B u ndesrat Drucksache 57/ 01

24.01.01

U-6-K -~ Wi

Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur I'-'\nderuhg der Arnhéinge 1 und 2 des-
Chemikaliengesetzes '

Bundesrepublik Deutschiand | Berlin, den 24. Januar 2001
Der Bundeskanzler

022 (321) - 235 44 - Ch 40/01

An den
Prasidenten des Bundesrate's

Hiermit ibersende ich die von der Bundesregierung beschlossen.e

Verordnung zur Anderung der Anhange 1 und 2 des Chemikaliengesetzes

mit Begriindung und Vorblatt. |

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.
<
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Verordnung zur Anderung der Anhiinge 1 und 2
“des Chermkahenoesetzes

vom ...

Aufgrund des § 19d Abs. 2 des Ch_emikaliengeseties in der Fassung der-Bel%anntmachung vom
~ 25. Juli 1994 (BGBL. I S. 1703) verordnet die Bundesregierung: |
Artikel 1
Die Anhinge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
25. Juli 1994 (BGBI1IS. 1703), von denen Anhang 1 durch die Verordnung vom 14. Mai 1997

(BGBL. I S. 1060) ge#indert worden ist, werden durch die Anhénge 1 und 2 diéser Verordnung

ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt. -

! Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 1999/11/EG der Kommission vom 8. Marz 1999 zur Anpassung
der Grundsitze der Gutén Laborpraxis an den technischen Fortschritt gemé8 Richtlinie 87/18/EWG des Rates zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur
Kontrolle ihrer Anwendung bel Versuchen mit chemischen Stoffen. -



Anhang 1
(zu § 19a Abs. 1)

Grundsitze der Guten -Laborpraxis (GLP)
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Abschni&l ;

1 Anwendungsbereich

Diese Grundsitze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheits-

priifungen von Priifgegenstinden, die in Arzneimitteln, Pﬂanzenthutzmiﬁeln und Bioziden, kos-

metischen Mitteln, Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen
und Industriechemikalien enthalten sind. Haufig sind diese Priifgegenstiinde synthetische chemische

Piodukte; sie konnen aber auch natiirlichen oder biologischen Ursprungs sein; unter Umstiinden -
‘kann es sich um lebende Organismen handeln. Zweck der Priifung dieser Priifgegenstinde ist es,

Daten iiber deren Eigenschaften und deren Unbedenklichkeit fiir die menschliche Gesundheit und

die Umwelt zu gewinnen. ' '

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen, die durch die
" Grundsitze der Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zihlen sowohl Laborpriifungen als auch Prii-
fungen in Gewéchshidusern oder im Freiland. '

Diese Grundsdtze der Guten Labbrpraxi’s finden Anwendung auf s&mtliche nicht-klinischen ge-
sundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen, die von Bewertungsbehérden zur Registrie-
rung oder Zulassung von Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln, Lebensmittel- und Futtexmittelzﬁ-
satzstoffen, kosmetischen Mittéln, Tierarzneimitteln und ghnlichen Produkten sowie zur Anmel-
dung von Industriechemikalien gefordert werden.

Diese Grundsitze der Guten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von Priiﬁingen,
die an einem Priifstandort durchgefiihrt werden. Priifstandorte mit eigeﬁer Leitung kénnen auf An-

trag in das nationale GLP-Uberwachungsverfahren aufgenommen werden.

Begriffshbestimmungen

2.1  Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)
Gute Laborpraxis ist ein Qualititssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischeh Ab-
lauf und den Rahmenbedingungen befasst; unter denen nicht-klinische gesundheits- und um-
weltrelevante Sicherheitspriifungen geplant, durchgefithrt und tiberwacht werden sowie mit
der Aufzeichnung, Archivierung und Berichterstattung der Priifungen.

2.2 Begriffe betreffend die Org_ahisation einer Priifeinrichtung
(1)  Prifeinrichtung umfasst die Personen, Réumlichkeiten und Arbeitseinhéiten, die zur

Durchfiihrung von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprii-

fungen notwendig sind. Bei Priifungen, die in Phasen an mehr als einem Standort
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durchgefiihrt werden, sogenannte Multi-Site-Priifungen, umfasst der Begriff Priifein-

richtung sowohl den Standort, an dem der Priifleiter angesiedelt ist, als auch alle ande-

" ren individuellen Priifstandorte. Die Priifstandorte kénnen sowohl in ihrer Gesamtheit

-als auch jeweils einzeln als Priifeinrichtung definiert werden.

Prijfstandort ist der Ort, an dem eine oder ‘mehrere Phasen einer Priifung durchgefiihrt
werden. Unter Phasen von Priifungen sind hier einz:elne Teile, Abschnitte, Schritte o-
der Stufen von Priifungen zu verstehen

Leituﬁg der Priifeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die die
Zustindigkeit und formale Verantwortung fiir die Organisetion und das Funktionieren
der Priifeinrichtung gemiss diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis besitzt.

Leitung eines Priifstandortes bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die si-
cherzustellen hat, dass diejenigen Phasen der Priifung, fiir die sie die Verantwortung
{ibernommen hat, nach diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefithrt wer-
den. 7

Aufiraggeber ist eine natiirliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische ge-
sundheits- und umwéltrelevante Sicherheitspriifung in Auftrag gibt, unterstiitzt oder .
einreicht. - . '
Prifleiter ist diejenige Person, die fiir die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesund-

heits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifung verantwortlich ist.

Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige Person, die, im

Falle einer Multi-Site-Priifung, im Aufirag des Priifleiters bestimmte Verantwortlich-
keiten fiir die ihr ibertragenen Phasen von Priifungen tibernimrat. Die Verantworturig
des Priifleiters ﬁll' die Gesamtleitung der Priiffung kann nicht an den Ortlichen Ver-
suchsleiter ﬁbertragen werden; dies schlieft die Genehmigung des Priifplans sowie
seiner Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die Verantwer-
tung fiir die Einhaltung aller anwendbaren Grundsétze der Guten Laborpfaxié ein.
Qualitdtssicherungsprogramm ist ein definiertes S_ystém, dessen Personal von der Prii-
ﬁmgsdurchﬁihfﬁng unabhéngig ist, und das der Leitung der P-iifeinrichtung Gewiss-
heit gibt, dass die Grundsitze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.
Standardarbeitsqn;vez'sungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind dokumen-
tierte Verfahrensanweisungen iiber die Durchfithrung derjenigen Unte’tsuchungén bc’ler
Tatigkeiten, die in der Regel in Priifpldnen oder Priifrichtlinien nicht in entsprechender |
Ausfithrlichkeit beschrieben sind. | '
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(10) * Verzeichnis mit Status aller Pr. ufungen (Master Schedule) ist eine Zusammenstellung

von Informationen, die der Abschétzung der Arbeitsbelastung und der Verfoloung des

Ablaufs von Priifungen in einer Priifeinrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischeril gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprii-
fungen
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Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifung, nachstehend mit

"Priifung" bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die

‘mit einem Priifgegenstand unter Labor- oder Umweltbedingungen durchgefiihrt wird,

um Daten iiber seine Eigenschaften und {iber seine Unbedeﬁklichkei’t Zu gewinnen, mit
der Absicht diese den zustidndigen Bewertungsbehtrden einzureichen.

Kurzzeitpriifung ist eine Priifung von kurzer Dauer, die hach weithin gebréuchlichen
Routinemethoden durchgefithrt wird.

Prijfplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentélle Gesamtplanung zur
Durchfiihrung der Priifung beschreibt; es schliéBi sdmtliche Priifblaniinderungén ein.
Pr&ﬁ;landnderung ist eine geplante Verdnderung des Priifplans nach- Beginn der Prii-
fung in Form einer Ergdnzung. ' .
Priifplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Priifplan nach Beginn -
der Prifung. | '

Priifsystem ist jedes biologische, chemische odér physikalische System - oder eine
Kombination daraus -, das bei einer Priifung verwendet wird.

Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Priifeinrich-
tung oder deren iiberpriifte Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtun-
gen oder Tiétigkeiten bei einer Priifung anfallen. Zu den Rohdaten z&hlen beispielswei-

se Fotografien, Mikrofilm- oder 'I\fIikroﬁchekopien, computerlesbare Medien, diktierte |

. Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Geréten oder irgendwelche

anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermalien geeignet sind, Informatio-
nen tiber einen, wie im Abschnitt 10 beschﬁeben, festgelegten Zeitraum sicher zu spei-
chern. : .

Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus
dem Prﬁfsyétem entnommen werden.

Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten priiffungsspezifischen

Rohdaten erhoben werden.
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Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch priifungsspezifische
Rohdaten erhoben werden. »
Beginn einer Prijfung ist der Tag, an dem der Priifleiter den Priifplan unterschreibt
Abschluss einer Priifung ist der Tag, an dem der Priifleiter den Abschlussbericht unter-
schreibt.

24  Begriffe betreffend den Priifgegenstand
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Prijifgegenstand ist ein Objekt, das der Priifung unterliegt.
Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergieich mit

- dem Priifgegenstand verwendet wird.

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Priif- oder Re:ferenzgegensténdes,
die in einem bestimmten Herstellungsgéng derart gefertigé wurde, dass einheitliche
Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als solche gekennzeichnet.

Tragerstoff ist ein Stoff, mit dem der Priif- oder Referenzgegenstand gemischt, disper-

giert oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Priifsystem zu erleichtern.

Abschnitt 11

Grundsitze der Guten Labofpréxis (GLP)

1 Organisation und Personal der Priifeinrichtung

1.1 Aufgaben der Leitung der Prﬁféinrichtung

1Y)

@)

Die Leitung einer jeden Priifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsitze der’

Guten Laborpraxis in ihrer Priifeinrichtung eingehalten werden. o

Die Leitung hat zumindest: -

(@) sicherzustellen, dass eine Erklirung mit Angabe derjenigen Person oder Perso-

_nengruppe vorliegt, welche die Aufgabén der Leitung der Priifeinrichtung im

Sinne dieser» Grundsitze der Guten Laborpraxis 'wahrnim_mt; .

(b) sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeigne-
te Réumlichkeiten, Ausriistung und Materialien vorhanden sind, um die recht-

zeitige und korrekte Durchfithrung der Pritfung zu gewshrleisten;
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sicherzustellen, dass Aufzeichnungén tiber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktische. Erféhrung und die Aufgabenbeschreibung fiir alle wissenschaftlichen
und technischen Mitarbeiter gefiihrt werden; 7

sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen;
vertraut sind und, falls erforderlich, eine Einfiihrung in diese Aufgaben vorgese-
hen ist; :

sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechende '
St?.ndardarbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden, und hat samtliche ur-
sprﬁnglichenr Standardarbeitsanweisungen sowie deren iiberarbeitete Versionen
il genehrfligen; _

sicherzustellen, dass ein Qualitéitssicherﬁngsprogramm und dasr fiir dessen Um-
setzung erforderliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die
Wahrnehmung der Qualitiitssicherungsaufgaben in Uberefnstimmuﬁg mit diesen
Grundsétzen der Guten Laborpraxis erfolgt; |

sicherzustéllen, dass vor Beginn einer jeden Priiffung ein Priifleiter mit entspre-

chender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von der

- Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Priifleiters muss nach festgelegten

Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten; -

sicherzustellen, dass im Falle-von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein Ort-
licher Versuchsleiter benannt wird, der iiber eine entsprechend;e Aus-, Fort- und
Weiterbildung sowie praktische Erfahrung verfiigt, um die ihm {ibertragenen
Phasen der Prﬂfung leiten bzw. iiberwachen zu kénnen. Das Ersetzen eines Ort-

lichen Versuchsleiters muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schrift-

- lich festzuhalten;

sicherzustellen, dass jeder Priifplan vom Priifleiter schriftlicﬁ genehmigt \'ifird;

sicherzustellen, dass der Priifleiter den genehmigten Priifplan rechizeitig dem

. Qualititssicherungspersonal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine éhronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisun- |

gen gefiithrt wird;

sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fiir die Fithrung von Archiven
bestimmt wird;. ‘
sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedu-

le) gefiihrt wird;
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n)  sicherzustellen, dass alle Versorgungsgiiter in der Prufemnn,htung den Anforde-

rungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Priifung geniigen;

-o) : s1cherzustellen, dass bei Multi-Site-Priifungen klar definierte Kommunikations-

wege zwischen Priifleiter, Ortlichem Versuchsleiter, Qualititssicherungsperso-
nal und priifendem Personal existieren;
p)  sicherzustellen, dass Priif- und Referenzgegenstinde in geeigneter Weise cha-
rakterisiert sind; o |
Q)  Verfahren einzufiihren, die sicherstellen, dass computergestiitzte Systeme fiir ih-
re vorgesechene Anwendung geeignet sind und in ["Ibereinstimmung mit diesen
Grundsitzen der Guten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet werden. _
Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Priifstandort durchgefithrt, fiir den
eine Leitung benannt wurde, so hat die Leitung dieses Priifstandortes alle in Absatz 2
genannten Aufgaben mit Ausnahme der Aufgaben m Absatz 2, Buchstaben g.i,jundo

zu tibernehmen.

1 2 Aufgaben des Priifleiters

)

@

Der Priifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht iiber die Priifung betraut und tragt d1e
Verantwortung fiir die Gesamtdurchﬁmrung der Priifung und fiir den Abschlussbe-

- richt.

Diese Verantwortung schlieit mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der Priifleiter
hat: 7 _ |
(@) den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu geneh- 1
_migen; » _
(b) sicherzustellen, dass das Qualititssicherungspersonal jeweils rechtzeitig iiber ei-
‘ne Kopie des Priifplans sowie etwaig_er_Anderungen verfiigt, und er hat sich
wihrend der Durchﬁihruhg der Pritfung so effektiv wie e:rforderlich mit dem
Qualitﬁtssicherunéspersonal zu verstindigen; 7
(c) sicherzustellen, dass dem prufenden Personal Priifplidne und etwaige Anderun-
gen sowie Standardarbeitsanw elsungen zur Verfiigung stehen;
(d) sicherzustellen, dass der Priifplan und der Abschlussbencht einer Multi-Site-
Priifung namentlich die an der Durchfithrung der Priifing beteiligten Ortlichen
. Versuchsleiter und die Priifeinrichtungen und Priifstandorte sowie die delegier-

ten Aufgaben beschreiben;
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sicherzustellen, dass die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt werden;

- er hat mégliche Auswirkungen etwaiger Priifplanabweichungen auf die Qualitit

und Zuverléssigkeit der Priifung zu bewerten und zu dokumentieren sowie ge-
gebenenfalls KorrekturmaBnahmen zu veranlassen; etwaige Abweichungen von
Standardarbeitéanxveisungen bei der Durchfiihrung der Priifung hét er zu besti-
tigen; . 7 7
sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und auf-
gezeichnet werden; | 7
sicherzustellen, dass im Verlauf einer Priiﬁl;ng eingesetzte computergestiitzte
Systeme validiert sind; ' '

den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um dam1t die Verantwortung fiir
die Zuverldssigkeit der Daten zu ube_mehmen und anzugeben, inwieweit die Prii-
fung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis {ibereinstimmt;
sicherzustellen, dass nach Abschluss der Priifung Priifplan, Abschlussbericht,
Rohdaten und weiteres damit zusammenhﬁngendeé Material archiviert werden.
Auch bei Abbruch einer‘_P-riifung ist ein Bericht zu erstellen und hinsichtlich der .

Archivierung entsprechend zu verfahren.

Aufgaben des Ortlichen Versuchslelters

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass d1e an ihn ubertragenen Phasen der Priifung un-

ter Einhaltung der anzuwendenden Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgeﬁlhrt werden.

