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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (13. AusschuB)

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 11/138 Nr. 3.145 —

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Kontrolle und Uberpriifung

des organisatorischen Ablaufs und der Bedingungen, unter denen

" Laboruntersuchungen zur auBerklinischen Priifung von Chemikalien geplant,
durchgefiihrt, aufgezeichnet und gemeldet werden (Gute Laborpraxis)
KOM(86) 698 endg.

»Ratsdok. Nr. 11718/86«

A. Problem

Der Richtlinienvorschlag verfolgt das Ziel der gegenseitigen Aner-
kennung von Priifdaten, die nach den Grundséatzen der ,Guten
Laborpraxis” erarbeitet worden sind.

B. Losung

Der Richtlinienvorschlag sieht eine obligatorische nationale Uber-
wachung aller Laboratorien vor, die den Anspruch erheben, die
Grundséatze der ,Guten Laborpraxis” zu befolgen, sowie die ge-
genseitige Verbindlichkeit der zertifizierten Ergebnisse der von
den Uberwachungsbehérden eines Mitgliedstaates durchgefiihr-
ten Laborinspektionen und Uberpriifungen.

Der AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit emp-
fiehlt, den Richtlinienvorschlag in seiner jetzigen Form und zum
augenblicklichen Zeitpunkt abzulehnen.

Einmiitigkeit im Ausschuff
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C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieien,

die Bundesregierung zu bitten, dem anliegenden Richtlinienvorschlag der Kommis-
sion der Europaischen Gemeinschaften in seiner jetzigen Form nicht zuzustimmen;
sie solle vielmehr darauf hinwirken, daB die Entscheidung so lange zuriickgestellt
wird, bis die zu erwartende OECD-Richtlinie vorliegt.

Bonn, den 4. November 1987

Der Ausschuf fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Frau Wilms-Kegel Dr. Hoffacker

Vorsitzende Berichterstatter
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Anlage

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Kontrolle und Uberpriifung

des organisatorischen Ablaufs und der Bedingungen, unter denen
Laboruntersuchungen zur auBerklinischen Priifung von Chemikalien geplant,
durchgefihrt, aufgezeichnet und gemeldet werden (Gute Laborpraxis)

(von der Kommission dem Rat vorgelegt)
Begriindung

Die Kommission hat bereits vorgeschlagen, daf die

von der OECD ausgearbeiteten Grundsatze der Guten -

Laborpraxis (GLP) bei der Priifung von Chemikalien
angewandt werden, bevor diese in den Verkehr ge-
bracht werden, um mégliche Gefahren fiir den Men-
schen und die Umwelt festzustellen (KOM(85) 380
endg.), sowie bei der Prifung von Arzneimitteln
[KOM(84) 437 endg.], um zu gewahrleisten, daf

a) die Versuchsergebnisse zuverlassig und unterein-
ander vergleichbar sind und

b) die far die Durchfiihrung der Versuche aufge-
wandten Mittel nicht durch unnétige Doppelprii-
fungen verschwendet werden.

Die Kommission plant die Einfiihrung vergleichbarer
Rechts- oder Verwaltungsbestimmungen in allen Sek-
toren. Die Form der Malnahmen wird weitgehend
von der Struktur des geltenden (oder geplanten) Ge-
meinschaftsrechts abhangen.

Die vorliegende Richtlinie beruht auf dem Grundsatz,
daB immer dann, wenn behauptet wird, die Grund-
satze der Guten Laborpraxis wiirden gepflegt, ein ein-
heitliches System staatlich zugelassener Prifungs-
und Uberpriifungsverfahren in der gesamten Ge-
meinschaft bestehen sollte (Artikel 2 und 3).

Das Ziel besteht darin, daBl unter solchen Vorausset-
zungen die Ergebnisse der von einem Mitgliedstaat
durchgefiihrten Laborinspektionen und Priifberichte
uber die Einhaltung der ,GLP" fiir die anderen Mit-
gliedstaaten verbindlich sind (Artikel 5).

Die Richtlinie legt aulerdem fest, wie die Mitglied-
staaten und die Kommission Probleme l6sen kénnen
(Artikel 7) und schreibt ein Verfahren fir die Aktuali-
sierung des Textes vor (Artikel 6 und 8).

