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Empfehlungen
der Ausschiisse

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Kentrolle und

Uberpriifung des organisatorischen Ablaufs und  der

Bedingungen, unter denen Laboruntersuchungen zur aufler -

klinischen Priifung von Chemikalien geplant, durchgeflhrt,

aufgezeichnet und gemeldet werden {Gute Laborpraxis)

KOM(86) 698 endg.; Ratsdok. 11718/86

Punkt der 583%. Sitzung des Bundesrates am 27. November 1987

A

Der federfiihrende Ausschuff flr Fragen der Europldischen
Gemeinschaften (EG),

der AusschuB fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
(U} und

der WirtschaftsausschuBf (Wi)

empfehlien dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung
zu nehmen:

1. Die fur den einheitlichen europldischen Binnenmarkt er-
winschte freie Verkehrsfihigkeit von Produkten setzt in
vielen Fi#llen vecraus, daB die Unbedenklichkeit in den
Produkten verwendeter Chemikalien gewdhrleistet ist. Die
Gleichwertigkeit der dazu notwendigen Laboruntersuchun-
gen ist damit eine entscheidende Bedingung fir ein
weiteres Fortschreiten auf dem Weg zur Vollendung des
Binnenmarktes. Der Bundesrat unterstiitzt deshalb grund-
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sétzlich die Uberlegungen der EG-Kommission, die bisher
nur als Empfehlungen geltenden OECD-Grundsitze fiir eine
"Gute Laborpraxis" gemeinschaftsweit verbindlich vorzu-
schreiben, ein ausreichendes Mindestmal an staatlicher
Uberwachung zu gewdhrleisten und als Konsequenz daraus
die gegenseitige Anerkennung entsprechender Unter-
suchungsergebnisse sicherzustellen. Dies dient gleicher~
malen dem freien Warenverkehr als auch der Sicherung von
Gesundheits~ und Verbraucherbelangen auf hohem Niveau.

Die im vorliegenden Richtlinienvorschlag vorgesehenen
Anforderungen an die staatliche Oberwachung sind nach
Auffassung des Bundesrates allerdings noch nicht ausge=~
reift, inphaltlich Uberzogen und zu perfektionistisch,
Wenn die Einhaltung der Grundsitze "Guter Laborpraxis"
ohnehin verbindlich vorgegeben werden soll, ist nach
Auffassung des Bundesrates eine urfassende staatliche
Oberwachung mit regelmifigen Kontrollen sdmtlicher

Laboreinrichtungen nicht erforderlich. Stattdessen
sollte auch wunter BerlUcksichtigung der bisherigen
nationalen Erfahrungen ein abgestuftes Uber-

wachungssystem vorgesehen werden, das spezifische Anfor-
derungen in gesundheitsrelevanten Bereichen besonders
berlicksichtigt (z. B. Arzneimittel) und im Ubrigen dem
grundsldtzlich bewihrten System der Selbstverwaltung Raum
gibt.

Zu der in Artikel 4 vorgesehenen Berichtspflicht spricht
sich der Bundesrat aus Grlinden der Verwaltungsverein-
fachung fir eine inhaltliche Straffung und die Wahrung
der Anonymitit sowie fir einen mehrjidhrigen Turnus aus.
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Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, diese Uber-
legungen in die weiteren Beratungen in den Gemein-
schaftsgremien einzubringen und generell flir ein effek-
tives, aber moglichst unbiirokratisches Uberwachungsver-
fahren einzutreten. Im {ibrigen sollte die sprachliche
Fassung des Richtlinienvorschlags {iberarbeitet werden,
um Ubersetzungsfehler und Unklarheiten zu beseitigen.

. Die Bundesregierung wird des weiteren gebeten darauf

hinzuwirken, daR die EG das Beratungsergebnis der
OECD-Tagung im nidchsten Frihjahr abwartet. Die OECD wird
zu dieser Sitzung ein Arbeitspapier vorlegen, in dem die
verschiedenen Optionen aufgefithrt sind. Die Sitzungs-
ergebnisse der OECD, die ©bei der internationalen
Harmonisierung federfihrend 1ist, sollten Bericksich-
tigung finden kdnnen.

B
Der AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit

empfiehlt dem Bundesrat, zu der Vorlage Kenntnis zu
nehmen.



