ir vadovai.

Nukrypimai nuo standartiniy veiklos procediiry, susijusiy su tyrimu, turéty bati dokumentuojami, ir juos
turéty patvirtinti tyrimy direktorius ir pagrindinis tyréjas (tyréjai), jei taikytina.

Standartinés veiklos procediiros turéty buti prieinamos $ioms tyrimy darinio veiklos kategorijoms, bet
jomis neapsiriboti. Informacija kiekviename punkte yra pateikta kaip iliustruojantis pavyzdys.

1. Tiriamieji ir kontroliniai objektai
Pri¢mimas, identifikavimas, Zenklinimas, tvarkymas, tyrimy émimas ir sandéliavimas.
2. Aparatiira, medZiagos ir reagentai
a) Aparatiira:
Naudojimas, prieziiira, valymas ir kalibravimas
b) Kompiuterizuotos sistemos:
Tvirtinimas, naudojimas, priezitira, saugumas, keitimo kontrolé ir atsarginiai jrasai
¢) Medziagos, reagentai ir tirpalai:
Paruosimas ir Zenklinimas
3. [raSy laikymas, ataskaitos, saugojimas ir paieska

Tyrimy kodavimas, duomeny rinkimas, ataskaity rengimas, indeksavimo sistemos, duomeny
tvarkymas, jskaitant kompiuterizuoty sistemy naudojima.
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8.1.

8.2.

4. Tyrimy sistema (atitinkamais atvejais)
a) Patalpos paruosimas ir patalpos aplinkos salygos tyrimy sistemai.

b) Tyrimy sistemy priémimo, perdavimo, tinkamo padéjimo, charakterizavimo, identifikavimo ir
priezitiros procediiros.

¢) Tyrimy sistemy paruosimas, stebéjimas ir tyrimai prie§ tyrimo pradzig, jo vykdymo metu ir jj
uzbaigus.

d) Atskiry tyrimo metu Zivanciy ar Zuvusiy tyrimo sistemos egzemplioriy tvarkymas.
¢) Egzemplioriy, jskaitant nekropsija ir histopatalogija, rinkimas, identifikavimas ir tvarkymas.
f) Tyrimy sistemy iSdéstymas tyrimy sklypuose.

5. Kokybés uztikrinimo procediiros

Kokybés uztikrinimo personalo veikla planuojant, isdéstant, atliekant, dokumentuojant patikrinimus ir
uZ juos atsiskaitant.

Tyrimo vykdymas

Tyrimo planas

1. Pries pradedant kiekviena tyrima, jam turi biti parengtas rasytinis planas. Tyrimo plang tvirtina savo
parasu ir data tyrimo direktorius, o tai, kaip jame laikomasi GLP, tikrina kokybés uztikrinimo personalas,
nurodytas II skirsnio 2 dalies 20 punkto b papunktyje. Tyrimo plang taip pat turi tvirtinti tyrimy darinio
vadovybé ir réméjas, jei to reikalauja 3alies, kur vykdomas tyrimas, nacionaliniai teisés aktai ir jstatymai.

2. a) Tyrimo plano pataisas turéty jteisinti ir patvirtinti parasu ir data tyrimo direktorius, ir jos turéty biti

duomenimis.

3. Vykdant trumpalaikius tyrimus, galima naudoti bendra tyrimo plana kartu su tyrimo konkreciu
papildymu.

Tyrimo plano turinys

Tyrimo plane turéty bati §i informacija, bet ja neapsiriboti:

1. Tyrimo, tiriamojo ir kontrolinio objekto jvardijimas
a) Aprasomasis pavadinimas
b) Tyrimo pobidzio ir tikslo nurodymas

¢) Tiriamojo objekto jvardijimas kodu arba pavadinimu (IUPAC; CAS numeris, biologiniai parametrai ir
t. t)

d) Naudojamas kontrolinis objektas
2. Informacija apie réméja ir tyrimy darinj
a) Réméjo pavardé ir adresas
b) Visy tyrimy dariniy ir tyrimy viety pavadinimai ir adresai
¢) Tyrimy direktoriaus pavardé ir adresas

d) Pagrindinio tyréjo (tyréjy) pavardé ir adresas, ir tyrimo direktoriaus pagrindinio tyréjo (tyréjy)
atsakomybei pavesti tyrimo etapai.
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Datos

a) Tyrimo direktoriaus parasu tyrimo plano patvirtinimo data. Tyrimo plano tyrimy darinio vadovybés
ir réméjo patvirtinimo data, jei to reikalauja salies, kurioje vykdomas tyrimas, teisés aktai ir jstatymai.

b) Planuojamos eksperimenty pradZios ir pabaigos datos.