Der Anhang der Richtlinie enthélt ein Programm fiir
die Inspektion von Laboratorien und die Uberpriifung
laufender Prafungen, wie es von der Organisation fiir
Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) beschrieben wurde. Die Kommission hat die
von den Sachverstdndigen der OECD ausgearbeite-
ten Richtlinien aufmerksam verfolgt und beteiligt sich
weiterhin aktiv an den Arbeiten. Es wird erwartet, daB
fir die Gemeinschaft mit der praktischen Erfahrung
bei der Einfithrung der ,GLP", ihrer Durchfithrung
und Nachprifung innerhalb der OECD und an ande-
ren Stellen nur ein einfaches Verfahren zur Aktuali-
sierung dieses Anhangs notig sein wird. Die Kommis-
sion halt das Verfahren des Artikels 9 fiir geeignet.

Mit der Verabschiedung der Richtlinie in Verbindung
mit der Richtlinie uber die Einfiihrung der ,GLP*
[KOM(85) 380 endg.] werden weltweite Verpflichtun-
gen eingegangen. Diese Texte werden in Verbindung
mit weiteren obengenannten geplanten Mafinahmen
eine wesentliche Grundlage fiir die Verhandlungen
mit Drittlandern bilden, so daB die in der Gemein-
schaft gewonnenen Daten in den genannten Landern
fir die Bewertung oder fiir sonstige Verwendungen
im Zusammenhang mit dem Schutz von Menschen,
Tieren und der Umwelt Gibernommen werden.

Zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes — 121 — 68070 — E — Um 97/87 — vom

30. Januar 1987.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Kontrolle und Uberpriifung

des organisatorischen Ablaufs und der Bedingungen, unter denen
Laboruntersuchungen zur auBerklinischen Priifung von Chemikalien geplant,
durchgefiihrt, aufgezeichnet und gemeldet werden (Gute Laborpraxis)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Wirtschaftsgemeinschaft,

insbesondere auf Artikel 100,
auf Vorschlag der Kommission1),

nach Stellungnahme des Europdischen Parla-
ments?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses3),

in Erwagung nachstehender Griinde:

Die Anwendung genormter organisatorischer Verfah-
ren und Bedingungen, unter denen Laboruntersu-
chungen fiir die auBerklinische Priifung von Chemi-
kalien zum Schutz des Menschen, der Tiere und der
Umwelt geplant, durchgefiihrt, aufgezeichnet und ge-
meldet werden (sogenannte Gute Laborpraxis
,GLP"), tragt dazu bei, den Mitgliedstaaten Gewil3-
heit hinsichtlich der Qualitdat der gewonnenen Priifda-
ten zu verschaffen.

Der Rat der Organisation fiir Wirtschaftliche Zusam-
menarbeit und Entwicklung hat in seiner Entschei-
dung vom 12. Mai 1981 betreffend die gegenseitige
Anerkennung von Daten in der Bewertung von Che-
mikalien in Anhang 2 Grundséatze der Guten Labor-
praxis verabschiedet, die in der Gemeinschaft ange-
nommen und in der Richtlinie .. ./EWG des Rates?)
naher bezeichnet werden.

Es ist wiinschenswert, dafl bei der Durchfithrung von
Tests mit Chemikalien die fiir die Durchfithrung der
Versuche aufgewandten Mittel fiir Fachkrafte und
Prifeinrichtungen nicht dadurch verschwendet wer-
den, daB infolge der Unterschiede der Laborpraxis in
den einzelnen Mitgliedstaaten Versuche wiederholt
werden miissen.

Damit die in einem Mitgliedstaat von Priifeinrichtun-
gen entwickelten Daten auch von den anderen Mit-
gliedstaaten als nach GLP-Grundséatzen erarbeitet an-
erkannt werden, muB ein harmonisiertes System von
Laborinspektionen und Uberpriifungen laufender
Prifungen vorgesehen werden.

Y.
1) KOM(85) 380 endg.

Die Mitgliedstaaten miissen fiir die Anwendung der
«GLP" zustandige Stellen benennen.

Ein AusschuB}, dessen Mitglieder von den Mitglied-
staaten benannt werden, sollte der Kommission bei
der technischen Durchfiihrung dieser Richtlinie Bei-
stand leisten und bei ihren Bemithungen mitwirken,
den freien Warenverkehr durch die gegenseitige An-
erkennung der Verfahren zur Kontrolle der Uberein-
stimmung mit den ,GLP" durch die Mitgliedstaaten
zu fordern. Der mit der Richtlinie 67/548/EWG des
Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe%),
zuletzt gedndert durch.. .5), eingesetzte AusschuB
kann fiir diese Aufgabe in Anspruch genommen wer-
den.