Aufgaben des priifenden Personals

(1) . Das an der Durchfhhrung einer Prufuncr beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse

tiber diejenigen- Abschnitte der Grundsétze der Guten Laborprams besitzen, die. seine’

Beteiligung an der Priifung berithren.

(2) Das priifende Personal muss direkten Zugriff auf den Prﬁfplan und auf die seine Betei-

ligung an der Priifung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verant-

wortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen in diesen Dokumenten liegt beim prii-

fenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist zu dokumentieren

- und sofort dem Priifleiter und gegebenentfalls dem Ortlichen Versuchsleiter zu melden.

(3) Das priifende Personal ist verantwortlich fiir die unverziigliche und genaue Erfassung

‘von Rohdaten in Ubereinstimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis so-

wie fiir die Qualitit dieser Daten.
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Das priifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefshrdung

fiir sich selbst auf ein Mindestmal} zu beschrénken und die Zuver]éissigkeit der Priifung
zu gewidhrleisten. Es hat relevante, ihm bekannte gesundbeitliche oder medizinische
Probleme der ,zustéindigén'Person mitzuteilen, um eventuell von Arbeiten ausgeschlos-

sen werden zu konnen, bei denen eine Beeintriichtigung der Priifung moglich erscheint.

Qualititssicherungsprogramm

Allgemeines

OF

@

€)

Die Priifeinrichtung muss iiber ein dokumentiertes Qualitétssicherungsprogramm ver-
fligen, um zu gewdhrleisten, dass die Priifungen in Ubereinstimrhung mit diesen
Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefithrt werden. |

Das Quaiitéitssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufiih-
ren, die von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich sind.
Diese Personen miissen mit den Prufwrfahren vertraut sein.

Diese Personen diirfen nicht an der Durchfiihrung der Priifung betelhgt sein, deren
Qualitit zu sichern ist.

Aufgaben des Qualitétssicherungspersonals

Das Qué,litéitssicherungspersonal hat zumindest:

(2)

(b)

©)

Kopien aller genehmigten Priifpléne und Standardarbeitsanweisungen, die in der Pruf-
einrichtung benutzt werden, befeitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Verzeichnis
mit Status aller Priifungen (Master Schedule) zu besitzen; | _ '
Zu ﬁberprﬁfen, ob der Priifplan die nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis erfbr-
derlichen Informationen enthilt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren; _
Inspektionen duréhzuﬁihrén, um festzustellen, ob alle Priifungen unter Einhaltung die-
ser Grundsétze der Guten Laborpraxis durchgefithrt werden. Wahrend der Inspektic-
nen soll auch festgestellt werden, ob Priifpline und Standardarbeitsanweisungen dem
priifenden Personal direkt zur Verﬁigung stehen und befolgt werden.

Es-gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardérbeitsanweisun—
gen zum Qualitatssicherungsprogramm niher zu beschreiben sind:

- priifungsbezogene Inspektionen,

- einrichtungsbezogene Inspektionen,

- verfahrensbezogene Inspektionen.

* Aufzeichnungen {iber diese Inspektionen sind aufzubewahren;
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(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestitigen, dass Me}
thodén, Verfahren und Be_:obachtungeri korrekt uhd umfassend beschrieben worde-ﬁ
sind und dass die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Prﬁfungen korrekt und um-
fassend wiedergeben; ’ o o

(e) sofort der Leitﬁng und dem Prﬁﬂeifer sowie, gegebenenfalls, dem Ortlichen Versuchs-
leiter und dessen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu berich-
ten; ) o 7

(f)  eine dem Abschlussbericht beizufiigende Erklirung abzufassen und zu unterzeichnen,

_ aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie
die Zeitpunkte, an denen der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem
Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet wurden, hervorgehen. Wei-
terhin dient diese Erkldrung als Bestétigung, dass der Abschlussbericht dic Rohdaten

widerspiegelt;

Riiumlichkeiten und Einrichtungen

Allgemeines

7(1) Die Priifeinrichtung hat eine zweckentsprechende Grofe, Konstruktion und Lage auf-

zuweisen, um den Anforderungen der Priifung zu entsprechen und um Stdrungen, die
die Zuverléésigkeit def Priifung beeintréichtigen konnten, auf ein Mindestmal} zu be-
~ schrénken. _ »
(2) Die Priifeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsabléufe ausrei-
chend voneinander getrennt werden konnen, um die ordnungsgeméfie Durchfiihrung

jeder einzelnen Priifung zu gewihrleisten.

Réumlichkeiten und Einrichtungen fiir Priifsysteme

(1) Die Priifeinrichtung muss iiber eine ausreichende Zahl von Riumen oder Bereichen
verfiigen, um die getrennte Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Priifungen -
fiir Stoffe oder Organismen, deren biologische Geféhrlichkeit bekannt ist oder ange-

nommen werden kann, zu ermdglichen.

7 9)) Geeignete Réume oder Bereiche mﬂssén fiir die Diagnose, Behandlung und Bekémp-

fung von Krankheiten zur Verfligung stehen, um zu gewdhrleisten, dass keine unan-
nehmbare Beeintrichtigung der Priifsysteme auftritt.
(3) Fiir Versorgungsgiiter und Ausriistungsgegenstinde miissen Lagerrdume oder -

bereiche vorhanden sein. Diese Lagerrdume oder -bereiche miissen von den Unterbrin-
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gungsraumen oder -bereichen fiir Prufsvsteme getrennt sein und angemessenen Schutzr
vor Ungeziefer, Verunreinigungen und Verderb gewéhrleisten.
Réiunﬂlchkelten und Einrichtungen fiir den Umgang mit Priif- und Referenzgegepsténden
(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, miissen getrennte Riume
oder Bereiche fiir Eingang und Lagerung der Priif- und Referenzgegenstéinde und fiir

das Mischen der Priifgegenstinde mit Trigerstoffen vorhanden sein.

"(2) Die Lagerrdume oder -bereiche fiir die Priifgegenstinde miissen vcn den Réumen oder

Bereichen getrennt sein, in denen die Priifsysteme untergebracht sind. Sie miissen ge-
eignet sein, Identitit, Konzentration, Reinheit und Stabilitét der Prufoegenstande zu

wahren und die sichere Lagerung gefdhrlicher Stoffe zu gewihrleisten.

Riumlichkeiten und Einrichtungen fiir Archive

Raumlichkeiten fiir Archive miissen fiir eine sichelfe Aufbewahrung und Wiederauffindung
von Priifplinen, Rohdaten, Abschlussberichten, Riickstellmustern von Priif- und Referenzge-
genstinden und Proben zur Verfiigung stehen. Ausstattung und Bedingungen in den Archiven
sind so zu gestalten, dass ein vorieitiger Verderb des Archivgutes verhindert wird.
Abfallbeseitigung _ .

Abfille sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prifungen nicht gefdhrdet werden.

Hierzu gehoren Vorkehrungen fiir zweckmiBige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekon-

taminations- und Transportverfahren.

Gerate, Materialien und Reagenzien

(1)  Gerite, einschlieBlich validierter computeroestutzter Systeme, die zur Gewi 1nnunq Er-
fassung und Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der fur die Priifung bedeutsa-
men Umweltbedingungen verwendet werden; sind zweckmifBig unterzubringen und

miissen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfihigkeit aufweisen.

"(_2) Die bei einer Priifung verwendeien Geréte sind in regelméfigen Zeitabstdnden gemiss

den Standardarbeitsanweisungen zu iiberpriifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrie-
ren. Aufzeichnungen dariiber sind aufzubewahren. Kalibrierungen miissen, wo not-
wendig, auf nationale oder internationale Messstandards zuriickgefithrt werden kén-
nen. - _ |

(3) Gerite und Matefialien, die in einer Prﬁfung verwendet werden, diirfen die Prﬁfsysté-

me nicht beeintréchtigen.
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Chemikalien, Reagenzien und Lésungeﬁ sind so zu beschriften, dass Identitit (mit
Konzentration, falls nétig), Verfallsdatum sowie besondere Lagerungshinweise ersicht-
lich sind. Informationen zu Herkunft, Herstellungsdatulﬁ und Haltbarkeit miissen zur
Verfligung stehen. Das Verfallsdatum kann auf Basis einer dokumentierten Bewertung

oder Analyse verldngert werden.

