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Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter tillimpas pa organ som ar eller anséker om att bli godkédnda
som GLP-laboratorier av SWEDAC. Sadana organ utfor eller har for avsikt att utfora
icke-kliniska studier enligt principer for god laboratoriesed, Good Laboratory
Practice, (GLP). Studierna skall ligga till grund for sdkerhetsutvirderingar.

(STAFS 2014:11)

Definitioner

2 § Idessa foreskrifter giller de definitioner som anges i férordningen (1991:93) om
inférande av OECD:s principer om god laboratoriesed.

Krav for godkinnande

3 § Ett organ som vill bli godkédnt som GLP-laboratorium skall ge in en skriftlig
ansokan till SWEDAC.

4 § Ett GLP-laboratorium skall uppfylla kraven i bilaga 1 till Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar
och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och

kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska #mnen'.

5 § Ett GLP-laboratorium som kontrakterar ut en fas av ett GLP-forsok till ett annat
laboratorium skall séikerstilla att dven detta dr godkédnt som GLP-laboratorium.

Tillsyn

6 § har upphdvts genom (STAFS 2014:11).

"(EUT L 50, 20.2.2004, s. 44-59, Celex 32004L0010).



STAFS 2008:4

7 § Tillsyn av ett GLP-laboratorium sker normalt med tva ars tillsynsintervall. Extra
riktade tillsyner kan initieras av berdrda myndigheter.

8 § Ett GLP-laboratorium &r skyldig att medverka till att SWEDAC:s tillsyn kan
genomforas.

Aterkallelse

9 § Om ett GLP-laboratorium inte lingre uppfyller kraven i dessa foreskrifter
aterkallas godkénnandet som GLP-laboratorium.

Ovrigt
10 § har upphdvts genom (STAFS 2013:12).

11 § SWEDAC kan, i enskilda fall och om det finns sérskilda skél, medge undantag
fran tillimpningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2008:4

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2008, da styrelsens foreskrifter (STAFS
1999:6) om inférande av OECD:s principer om god laboratoriesed (Good Laboratory
Practice, GLP) skall upphora att gilla.

STAFS 2013:12

Denna forfattning trider 1 kraft den 1 januari 2014.

STAFS 2014:11

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2015.