Dieser AusschubB kann der Kommission nicht nur bei
der Durchfiihrung dieser Richtlinie Beistand leisten,
sondern auch durch seinen Beitrag zum Informations-
und Erfahrungsaustausch in diesem Bereich —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

1. Diese Richtlinie findet Anwendung auf die Kon-
trolle und Uberpriifung des organisatorischen Ab-
laufs und der Bedingungen, unter denen Laborun-
tersuchungen zur auBerklinischen Priifung von
Chemikalien (z. B. kosmetische Mittel, Schwer-
chemikalien, Arzneimittel, Lebensmittelzusatz-
stoffe, Futtermilchzusatzstoffe, Schadlingsbe-
kampfungsmittel) im Hinblick darauf, Vorschriften
fir sie zu erlassen, geplant, durchgefiihrt, aufge-
zeichnet und gemeldet werden, um ihre Auswir-
kungen auf Menschen, Tiere und die Umwelt zu
bewerten.

2. Die in Absatz 1 genannten organisatorischen Ver-
fahren und Bedingungen, die nachstehend als
.Gute Laborpraxis” (GLP) bezeichnet werden,
werden im Sinne dieser Richtlinie von der Richtli-
nie . . ./EWG beschrieben.

3. Diese Richtlinie gilt fiir die Nachpriifung und die
Einhaltung der Anwendung der Grundsatze der
GLP und betrifft nicht die Auslegung und Bewer-
tung von Priifungsergebnissen oder deren An-
nehmbarkeit.

5} ABL Nr. 196 vom 16. August 1967, 1.

6) ...
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Artikel 2

. Nach den in Artikel 3 genannten Verfahren priifen

die Mitgliedstaaten die Einhaltung der GLP durch
alle in ihre Zustandigkeit fallenden Priifeinrichtun-
gen, die den Anspruch erheben, bei Tests mit Che-
mikalien die GLP zu befolgen.

. Bei Erfiillung der Voraussetzungen von Absatz 1

kann der betreffende Mitgliedstaat einen An-
spruch eines Laboratoriums hinsichtlich eines be-
stimmten Prifungsverfahren mit den Worten
.GLP-Bescheinigung gemaf Richtlinie .../EWG
vom . . . (Datum) bestatigen.

Artikel 3

. Die Mitgliedstaaten errichten oder bezeichnen die

Stellen, die fur Inspektion der Laboratorien in ihren
Gebieten und fir die Uberpriiffung der Untersu-
chungen zustandig sind, die von Laboratorien
durchgefithrt werden, um die Einhaltung der
Grundsatze der GLP zu gewabhrleisten.

. Die in Absatz 1 genannten Stellen kontrollieren

das Labor und tiberpriifen die Ergebnisse der Tests
nach den im Anhang genannten Verfahren.

Artikel 4

Die Mitgliedstaaten erstellen jahrlich einen Bericht
uber die Anwendung der GLP auf ihrem Hoheits-
gebiet.

Dieser Bericht enthilt insbesondere ein Verzeich-
nis der kontrollierten Laboratorien und eine Zu-
sammenfassung der Ergebnisse der Inspektionen
und der Uberpriifung der Untersuchungen.

Der Bericht wird der Kommission auf Anfrage uber-
mittelt. Die Kommission teilt diese Berichte dem in
Artikel 6 genannten Ausschuf} mit.

Artikel 5

Unbeschadet Artikel 8 sind die Ergebnisse der von
einem Mitgliedstaat durchgefiihrten Laborinspek-
tion und der Uberpriifung von Untersuchungen
uber die Einhaltung der ,GLP" fir die anderen
Mitgliedstaaten verbindlich.

. Stellt ein Mitgliedstaat fest, daB ein auf seinem

Hoheitsgebiet gelegenes Labor zu Unrecht be-
hauptet, die GLP zu befolgen, so unterrichtet er
hieriiber unverzuglich die Kommission. Die Kom-
mission teilt dies den anderen Mitgliedstaaten
mit.

Artikel 6

. Der gemafl Artikel 20 der Richtlinie 67/548/EWG

eingesetzte AusschuB, nachstehend ,der Aus-
schuff” genannt, kann hinsichtlich der Anpassung
dieser Richtlinie an den technischen Fortschritt

nach den in der Richtlinie festgelegten Vorschrif-
ten gehort werden. Sein Vorsitzender ist ein Ver-
treter der Kommission.