~ Priifsysteme

Gerite, mit denen physikalische und chemische VDaten gewonnen werden, sind
zweckmiBig unterzubringen und miissen eine geeignete Kdns’quktion und ausreichen-
de Leistungsfihigkeit aufweisen. 7 '

Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Priifsystemen

muss gewdhrleistet sein.

Biologische Priifsysteme

a

@

3)

@

Fiir die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen
Priifsysteme_n sind geeignete Bedingungen; zu schaffen, um die Qualitiit der Daten zu
gewdhrleisten. |

Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Priifsysteme sind getrennt unterzubringen,
bis ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewohnliche Sterb- '

lichkeit oder Morbiditét auftritt, darf diese Lieferung nicht bei Priifungen benutzt wer-

" den. Pflanzliche Priifsysteme sind gegebenenfa]ls auf geeignete Weise zu vernichten,

tierische Priifsysteme sind nach den Vorgaben des Tierschutzgesetzes zu behandeln.
Bei Beginn der experimentellen Phase der Priifung miissen die Prﬁfsysteme frei sein
von allen Krankheiten oder Beeintrachtigungen, die den Zweck oder die Durchfithrung
der Priifung beeinflussen kénnten. Priifsysteme, die im Verlauf der Priifung erkranken
oder verletzt sind, sind, falls notwendié zu isolieren und zu behandeln, um die Integri-

tit der Priifung zu gewihrleisten. Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankhei-

- ten vor oder im Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen zu fithren.

Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Prﬁfsystefne miissen
Aufzeichnungen gefithrt werden. 7 7

Biologische Prﬁfsysféme sind vor der ersten Applikatidn des Priif- oder Refefende-
genstandes wahrend eines ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der

Priifung zu akklimatisieren.
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Alle zur Idehtiﬁiierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kifi-
gen oder Behiltern anzubringen. -_Priif_system-lndi\/iduen, die im V erlauf der Priifung
aus ihren Kifigen oder Behiltnissen entnommen werden, miissen, soweit moglich, ge-
eignetc Identifizierungsmerkmale tragen. |

Wihrend des Gebrauchs miissen alle Kifige oder Behlter fiir Priifsysteme in ange-
messenen Abstinden gereinigt und keimarm gemaéht werden. Materialien, mit denen

die Priifsysteme in Berithrung kommen, miissen frei sein von Verunreinigungen in

- Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Priifung haben konnten. Einstreu fiir Tiere

ist éo oft zu wechseln,. wie es die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung v;m
Schidlingsbekdmpfungsmitteln ist zu dokumentieren. 7

Priifsysteme fiir Freilandpriifungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der
Priifung durch Sprithnebelabdrift oder frither eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermie-

den wird.

Priif- und Referenzgegenstiinde

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1)

@)

(&)

Aufzeichnungen sind zu fithren, aus denen die Charakterisierung der Priif- und Refe-
renzgegenstinde, das Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die
bei den Priifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind. ‘ ‘
Handhabungs-, Entnahme- und Lagefungsverfahren sind so festzulegen, dass die Ho-
mogenitit und Stabilitdt soweit wie moglich gewihrleistet und Verunreinigungen oder
Verwechslungen ausgeschlossen sind.

Auf den Lagerbehiltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besonde-

re Lagerungshinweise anzubringen.

Charakterisierung

M

3)

1

Jeder Priif- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z. B.
durch Code, Chemical-Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), Bezeichnung,
biologische Parameter). '

Fiir jede Priifung miissen Identitéit, einschiieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusam-
mensetzung, Konzentration oder sonstige Eigeﬁsc_haftén zur Charakteﬁsierung jeder
Charge der Priif- oder Referenzgegenstéinde bekénnt sein.

Bei der Lieferung des Priifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusammenar-

beit zwischen Auftraggeber und Priifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche
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Weise die Identitét des Priifgegenstandes; der in der Priifung eingesétzt'wird, eindeutig
bestitigt wird. | ) --
Die Stébilitﬁt der Priif- und Referenzgegenstinde unter Lager- uﬁd Priitbedingungen
muss fiir alle Priifungen bekannt sein. '

Falls der Priifgegenstand in einem Trégerstoff verabreiclit wird, sind die Homogenitit,

Konzentration und Stabilitét des Priifgegenstands in diesem Trégerstoff zu bestimmen.

Bei Priifgegensténden flr Freilandpriifungen (z. B. Spritzfliissigkeiten) kénnen diese

Parameter durch getrennte Laboruntersuchungen bestimmt werden.

Fiir eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Priifgegens-

tands, der in einer Priifung, mit Ausnahme von Kurzzeitpriifungen, verwendet wird,

ein Riickstellmuster aufzubewahren.

- Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

Eine Priifeinrichtung muss iiber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die

~ von ihrer Leitung genehmigt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitit und Zuverldssig-

keit der im Verlauf der Priifung in der Priifeinrichtung gewonnenen Daten zu geivéihr—
leisten. Auch die tiberarbeiteten Versionen der Standardarbeitsanweisungen sind von
der Leitung der Priifeinrichtung zu genehmigen. .

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Pfﬁfeinrichtung
miissen die fiir die dort durchgeﬁihrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisun-
gen in aktueller Version unmittelbar zur Verfiigung stehen. Verdffentlichte Fachbii-
cher, analytische Methoden und Féchartikel sowie Bedienungsarﬂeit_ungen konnen als
Eroanzung zu diesen Standardanweisungen verwendet werden. |
Prufungsbedmo’ce Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen smd zu dokumen-

tieren und vom Priifleiter und gegebenenfalls vom Ortlichen Versuchsleiter zu bestiiti-

“gen.

Standardarbeitsanweisungen miissen mindestens fiir folgende Bereiche vorhanden
sein, wobei die unter den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als ver-
anschaulichende Beispiele anzusehen sind:
1. Priif- und Referenzgegenstéinde
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lage-
rung. ' ' -

2. Gerite, Materialien und Reagenzien
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Gerite

Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung

Computergestiitzte Systeme

Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systeménderung
(change control) und Datensicherung (back-up)

Materialien, Reagenzien und L(‘)'sungen

Zubereitung und Kennzeichnung

Fiihren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauf-

findung

Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungs-

systeme, Umgang mit Daten einschlieBlich Verwendung von computergestiitz-
ten Systemen.

4, = Priifsysteme, soweit fiir die Priifung relevant

@
(®)
(©)
(d)
(©)

)

Vorbereitung von Rdumen und Raumumweltbedingungen fiir Priifsyste-
me;

Verfahren fiir Eingang, Umsetzung, ordnungsgemiBe Unterbringung,

- Charakterisierung, Identiﬁziehmg und Versorgung der Priifsysteme;

Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Priifsysteme vor, wih-

rend urid am Ende der Priifung;

Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Prifurg moﬁbund oder tot.

aufgefunden werden;

Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung\}on Proben einschliellich

- Sektion und Histopathologie;

Anlage und Standortwahl von Priifsystemen auf Priiffléchen.

5. Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitétssicherungspersonals bei der organisatorischen und termin-

lichen Planung, Durchfithrung, Dokumentation und Berichterstattung von In-

- spektionen.