Tyrimy metodai

Nuorodos | OECD tyrimy gaires ar kitas tyrimy gaires ar naudojamus metodus.
Problemos (taikytinais atvejais)
a) Tyrimy sistemos pasirinkimo pagrindimas

b) Tyrimy sistemos charakterizavimas, pavyzdziui, rasys, veisles, poveislés, tickimo 3altinis, skaicius,
vieneto svorio amplitude¢, lytis, amZius ir kita svarbi informacija.

¢) Naudojamas metodas ir jo pasirinkimo priezZastys.

d) Doziy dydis ir (arba) koncentracija, daznumas ir naudojimo/taikymo trukme.

e) I$sami informacija apie eksperimenty dizaing, jskaitant chronologinj tyrimo procediry, visy metody,
medziagy ir salygy, analizés tipy ir daznumo, matavimy, pastebéjimy ir vykdytiny tyrimy aprasyma
ir naudotinus statistinius metodus (jei jie naudojami).

Irasai

Turi biti i8laikytas visy jrasy sarasas.

8.3.  Tyrimo vykdymas

Kiekvienas tyrimas turi bati identifikuotas unikaliu baidu. Visi objektai, susije su tyrimu, turi turéti tokia
identifikacijg. Tyrimo egzemplioriai turi biiti identifikuoti, kad biity galima patvirtinti jy kilme. Tokia
identifikacija turéty leisti atsekti atitinkamai egzemplioriy ir tyrima.

Tyrimas turéty biti vykdomas pagal tyrimo plang.

Visus tyrimo metu gautus duomenis turéty tiesiogiai, nedelsiant, tiksliai ir jskaitomai uZrasyti duomenis
registruojantis asmuo. Sie duomenys turéty biiti pasirasyti arba juose turéty biti nurodyti asmens inicialai,
ir datuoti.

Visi pakeitimai pirminiuose duomenyse turi bati padaryti taip, kad baty jskaitomas pirmesnis jrasas,
turéty biti nurodytos pakeitimo priezastys, ir juos turi datuoti, pasiradyti ar nurodyti savo inicialus
pakeitima atlikes asmuo.

Duomenis, tiesiogiai generuojamus ir jvedamus j kompiuterj, turéty identifikuoti asmuo (asmenys),
atsakingas uZ tiesioginius duomeny jrasus, ty duomeny jvedimo j kompiuterj metu. Kompiuterizuotoje
sistemoje turi biiti numatyta, kad joje baty islaikyta i$sami audito seka ir matytysi visi duomeny
pakeitimai, neistrinant pirminiy duomeny. Turéty bati galima susieti visus duomeny pakeitimus su
asmenimis, kurie tuos pakeitimus atliko, pavyzdziui, naudojant (elektroninius) parasus, kuriuose
nurodyta data ir laikas. Turéty bati nurodytos pakeitimy prieZastys.

9. Tyrimy rezultaty ataskaita

9.1.  Bendrosios nuostatos

2.

Turéty biti parengta kiekvieno tyrimo baigiamoji ataskaita. Trumpalaikiuose tyrimuose galima rengti
standartizuotg baigiamaja ataskaita, pridedant konkrety to tyrimo prieda.

Ataskaitos turi biti pasiradytos ir datuotos tyrime dalyvavusiy pagrindiniy tyréjy ar mokslininky.
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Baigiamajg ataskaita pasirao ir datuoja tyrimo direktorius, tuo parodydamas, kad prisiima atsakomybe
uz duomeny tikruma. Turéty biti nurodytas tyrimo atitikties $iems geros laboratorinés praktikos
principams laipsnis.

Baigiamosios ataskaitos pataisymai ir papildymai jforminami kaip pataisos. Pataisose turi bati aikiai
nurodyta pataisymo ar papildymo prieZastis ir jas turi pasirasyti ir datuoti tyrimo direktorius.

Baigiamosios ataskaitos formato keitimas pagal nacionalinés registro ar reguliavimo institucijos ataskaity
pateikimo reikalavimus néra baigiamosios ataskaitos pataisymai, papildymai ar pataisos.

9.2.  Baigiamosios ataskaitos turinys

Baigiamojoje ataskaitoje turéty bati $i informacija, bet ja neturi bati apsiribojama:

1.

Tyrimo, tiriamojo objekto ir kontrolinio objekto identifikacija
a) Aprasomasis pavadinimas

b) Tiriamojo objekto jvardijimas kodu arba pavadinimu (IUPAC; CAS numeris, biologiniai parametrai ir
t.t)

¢) Kontrolinio objekto jvardijimas pavadinimu

d) Tiriamojo objekto apibiidinimas, jskaitant grynumg, stabilumga ir homogeniskuma.