2. Dem Ausschufl konnen auf Antrag seines Vorsit-
zenden oder eines Mitgliedstaates alle Fragen be-
treffend die Durchfiihrung dieser Richtlinie unter-
breitet werden, insbesondere iiber:

— die Zusammenarbeit benannter Stellen der Mit-
gliedstaaten in technischen und Verwaltungs-
angelegenheiten, die sich bei der Anwendung
der ,GLP" ergeben;

— den Informationsaustausch betreffend die Aus-
bildung von Inspektoren.

Artikel 7

1. Besteht fir einen Mitgliedstaat hinreichender
Grund zu der Annahme, daBl ein angeblich die
+GLP* einhaltendes Laboratorium diese bei der
Durchfithrung eines Tests nicht beachtet hat, so
kann er von der genannten Stelle in dem Mitglied-
staat weitere Einzelheiten anfordern und insbeson-
dere darum ersuchen, daB eine Uberpriifung még-
licherweise in Verbindung mit einer neuen Inspek-
tion stattfindet.

Sollten die betreffenden Stellen zu keiner Einigung
gelangen, so teilen sie dies den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission unter Angabe der
Griinde fir ihre Entscheidung unverziglich mit.

2. Die Kommission prift so rasch wie méglich die von
den Mitgliedstaaten im Ausschul vorgetragenen
Griinde und gibt sodann unverziglich ihre Stel-
lungnahme ab und trifft die geeigneten Mafnah-
men. In diesem Zusammenhang kann sie Sachver-
standige der vorgesehenen Stellen in den Mitglied-
staaten zur Abgabe einer Stellungnahme auffor-
dern.

3. Sind nach Auffassung der Kommission Anderun-
gen dieser Richtlinie erforderlich, um die in Ab-
satz 1 genannten Angelegenheiten zu regeln, so
eroffnet sie das in Artikel 9 vorgesehene Verfahren
im Hinblick auf die Verabschiedung dieser Ande-
rungen.

Artikel 8

Nach dem in Artikel 9 festgelegten Verfahren wird
entschieden iiber

— Anderungen der in Artikel 2 Absatz 2 genannten
Erklarung;

— erforderliche Anderungen zur Anpassung des An-
hangs an den technischen Fortschritt.

Artikel 9

Im Falle der Anwendung des in diesem Artikel fest-
gelegten Verfahrens entscheidet die Kommission
nach Anhorung des Ausschusses. Dieser erortert die
Fragen, zu denen die Kommission eine Stellung-
nahme angefordert hat. Mit dem Ersuchen um Stel-
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lungnahme des Ausschusses kann die Kommission
eine Frist setzen, in der die Stellungnahme abzugeben
ist. Es findet keine Abstimmung statt. Die Ausschub3-
mitglieder kénnen jedoch verlangen, dall ihre Mei-
nungen in das Protokoll aufgenommen werden.

Artikel 10

iedstaaten setzen die erforderlichen

(3 8 SVl ot WA = 4 )

1. Juli 1988 in Kraft, um dieser Richtlinie nachzukom-
men. Sie unterrichten die Kommission unverziglich
hiervon.

Artikel 11

richtet.
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Anhang

Programm fiir die Kontrolle von Laboratorien und die Uberpriifung
von Untersuchungen

Das Kontrollprogramm findet Anwendung auf die
Laboratorien und die Ergebnisse der Priifungen.
Die Kontrolle betrifft die verwendeten Strukturen
und die Personen, die mit der Durchfithrung der
Prifungen in den Laboratorien beschaftigt sind.
Die Kontrolle kann allgemein und auf umfassende
Weise viele der Kriterien umfassen, die im Zusam-
menhang mit der Uberpriifung der Untersuchung
spezifisch und mit mehr Einzelheiten erfaBt wer-
den. Die Kontrolle und die Uberpriifung der Unter-
suchung sind keine Alternativen. Sie sind sich er-
ganzende Aspekte unterschiedlicher Grade der
Uberpriifung von Laboratorien und ihrer Test-
ergebnisse.

. Eine erste Beurteilung eines Laboratoriums sollte

sowohl eine Kontrolle als auch eine Uberpriifung
der Untersuchung umfassen. Weitere Kontrollen
sollten alle zwei bis vier Jahre durchgefiihrt wer-
den. Die bezeichnete Behorde legt die Haufigkeit
bzw. Notwendigkeit spaterer Uberpriiffungen der
Untersuchungen fest.