8  Priifungsablauf

8.1 Priifplan

(1) Vor Beginn jeder Priifung muss ein schriftlicher Priifplan vorliegen. Der Priifplan

muss vom Priifleiter durch datierte Unterschrift genehmigt und vom Qualitétssiche-
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rungspersonal auf GLP-Konformitit geméB Abschnitt 1T Nummer 2.2. Buchstabe b i~
berpriift werden. | | ' o :
Priiiplanéindemngeﬁ miissen begriindet und durch datierte Unterschrift des Priifleiters
genehmigt werden und sind gemeinsam mit dem Priifplan aufzubewahren.
Priifplanabweichungen miissen vom Priifleiter und vom zustindigen Crtlichen Ver-
suchsleiter umgehend beschrieben, erliutert, bestitigt und datiert sowie zusammen mit
den Rohdaten aufbewahrt werden. |

: Be1 Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-Priifplan mit prufunosspezxﬁschen Ergan-
_ zungen benutzt werden.
Inhalt des Priifplans

Der Priifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

ey

@

G)

)

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzgegenstinde
(a)  beschreibender Titel;
(b)  Erkldrung iiber Art und Zweck der Priifung;

(c) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-

Nummer, biologische Parameter usw.);

(@)  zu verwendender Referenzgegenstand.

Angaben iiber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung

(@) Name und Anschrift des Auftraggebers; )

(b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung sowie aller weiteren an der Priifung be-
teiligten Priifeinrichtungén und Priifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters; .

(d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsléiters und die Bezeichnung der
‘Phasen der Priifung, die vom Pri_iﬂeiter unter seine Veranfwortlichkeit gestellt
wurden.

Termine _

(a) Daé Datum der Geﬁe_hmigung'des Priifplans durch die Unterschrift des Priiflei-
ters. * | |

(b)  Voraussichtliche Termine fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der
Priifung. 7

Priifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Pritfrichtlinien oder sonstige anzuwen-

dende Priifrichtlinien oder -methoden.
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Einzelangaben, soweit fiir die Priifung relevant

(a) Begriindung fiir die Wahl des Priifsystems; . ,

(b) Chaxakterisiefung des Prﬁfsystéms, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkuntft,
Anzahl, Kérpergewichtsbereich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche
Angaben;

(¢) Applikationsmethode und Begriindung fiir deren Wahl;

(d) Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfithrliche Angaben iiber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieBlich
der chronologischen Beschreibung des Priifablaufs, aller Methoden, Materialien |
und Bédingungen, sowie Art und Hiufigkeit der vorzuneamenden Analysen,
Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die gegebenenfalls anzu-
wendenden statistischen Verfahren. | |

Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfithrung der Priifung

D

@

©)

Jede Priifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Priifung
betreffenden Unterlagen und Materialien miissen diese Bezeichnung aufweisen. Pro-
ben aus der Priifung sind so zu kennzeichnen, dass ihre Herkunft eindeutig nach\}c}ll-
ziehbar ist. Eine derartige Kennzeichming dient der Riickflihrbarkeit der Probe auf eine
bestimmte Priifung.

Die Priifung ist geméass dem Priifplan durchzufiihren.

Alle wihrend der Priifung erhobenen Daten sind durch die_erhebende Person unmittel-
bar, unverziiglich, genau ﬁnd leserlich aufzuzeichpen. Diese Aufzeichnungen sind da-
tiert zu unterschreiben oder abzuzeichner;. |

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die urspriingliche Aufzeich-
nung ersichtlich bleibt; sie ist mit einer Begriindung sowie mit Datum und Unterséhrift »
oder Kiirzel der die Anderung vornehmenden Person zu versehen. -
Daten, die als di;ekte Computereingabe entétehen, sind zur Zeit der Dateneingabe
durch die dafiir verantwortlichen Personen zu kennzeichnen. Computergestiitzte Sys-
teme miissen so ausgélegt sein, dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstdndigen

audit trails zur Verfiigung steht, der samtliche Datenénderungen aazeigt, ohne die Ori-

_ginaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datenénderungen miissen mit der sie &ndern-
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den Person verkniipft werden koénnen, z. B. durch die Verwenduno von mit Datum und

Uhrzelt versehenen (elektronischen) Unterschriften. Anderungen sind zu begrunden

Bericht iiber die Priifergebnisse

Q)

@

)

“4)

©)

~ Allgemeines

-Fiir jede Priifung muss ein Abschlussbericht erstellt' werden. Bei Kurzzeltprufungen

kann ein Standard—Abschlussbencht mit priifungsspezifischen Ergédnzungen erstellt 7
werden.
Jeder Bericht eines an der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiters oder beteilig-

ten Spezialisten ist von diesem datiert zu unterschreiben.

"Der Abschlussbericht muss vom Priifleiter datiert unterschrieben werden, um die U-

“bernahme der Verantwortuhg fur die Zuverléssigkeit der Daten zu dokumentieren. Des

weiteren ist anzugeben, inwieweit die Priifung mit diesen Grundsitzen der Guten La-
borpraxis iibereinstimmt.

Korrekturen und Ergéinzungen eines Aioschlussberichts sind in Form von Nachtrigen
vorzunehmen. In diesen Nachtrégen sind die Griinde fiir die Korrekturen oder Ergén-
zungen deutlich darzulegen und vom Priiﬂeifer datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformaﬁeruno des Abschlussberichts zur Erfiillung von Zulassunosbestimmlin- '
gen einer nationalen Bewertungsbehorde stellt keine Korrektur, Erganzuno oder Ande-

rung des Ab>chlussbenchts im obigen Smne dar

Inhalt des Abschlussberichts

)

@)

.Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenigegenstiinde

(a)  beschreibender Titel;

(B) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC; CAS-
Nummer, b101001sche Parameter usw. );

(c) Bezelchnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;

(d) Charakterisierung des Priifgegenstandes einschlieBlich Reinheit, Stabilitdt und
- Homogenitit.

Angaben iiber den Auftraggeber und die Prufemnchtung

(a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) - Name und Anschrift aller beteiligten Priifeinrichtungen und Priifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters; ' |
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(d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters sowie die delegierten Phasen
der Priifung, soweit zutreffeﬁd; | )
(¢) Name und Anschrift der Wissenschaftler, die Berichte zum Abschlussbericht
beigetragen haben. |

Termine

7Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Priifing.

Erklarung .
Qualititssicherungserklirung, aus der Art-und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspi-

zierten Phasen der Priifung sowie die Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung

und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Ortlichen Versucksleiter Inspektions-

ergebnisse berichtet wurden. Diese Erklérung dient auch als Besti—itigun_g,'dass der Ab-

~'schlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

Beschreibung von Materialien und Priifmethoden

(a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

- (b) Verweis auf OECD-Priifrichtlinien oder sonstige Priifrichtlinien/-methoden. .

Ergebnisse

(8 Zusammenfassung der Ergebnisse;

(b) alleim Pﬁifplan g_éforderten Informationen und Daten;

(c)  Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich der Berechnungen sowie der;Bestim-
mungen der statistischen Signifikanz;

(d) B'ewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schlussfolgerun-
gen. |

Aufbewahrung

Aufbewahruncrsorte des Priifplans, der Ruckstellmuster von Pruf- vnd Referenzgegens-

tanden Proben Rohdaten und des Abschlussberichts.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

Zu den Archiven diirfen nur von der Leltunc dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Ent-
nahme und Ruckoabe sind Aufzeichnungen zu fithren.

Foloendes ist 15 Jahre in den Archn en aufzubewahren:

(@)

Priifplan, Rohdaten, Riickstellmuster von Priif- und Referenzge oenstanden Proben

und Abschlussbericht jeder Priifung;
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Aufzeichnungen iiber alle nach dem Qilaiitéitssicherungsbrogramm vorg'enommeneﬁ
Inspektionen sdwﬁe das Verzeichnis mit Status aller Priifungén (Mastér Schedule); f
Aufzeichnungen iiber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
des Persorials, ferner die Aufgabenbeschreibungen;

Aufzeichnungen und Berichte ijber-die Wartung und Kalibrierung der Geriite;
Validierungsunterlagen fiir computergestiitzte Systeme;

chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;

Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fiir bestimmte priifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum in Satz 1 fest-

‘gelegt wurde, ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls Riickstellmuster von Priif- und

‘ Referenzgegenstdnden vor Ablauf des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden,

ist dies zu begriinden und zu dokumentieren. Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegens-

tinden sowie Proben miissen nur solange aufbewahrt werden; wie deren Qualitiit eine Beur-

teilung zuldsst.

Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemiBes Aufbewahren und Wieder-

auffinden zu erleichtern.

Wenn eine Priifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechts-

nachfolger hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Priifungen zu iiberfiihren.
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Anhang2 (zu § 19b Abs.1) " Landessiegel / Coloured Logo

GUTE LABORPRAXIS / GOOD LABORATORY PRACTICE
GLP-Beschelmgung / Statememt of GLP Cempllance
(gemaB / according to § 19b Abs.1 Chemikaliengesetz)
Eine GLP—Inspektion zur Uberwachung der Einhal-  Assessment of conformity with GLP according to

tung der GLP-Grundsétze gemiB Chemikaliengesetz Chemikaliengesetz and Directive 88/320/EEC at:
bzw. Richtlinie 88/320/EG wurde durchgefiihrt in:

[] Priifeinrichtung / Test facility [] Priifstandort / Test site

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse / Unequivocal name and address)

Priifungen nach Kategorien / Areas of Expertise
(GeméB / according ChemVwV-GLP Nr. 5.3 / OECD guidance)

Datum der Inspektion / Date of Inspection
(Tag.Monat.Jahr / day. month.year)

Die / Der genannte Priifeinrichtung / Priifstandort befindet  The above mentioned test facility / test site is included in the
sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren und wird national GLP Compliance Prooramme and is inspected on a

eaelman auf Einhaltung der GLP-Grundsitze fiber- regular basis.

wacht.

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hiermit ~ Based on the inspection report it can be confirmed, that this
bestitigt, dass in dieser Pritfeinrichtung / diesem Priif- test facility / test site is able to conduct the aforementioned

standort die oben genannten Pritfungen unter Einhaltung  studies in compliance with the Principles of GLP.
der GLP-Grundsitze durchgefithrt werden kénnen. ' :

Untersch,rif!t, Datum / Signature, Date .

(Name und Funktion der verantwortlichen Person / Name and function of responsible person)

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehérde/name and address of the GLP Monitoring Authority)



-2~ Drucksache 57/01
7 Begriindu@g 7 -
Allgemeines

Durch die Richtlinie 1999/11/EG der Kommission vom 08. Mérz 1999 wurde‘d.ie Neufassung
der GLP-Grundsétze der OECD in EG-Recht iibernommen. Diese Richtlinie ist nach Art. 3 in
innerstaatliches Recht | lirnzusctz_en. Die Richtlinic_a stellt eine Anpassung der Richtlinie
87/18/EWG an den technischen Fortschritt dar, deren Notwendigkeit sich durch die Uberarbei-
tung der zugrunde liegenden OECD-Texte ergeben hat.

Nach 15 Jahren dér Anwendung wurde in den OECD Mitgliedstaaten die Notwendigkeit gese- o
hen, die GLP-Grundsétze auf den aktuellen Stand zu bringen, um dem wissenschaftlichen und
technischen Fortschritt auf dem Gebiet der Sicherheitspriifungen Rechnung zu tragén sowie
dié Tatsache zu beriicksichtigen, dass Sicherheitsprﬁfungen inzwischen auf wesentlich mehr

Gebieten gefordert werden, als dies Ende der 70er Jahre der Fall war.

Die urspriinglichen - GLP-Grundsitze waren in ihren Forrﬁulierungen z.T. sehr allgeméin
- gehalten und in der Hauptsache auf toxikologische Prﬁfungen éusgerichtet. Da die Anwen- -
dungsbereiche erheblich erweitert und der Bedarf fiir konkretere Interpretationen gesehen
wurde, haben Expertengruppen der OECD mit Vertretern aus Behdrden und Industrie im Lau-
fe der 90er Jahre sieben Konsensdokumente erarbeitet, die Auslegungsliicken in den GLP-
Grundsitzen schlieflen sollten. Bei der Neufassung der GLP-Grundsitze wurden diese Kon-

- sensdokumente beriicf(sichtigt und z.T. wortlich iibernommen.

Soi wurden. z.B. Ausfiihrungsbestimmungen zu GLP-pflichtigen Priiﬁmgén_ um den fiir die
Pflanzenschutzmittel-Bewertung wichtigen Bereich der Freilandpriifungen erweitert und der

entsprechende Text angepasst.

Neu aufgenommen wurden in allen Kapiteln der GLP-Grundsétze Formulierungen zur Hand-
habung von computergestiitzten Systemen. Dabei stiitzte man sich auf das entsprechende Kon-

* setisdokument der OECD.
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Ein ;wesentlicher Grund fiir die Revision der OECD GLP-Grundsitze war die fortschreitende
Spezialisierung und Differenzierung von Priifeinrichtungen. Es- ist tiblich, bestimmte Phasen
von GLP-Priifungen in Einrichtungen/Laboratorien durchfithren zu lassen, die geschiftsmiBig
nicht der federfithrenden Priifeinrichtung zuzuordnen sind, in welcaer der Priifleiter angeéie—
delt ist (sbgénannté Multi-Site-Priifungen). Die revidierten GLP-Grundsitze haben dieser Tat-
sache Rechnung getragen und die Definition fiir ,,Priifeinrichtung® {test facility) erheblich er-

weitert sowie den neuen Begriff ,,Priifstandort* (test site) eingefiihrt.

Ein Priifstandort ist gemif Definition der Ort, an dem keine vollstindigen Priifungen, sondern
lediglich Phasen von Prﬁﬁmgen durchgefiihrt werden. Unter Phasen von Priifungen sind hier
einzelne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stufen von Priifungen zu verstchen. Die in Priif-
standorten durchgefithrten Phasen von Priifungen sind von Bedeutung fiir die Qualitéit und Va-
liditdt der gesamten Priifung: Bisher wurden Priifstandorte im Rahmen von Inspektionen bzw.
7 ﬂberpriiﬁmgen von Prﬁfungen bei der federfiihrenden Priifeinrichtung erfasst und daher eher
indirekt und sticﬁp;obenartig mitiiberwacht. Bei der Auswahl und Uberpriifung der Priifstand-
orte stahd immer die‘ Zusammenarbeit mit der federfithrenden Priifeinrichtung im Vorder-
grund. Die Ergebnisse diesér indirekten Inspektionen von Priifstandorten nach bisherigem
Recht sind nicht gesondert aufgefithrt und fiir andere Priifeinrichtungen oder GLP-
Uberwachungsbehorden kaum zuginglich und verwendbar. Da viele Priifstandorte Phasen von
Priifungen fiir eine ganze Reihe von Priifeinrichtungen durchfiihren, kénnen Mehrfachinspek-
tionen die Folge sein. Die durch die neue Rechtslage mégliche direkte Uberwachung von ei-
genstindigen Prﬁfstaﬁdorten mit Veréffentlichung der Ergebnisse fiihrt — wie fiir Priifeinrich-
tungen bereits etabliert — zu einer effektiveren Uberwachung von GLP-Prifungen und vermei-
det durch einen besseren Informationsaustausch Mehrfachinspektionen. Diese direkte Uber-
wachung eines eigenstindigen Priifstandorts erfolgt nur auf Antrag der Leitung des entspre-
chenden Priifstandorts. Sie setzt voraus, dass fiir den Priifstandort eine Leitung mit zﬁminc_iest

dem in Abschnitt IT Nummer 1.1 Absatz 3 beschriebenen Aufgabenkreis benannt ist.