Informacija apie réméjg ir tyrimy darinj

a) Réméjo pavardé ir adresas

b) Visy tyrimy dariniy ir tyrimy viety pavadinimai ir adresai

¢) Tyrimo direktoriaus pavardé ir adresas

d) Pagrindinio tyréjo (tyréjy) pavardé ir adresas, ir jiems pavestas tyrimo etapas (ctapai), jeigu reikalinga.
¢) Mokslininky, pateikusiy ataskaitas baigiamajai ataskaitai, pavardes ir adresai.

Datos

Eksperimenty pradzios ir pabaigos datos.

Parei$kimas

Kokybeés uztikrinimo programos pareiskimas, kuriame i$vardyti visi patikrinimy tipai, ir jy datos, jskaitant
tikrintus etapus, ir datos, kada patikrinimy rezultatai buvo pateikti vadovybei ir tyrimo direktoriui bei
pagrindiniam tyréjui (tyréjams), jei taikytina. Siuo pareiskimu taip pat patvirtinama, kad baigiamojoje
ataskaitoje atsispindi pirminiai duomenys.

Medziagy ir tyrimy metody apradymas

a) Naudoty metody ir medZiagy aprasymas

b) Nuorodos j OECD tyrimy gaires ar kitas tyrimy gaires ar metodus.

Rezultatai

a) Rezultaty apibendrinimas

b) Visa informacija ir duomenys, kuriy reikalaujama tyrimo plane.

¢) Rezultaty pateikimas, jskaitant apskai¢iavimus ir statistinio reik§mingumo nustatymus.

d) Rezultaty jvertinimas ir aptarimas ir, atitinkamais atvejais, iSvados.

Saugojimas

Vieta (vietos), kur saugomas tyrimo planas, tiriamyjy ir kontroliniy objekty méginiai, pavyzdziai, pirminiai
duomenys ir baigiamoji ataskaita.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Irasy ir medZiagos saugojimas ir iSlaikymas
Toliau nurodyti objektai laikomi archyvuose atitinkamy institucijy nurodytg laikotarpj:

a) tyrimo planas, pirminiai duomenys, tiriamyjy ir kontroliniy objekty méginiai, pavyzdziai ir kiekvieno
tyrimo baigiamoji ataskaita;

b) visy pagal kokybés uztikrinimo programg atlikty patikrinimy jrasai ir bendrieji grafikai;
¢) personalo kvalifikacijy, pasirengimo, patirties ir pareigybiy apraSymy jrasai;

d) aparattiros priezitiros ir kalibravimo jrasai ir ataskaitos;

e) kompiuterizuoty sistemy patvirtinimo dokumentai;

f) visy standartiniy veiklos procediry istoriné byla;

g) aplinkos monitoringo jrasai.

Jei néra nurodyta, kiek laiko reikia saugoti Siuos dokumentus, galutinis tyrimo medziagos likimas turi bati
dokumentuotas. Jei dél kokios nors priezasties tiriamieji ir kontroliniai objektai yra pasalinami pries

méginiai ir pavyzdziai turéty bhti saugomi, kol preparato kokybe galima jvertinti.
Archyvuose laikoma medziaga turéty biti indeksuota, kad ja bity lengviau tvarkingai laikyti ir surasti.

Prie archyvy pri¢jima gali turéti tik vadovybés jgaliotas personalas. Medziagos padéjimas j archyvg ir i§émimas
i3 jo turi bati tinkamai fiksuojamas.

Jei tyrimo darinys arba archyvo rangovas nutraukia veikla ir néra teiséto teisiy peréméjo, archyvas turéty bati
perkeltas j tyrimo (tyrimy) réméjo (réméjy) archyvus.
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Tarybos direktyva 87/18/EEB
Komisijos direktyva 1999/11/EB

II PRIEDAS

A DALIS
Panaikinta direktyva ir jos pakeitimai
(6 straipsnis)
(OLL 15,1987 117, p. 29)
(OLL 77,1999 3 23, p. 8).
B DALIS
Perkélimo i nacionaling teis¢ terminai

(6 straipsnis)

Direktyva

Perkélimo terminas

87/18/EEB
1999/11/EB

1988 m. birzelio 30 d.
1999 m. rugsé¢jo 30 d.
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111 PRIEDAS

Koreliacijos lentelé

Direktyva 87/18/EEB

Si direktyva

1-5 straipsniai

1-5 straipsniai

6 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnis

7 straipsnis

8 straipsnis

Priedas

[ priedas

11 priedas

1l priedas