. Zusammenfassend ist festzustellen, daB das Kon-

trollprogramm alle Kriterien der ,Guten Laborpra-
xis", wie sie in dem Text zur Beschreibung dieser
Grundsatze enthalten sind, umfassen und die Ver-
einbarkeit des Laboratoriums mit diesen Grundsat-
zen nachprifen und umfassend von den OECD-
Bestimmungen iiber diese Fragen Gebrauch ma-
chen sollte.

. Die Ergebnisse der Kontrolle werden in einem

a)

b

~—

schriftlichen Bericht zusammengefaBt, der samtli-
che Aspekte der Bemerkungen des Inspektors ent-
halt. Seiner Form nach sollte dieser Bericht die Rei-
henfolge der Punkte wiederaufnehmen, die in den
Grundsatzen der ,Guten Laborpraxis” der OECD-
Entscheidung vom 12. Mai 1981 vorgegeben ist.

. Priifeinrichtung

Eine Kontrolle des Aufbaus der Prifeinrichtungen,
insbesondere:

1. eine Prifung der Qualifikationen der zu Pruf-
leitern ernannten Personen;

2. eine Priifung der Ausbildungsprogramme fir
das an den Untersuchungen beteiligte Perso-
nal;

3. soweit wie moglich eine Priifung des Verhaltnis-
ses zwischen den durchgefithrten Priiffungen
und dem zur Verfugung stehenden Personal.

Eine Kontrolle des Testlaboratoriums, in dem die
Pritffung bzw. die Pritfungen durchgefiithrt wur-

de(n), insbesondere der Lagerbereich fiir die Priif-
substanzen, die Raumlichkeiten fiir die Unterbrin-
gung der Tiere, die Umweltbedingungen und de-
ren Prifsysteme.

. Standard-Arbeitsanweisung

Eine Kontrolle der ,Standard Operating Procedu-
res” (Standard-Arbeitsanweisung) mit besonderer
Beachtung der Angemessenheit der bei der Pri-
fung angewandten Verfahren, ihrer Veranderun-
gen im Laufe der Zeit — sofern dies der Fall ist —
und jeweiligen Rechtfertigungen.

a)

b) Eine Kontrolle der bei der Untersuchung verwen-
deten Gerite, insbesondere der Berichte iiber die

Wartungs-, Normungs- und Kalibrierarbeiten.

c) Eine Kontrolle der Identifizierungs- und Speicher-
bedingungen von Reagenzien und Stoffen.

d) Eine Kontrolle der Speicher-, Wartungs- und Iden-
tifizierungsbedingungen der verwendeten Testsy-
steme.

e) Eine Kontrolle der Speicher-, Wartungs- und Iden-
tifizierungsbedingungen der Prifsubstanzen und
der anderen Stoffe, sofern diese als Referenzsub-
stanzen verwendet werden (besonders wichtig
sind hier die Daten liber Reinheit, Zusammenset-
zung und Stabilitat der reinen Stoffe und die Daten
uber die Stabilitat der Stoffe bei durchschnittlicher
Verarbeitung).

C. Qualitatssicherungsprogramm

Eine Kontrolle des internen Aufbaus der ,Quality As-
surance Unit (QAU)" Qualitatssicherungseinheit, um
feststellen zu konnen, welche Methoden von der QAU
bei der Prifung der Experimentierarbeiten ange-
wandt werden bzw. wurden.

D. Ausfithrung und Bericht iiber die Priifung

a) Eine Kontrolle, ob in dem AbschluBibericht iiber die

Priffung die Vorprifung und/oder Anderungen

— sofern vorhanden — eingehalten wurden und
entsprechende Rechtfertigungen.

b

~

Ein Vergleich der Rohdaten (und der vom Personal
und dem Priifleiter fiir ihre Registrierung verwen-
dete Methode) und der im AbschluBbericht wider-
gegebenen Daten.
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E. Aufbewahrung der Berichte

Eine Kontrolle allen Materials in den Archiven und
des Archivierungssystems.

F. AbschluB8 der Kontrolle

Die Kontrollbesuche enden mit einer Beratung zwi-
schen dem Kontrolleur und Vertretern der Priifein-
richtung tiber die Kontrollbemerkungen.
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Bericht des Abgeordneten Dr. Hoffacker

Der Richtlinienvorschlag der EG-Kommission wurde
gemaB § 93 der Geschaftsordnung des Deutschen
Bundestages mit Sammelliste vom 3. April 1987
— Drucksache 11/138 Nr. 3.145 — an den AusschuB
fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit feder-
fuhrend sowie an den AusschuB fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit zur Mitberatung tiber-
wiesen.