Eine Einbeziehung von eigenstindigen Priifstandorten in das nationale Uberwachungspro-
| gramm trigt auch der internationalen Forderuﬁg Rechnung, dass auf ktesonders begriindete
Anfrage eines OECD-Staates nicht nur wie bisher eine Priifeinrichtung, sondern auch Priif-
standorte von deutschen und nicht den auslindischen ﬁberwachungsbehﬁrden inspiziert wer-

den.
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Aufgrund der neuen bzw. erweiterten Definitionen, Verantvsorthchkelten und Aufgabenbe-
schreibungen i in den GLP-Grundsitzen ergibt sich die \Ioghchkelt und Notwendigkeit zur
Einbezichung von eigenstéindigen Priifstandorten in das nationale Uberwachungsprogramm.
GemiB den oben erwihnten Definitionen in den GLP-Grundsitzen kénnen Prifstandorte im

Hinblick auf § 19b ChemG (Antragstellung auf Inspektion, Durchfithrung einer Inspektion,

- Ausstellen einer GLP-Bescheini@ng) entsprechend den Priifeinriéhtungen behandelt werden.

Fiir diese Fille sind unter Prﬁfungen (§8 19a und 19b ChemG) auch Phasen von Priifungen zu

- verstehen. In einer nach erfolgreicher GLP-Inspektion auszustellenden GLP-Bescheinigung

II.

nach Anhang 2 ChemG ist jeweils auszufiihren, ob es sich um eine Priifeinrichtung oder einen
Priifstandort, der Iedigliéh Phasen von Priifungen durchfiihrt, handelt. Das Fdrmblatt fiir eine
GLP-Bescheinigung (Anhang 2 ChemG) wird entsprechend dem aktuellen Verhandlungsstand
in der GLP-Arbeitsgruppe bei der EU angepasst. Fiir Priifstandorte werden als Prﬁﬂcategorie
die jeweils inspizierten Phasen von GLP-Prﬁfungenruhter Kategorie 9 der ChemVwV-GLP
vom 15. Mai 1997, Nummer 5.3 aufgefiihrt. :

Hinsichtlich der ,,sg:hriftlicheh Erklarung der Priifeinrichtung, dass die Prﬁfﬁng nach den GLP-
Grundsétzen durchgefiihrt wurde® nach § 192 Abs. 2 Nr. 2 ChemG reicht nach den revidierten
GLP-Grundsétzen eine unterschriebene Erkldrung des fiir die relevante Priifung verantwortli-

chen Priifleiters aus, sofern diese seitens der Priifeinrichtung so vorgelegt wird.

Beim Einsatz von Versuchstieren sind die tierschutzrechtlichen Anforderungen zu befolgen.

Kosten der offentlichen Haushalte -

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand _
* Offentliche Stellen sind nur in Einzelfillen als GLP-pflichtig durch die Bestimmungen der
GLP-Grundsitze betroffen. Zur Zeit handelt es sich hierbei ausschlieflich um einzelne

Bundesbehorden. Fiir sie gelten die unter III. genannten Ausfithrungen entsprechend.

2. Volhugsauﬁvand 7
Ein durch den Vollzug entstehender Mehraufwand kénnte durch kostendeckende Gebiih-
ren aufgrlind § 25a Absatz 2 Satz 2 ChemG refinanziert werden, so dass fiir die Linder

keine zusitzlichen Kosten beim Vollzug anfallen.
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III. Sonstige Kosten, Preiswirkungsklausel

Durch die Verdrdnung werden einige Bestimmungen zur Guten Laborpraxis, wie z. B. die An-
forderungen an Computersysteme genauer geregelt und an die OECD-Standards angepasst. Die
spezieller geregelten Anforderungen kénnen im Einzelfall zu vertieften Inspektionen und somit
erhohten Kosten fiir das inspizierte Unternehﬁen fiihren, ohne dass dieser eher gering zu be-
wertende Effekt insgesamt zu beziffern wire. Bei der OECD wurden diese Anforderungeﬁ zu-
héicl}st als Konsensdokument zusammen mit der Industrie erarbeitet und abgestimmt; so dass
eventuell anfallender zusitzlicher Aufwand auch seitens der Industrie als vertretbar einge- -

schitzt wird.

Die Regeluﬁg zur Inspektion der eigenstéind_igen Priifstandorte hat sowoh! kostensenkende -als
auch kostensteigemde-Effekte. Kostenmindernd wirkt die Tatsache, dass Mehrfachpriifungen
von Priifstandorten, die fiir mehrere Priifeinrichtungen arbeiten; nunmehr vermieden werden
konnen. Kostensteigernd kdnnte es wirken, dass Priifstandorte nunmehr Vroutineméﬁirg im Rah-
men von Inspektionen von Priifeinrichtungen inspiziert werden. Da der Antrag zur eigenstin-
digen Inspektion eines Priifstandortes jedoch von diesem selbst gestellt wfrd, kann davon aus-
gegangen werden, dass Priifstandorte dieses Verfahren nur wihlen, wenn es mit wirtschaftli-
chen Vorteilen verbunden ist. Diese konnen entweder unmittelbare Kostensenkungen durch
Vermeidung von Mehrfachinspektionen sein. Oder eine eigenstindige GLP- Bescheinigung ei-
‘nes Priifstandortes kann zu wirtschaftlichen Vorteilen im Wettbewerb m't anderen Unterneh-
men, die gleiche Dienstleistungenran-bi'eten, fithren, da sie zu Kostensenkungen beim Auﬁrags- T
unternchmen fiihren. Somit dominiert beziiglich der Régelung zur eigensténdigen Inspektion -

von Priifstandorten der kostenmindernde Effekt.

Als Folge hiervon und angesichts des relativ zu den Priifkosten geringen Aufwands firr die
GLP-Inspektion ist insgesamt mit einem messbaren Einfluss auf das Preisniveau nichf zu rech-

nen, so dass Auswirkungen auf die Verbraucher nicht zu erwarten sind.



-7- Drucksache 57/01
IV. Zu den Vors_ch—riffen im einzelnen |

.Zu Artikel 1
Der derzeitige Anhang 1 des Chemikaliengesetzes entspricht den alten OECD-Grundsitzen
und wird durch die aktuelle F zissung der OECD-Grundsitze, wie sie im Anhang def Richtlinie
1999/11/EG wiedergegeben sind, ausgetauscht. Als Folgefinderung zur Ubernahme des An-
hangs der Richtlinie, 1999/11/EG 1st die GLP-Bescheinigung des Anhangs 2 des Chemikalien-

: gesefzeS’so zu fassen, dass klar erkennbar ist, ob sich die Inspektion auf eine Prﬁfeinrichtung,‘
die Priifungen als Ganzes durchfiihrt, oder einen Priifstandort, der Phasen einer Priifung durch-
fithrt, bezieht. ' '

Zu Artikel 2
Hiermit wird das Inkrafttreten geregelt.
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Verordnung -

der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung der Anhdnge 1 und 2 des
Chemikaliengesetzes :

A. Zielsetiung

‘Umsetzung der Richtlinie 1999/11/EG der Kommission zur Anpassung der
Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP) an den technischen Fortschriit.

B. Lésung -

Verordnung zur Erneueruhg und Erganzung der Anhange 1 und 2 des
Chemikaliengesetzes (ChemG) zu den Grundlagen der Guten Laborpraxis
gemas § 19d Abs. 2 ChemG.

C. Alternativen

Keine -

D. Kosten fiir die 6ffentlichen Haushalte und sonstige Kosten

Wegen der Kosten fir die offentlichen Haushaite und die Wirtschaft aufgrund
der vorgesehenen Rechtsanderungen wird auf den Allgemeinen Teil der

Begriindung zur Verordnung verwiesen.

Vertrieb: Bundesanzsiger Veragsgesellschaft mbH, Postfach 1320, 53¢03 Benn
Taiefon: 02283820840, Telefax: C222/3820344
ISSN 0720-2346
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09.03.01

Beschluss
des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Anhange 1 und 2 des Chemikalienge-
setzes .

Der Bundesrat hat in seiner 760. Sitzung am 9. Mirz 2001 beschlossen, der Verord-
nung gemifB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen. '

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtliche EntschlieBung angenom-

- men.

Veririeb: Bungesanze'ysr Verlagsgesslischa# mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0222:2520340, Telefax: 0228:3820844
ISSN 6725-2946
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Anlage

EntschlieBung

zur

Verordnung zur Anderung der Anhinge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im Wege einer geseleiéhen Ande-
rung des Chemikaliengesetzes den Regelungsgehalt der §§ 19a bis d unter Be-
riicksichtigung der folgenden Vorschldge den gednderten EU-rechtlichen Vor-
gaben anzupassen, um eine einheitliche, gesetzlich bestimmte Grundlage fiir die
von der Bundesregierung vorgeschlagene Anderung der Anhéingerl und 2 des-
Chemikaliengesetzes zu 'erméglichen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei dieser Gelegenheit die bisherige
Konstruktion des § 19d Abs. 2 Chemikaliengesetz, welche im Verordnungs-
wege die Ermachtigungsgrundlage fiir eine Anderung der Anhinge 1 und 2 des
Chemikaliengesetzes liefert, aufzugebenr und die Anhédnge 1-und 2 in den Ver- _
ordnungsrang zu iiberfiihren. ' -

Der Bundesrat schlédgt hierzu im Einzelnen die folgenden Anderungen des Che-
mikaliengesetzes vor:

1. §19a wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die W(’irter_"Nichtklinische experimentelle
Priifungen” durch die Worter "Nichtklinische gesundheits- und umwelt-
relevante Sicherheitspriifungen” ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 wird wie folgt gefasst: "die schriftliche Erklarung
' des Priifleiters, inwieweit die Priifung oder Phasen der Priifung nach
den Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt worden sind."
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-~ 2. §19b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: .

"Die zustindige Behorde hat demjenigen, der Priifungen nach § 19a
Abs. 1" durchfihrt, auf Antrag eine Bescheinigung iiber die Einhaltung
der Grundsitze der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Priifein-
richtung oder sein Priifstandort und die von ihm durchgefithrten Prii-
fungen oder Phasen von Priifungen den Grundsitzen der Guten Labor-
praxis nach Anhang 1 entsprechen."

Nach Absatz 1 Satz 4 wird ein neuer Satz angefiigt:

"Die Bescheinigung kann eine BefriStung der Geltungsdauer enthalten.”

3. §19c wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort "Priifeinrichtung" die Worter
"und Priifstandorte" eingefiigt. '

In Absatz 2 werden nach dem Wort "Priifeinrichtungen" die Worter

"und Priifstandorte” sowie nach dem Wort "Priiffungen" die Worter

"oder Phasen von Priifungen" eingefiigt.

4. § 19d wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe b werden nach dem Wort "Priifeinrichtun-
gen" die Worter "und Priifstandorte” eingefiigt.

In Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort "Prﬁfungeh" die
Worter "und Phasen von Priifungen” eingefiigt. '

Absatz 2 wird wie folgt neu gefasst:

'(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Grundsétze zur Guten-Laborpraxis zu
regeln." '

Begrﬁndung:

- Die vorgeschlagenen Anderungen unter Nummern 1 bis 4 schaffen die gesetz-

liche Grundlage, abweichend vom bisherigen Wortlaut und den bis dato gel-
tenden Grundsétzen und Intentionen der internationalen Vereinbarungen zur
Guten Laborpraxis kiinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch "Phasen
von Priifungen” und "Priifstandorte” unter dem Uberwachungssystem der Gu-
ten Laborpraxis zu erfassen. )
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Die von der Bundesregierung im Verordnungswege vorgeschlagenen Ande-
rungen der Anhidnge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes (ChemG) entsprechen
nicht mehr den urspriinglichen Beschliissen des Rats der OECD und fiihren in
der Praxis zu einer erheblichen Ausweitung des Anwendungsspektrums der
GLP mit einem entsprechend erweiterten Kreis der Anspruchsberechtigten ei-
nerseits und einer Vervielfachung des Vollzugsaufwands bei den Lindern an-
dererseits. Somit sind nicht nur verfassungsrechtlich relevante Normen (wie die
Berufs- und Gewerbefreiheit) betroffen sondern auch die Haushaltsautonomie
der Lénder. '

Im Ubrigen verwenden die Beschlussempfehlungen des OECD-Rates zur ge-
genseitigen Anerkennung von Testdaten im Rahmen des Chemicals Testing
Programme lediglich den Terminus der "test data”; eine Legaldefinition fiir die
Begriffe der Priifung bzw. Priifeinrichtung erfolgt erst mit dem Anhang 1 zu
§ 19a ChemG, ohne dass dies die erforderliche Entsprechung in den zugrunde-
liegenden Bestimmungen der §§ 19a bis d ChemG erféhrt.

Der bisherige Gesetzeswortlaut der § 19a ff. ChemG zu den Begriffen "Prii-
fung" und "Priifeinrichtung” setzte den jeweiligen Wortlaut des Richtlinien-
~ textes und die Kohérenz mit den in Anhang 1 vorgegebenen Definitionen unter
bestimmten Vollzugsbedingungen voraus. Diese Einheit muss rechtssystema-
tisch erhalten bleiben ‘und erfordert aus diesem und den oben angefiihrten
" Griinden die Einfiihrung der neuen Begriffe in den Gesetzestext der §§ 19a ff.
ChemG - und nicht lediglich in den Anhéngen 1 und 2 des. Chemikaliengeset-
zZes. - : :

Weder die bisherige Praxis in einer Reihe von Mitgliedstaaten noch die kon-
krete Vollzugspraxis in Deutschland haben bisher "Priifstandorte" oder "Phasen
von Priifungen” im Rahmen der GLP-Uberwachung beriicksichtigt. Durch
diese Neudefinition und die damit verbundenen grundlegenden Anderungen
des GLP-Systems wird neues Recht geschaffen.

Die Gesetzesdnderung wird somit notwendig, da die EU mit ihrér;Richtlinie
1999/11/EG ihrerseits eine entsprechend grundlegende Verdnderung des GLP-
Systems fiir die Mitgliedstaaten vorgesehen hat. : '

Be,qn'indun,q zu den vorgeschlagenen Anderungen im Einzelnen:

zu la

Anpassung an den Richtlinientext, der den Anwendungsbereich nunmehr auf
"gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifungen" beschrinkt und in-
soweit einen neuen Regelungsgehalt determiniert, dessen Auswirkungen der-
zeit jedoch nicht eingeschétzt werden kénnen.

zulb , _
Erforderliche Anpassung an den Richtlinientext.
zZuZa '

Erforderliche Anpassung an den Richtlinientext, da der urspriingliche Rege-
lungsgehalt erweitert wird um "Priifstandorte” und "Phasen von Priifungen”.
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zu 2b

Klarstellung der Moglichkeit, dass die Vollzugsbehtrden die Giiltigkeit der
GLP-Bescheinigung von Fristen abhidngig machen kénnen. Dies wird mit der
Verordnung zur Anderung der Anhiinge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes
durch eine Neuformulierung des Anhangs 2 (GLP-Bescheinigung) zwar vorge-
sehen, eine Erméachtigung zur Befristung sollte jedoch parallel im Gesetzestext
des § 19b verankert werden.

zu3aundb,4aund b .
Erforderliche Anpassung an den neue Regelungsgehalt der Richtlinie.

zu 4c

Wie die aktuelle Diskussion gezeigt hat, hat sich das rechtlich einmalige In-
strument des § 19d Abs. 2 ChemG, eine Gesetzesidnderung iiber eine Verord-
nung vorzunehmen, nicht bewéhrt. Die in den Anhédngen 1 und 2 des ChemG
formulierten Grundsitze der Guten Laborpraxis sollten weitgehend inhalts-
gleich mit den einschlagigen EU-Richtlinien sein und entfalten auch im Ver-
ordnungsrang die gewiinschte Wirkung. Thre Aufnahme in das ChemG er-

_-scheint somit entbehrlich.. : _