Der Richtlinienvorschlag befaBt sich mit der Uberwa-
chung von Laboratorien, die nichtklinische toxikologi-
sche Prifungen von Chemikalien (einschlieBlich Arz-
neistoffen) durchfiihren. Er sieht eine obligatorische
nationale Uberwachung aller Laboratorien vor, die
den Anspruch erheben, die Grundsatze der ,Guten
Laborpraxis” (GLP) gemaB der Richtlinie 87/18/EWG
zu befolgen, sowie die gegenseitige Verbindlichkeit
der zertifizierten Ergebnisse der von den Uberwa-
chungsbehorden eines Mitgliedstaates durchgefiihr-
ten Laborinspektionen und Uberpriifungen und be-
inhaltet dariiber hinaus auch erhebliche Kompeten-
zen fur die EG-Kommission, insbesondere in Streitfal-
len. Durch dieses System von Laborinspektionen und
Uberpriifungen soll letztlich die gegenseitige Aner-
kennung der in einem Mitgliedstaat von einer Priif-
einrichtung gewonnenen Daten durch die anderen
Mitgliedstaaten sichergestellt werden.

Der Ausschuf fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit hat am 14. Oktober 1987 beschlossen, dem
federfihrenden Ausschull vorzuschlagen, der Bun-
desregierung zu empfehlen, dem Vorschlag der EG in
seiner jetzigen Form nicht zuzustimmen. Vielmehr
sollte eine Entscheidung zurickgestellt werden, bis
die zu erwartende OECD-Richtlinie vorliegt.

Der AusschuB fir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit hat die Vorlage am 14. Oktober und 4. No-
vember 1987 beraten. Dabei nahm er zunéachst in sei-
ner Sitzung am 14. Oktober 1987 eine MeinungsauBe-
rung seiner EG-Beauftragten entgegen, nach der die
dem Richtlinienentwurf zugrundeliegenden Anliegen
— vor allem die Vermeidung von Doppelversuchen

Bonn, den 4. November 1987

Dr. Hoffacker

Berichterstatter
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{insbesondere Tierversuchen) und die Sicherung der
Zuverlassigkeit der erarbeiteten Daten — zu unter-
stiitzen seien. Zum gegenwartigen Zeitpunkt werde
jedoch keine Notwendigkeit zur Einfilhrung eines ob-
ligatorischen Uberwachungs- und Zertifizierungssy-
stems fur alle Priifeinrichtungen, die den Anspruch
erhoben, die GLP-Grundsatze zu befolgen, gesehen.
Gegen das von der Kommission vorgeschlagene Ver-
fahren bestiinden Bedenken vor allem wegen des da-
mit verbundenen biirokratischen Verfahrens. Das mit
dem Richtlinienentwurf verfolgte Ziel konne auch bei-
spielsweise durch eine Zertifizierung auf Antrag im
Einzelfall erreicht werden. Es sei deshalb zu begrii-
Ben, daB die Bundesregierung sich dementsprechend
bei den weiteren Verhandlungen fiir ein weniger bii-
rokratisches Verfahren, das auch im Einklang mit ent-
sprechenden Regelungen auf OECD-Ebene stehen
solle, einsetzen wolle.

Die von den EG-Beauftragten vorgetragene Auffas-
sung fand im Ausschuf} einhellig Zustimmung, ohne
daB dieser allerdings zundchst Veranlassung sah, die
vorgetragenen Bedenken in seinen BeschluB} aufzu-
nehmen; er schloB die Beratung am 14. Oktober 1987
vielmehr mit dem Beschluf ab, die Vorlage vorbehalt-
lich einer abweichenden Stellungnahme des mitbera-
tenden Ausschusses zur Kenntnis zu nehmen.

In seiner Sitzung am 4. November 1987 hat sich der
Ausschufl dann jedoch einstimmig dem inhaltlich in
die gleiche Richtung gehenden, jedoch eindeutig auf
eine Ablehnung des Kommissionsvorschlags zum ge-
genwartigen Zeitpunkt abzielenden Vorschlag des
Ausschusses fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit angeschlossen.

Er lieB sich insbesondere von dem Hinweis des mitbe-
ratenden Ausschusses leiten, daB auch die OECD be-
reits an einer entsprechenden Regelung arbeite und
daB es wenig sinnvoll sei, sich jetzt auf eine EG-Rege-
lung einzustellen, die moglicherweise schon in Kirze
an eine abweichende OECD-Vorschrift angepaBt
werden miisse.
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