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RADET

RADETS DIREKTIV
af 9. juni 1988

“om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP)

(88/320/EQF)

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om _Opretielse af Det
Europziske @konomiske Fellesskab, szrlig artikel 100
A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (3,

under henvisning til udtalelse fra Det Qkonomiske og
Sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger :

Anvendelsen af standardiserede organisationsmeassige
fremgangsmader og betingelser, hvorunder laboratorie-
undersogelser planlegges, gennemferes, registreres og
rapporteres i forbindelse med ikke-kliniske undersegelser
af kemiske stoffer med henblik pi beskyttelse af menne-
sker, dyr og milje, sikaldt »god laboratoriepraksis« (GLP),
bidrager til at forsikre medlemsstaterne om kvaliteten af
de opnéede forsegsresultater ;

Rédet for Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling (OECD) har i bilag 2 til sin beslutning af 12.
maj 1981 om gensidig godkendelse af data med henblik
pa vurdering af kemiske stoffer vedtaget principper for
god laboratoriepraksis, som er accepteret inden for Falles-
skabet, og som er specificeret i Radets direktiv 87/18/EQF
af 18. december 1986 om indbyrdes tilnzrmelse af lovgiv-

() EFT nr. C 13 af 17. 1. 1987, s. .

() EFT nr. C 156 af'15. 6. 1987, 5. 190, og EFT nr. C 122 af 9. §.

1988.
() EFT nr. C 232 af 31. 8. 1987, s. 1.

ning om anvendelsen af principper for god laboratorie-
praksis og om kontrol med deres anvendelse ved. forseg
med kemiske stoffer (*); '

ved undersegelse af kemiske stoffer er det enskeligt, at
ressourcer med hensyn til specialiseret arbejdskraft og
laboratorier ikke ;spildes som felge af behovet for ‘at
gentage afprevningsforseg pa grund af forskelle i laborato-
riepraksis i de forskellige medlemsstater; dette gelder
navnlig for dyrebeskyttelse, hvilket kraever, at antallet af
dyreforsog begrenses i overensstemmelse med Radets
direktiv 86/609/EQF af 24. november 1986 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative

“bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til

forseg og andre videnskabelige form3l {’) ;.gensidig aner-
kendelse af forsegsresultater opndet under anvendelse af
ensartede og anerkendte metoder er en vesentlig betin-
gelse for at kunne nedbringe antallet af forseg pi dette
omrade ; :

for at sikre, at de undersegelsesdata, laboratorier frem-
bringer i én medlemsstat, ogsd anerkendes i andre
medlemsstater, er det nedvendigt at indfere et harmoni-
seret system til revision af undersegelser og kontrol med
laboratorier med henblik pa at sikre, at disse arbejder
under GLP-betingelser ; '

medlemsstaterne udpeger de myndigheder, der skal udeve
kontrollen med overensstemmelsen med GLP;

et udvalg, hvis medlemmer vil blive udpeget af medlems-
staterne, ber bista Kommissionen med den tekniske
gennemforelse af dette direktiv og deltage i dens bestra-
belser for at tilskynde til frie varebevaegelser gennem
medlemsstaternes gensidige anerkendelse af procedurer til

() EFT nr. L 15 af 17. 1, 1987, s. 29.
() EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.
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kontrol med overholdelsen af GLP; det udvalg, der blev
nedsat ved Ridets direktiv 67/548/EQDF af 27. juni 1967
om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige stoffer ('), senest ndret ved
direktiv 87/432/EQF (3), vil kunne anvendes hertil ;

dette udvalg kan ikke blot bistd Kommissionen med
gennemforelsen af dette direktiv, men ogsd bidrage til
udveksling af oplysninger og erfaringer pid dette
omride —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv finder anvendelse pé ‘inspektion og
verifikation af de organisationsmessige fremgangsmader
og betingelser, hvorunder laboratorieundersegelser plan-
" leegges, gennemferes, registreres og rapporteres i forbin-
delse med ikke-kliniske undersegelser af kemiske stoffer
(f.eks. kosmetik, kemiske industriprodukter, legemidler,
tilseetningsstoffer til levnedsmidler og foder, pesticider)
som kravet i loygivningen med henblik pd at vurdere
disse stoffers virkninger for mennesker, dyr og milje.

2.  GLP har i forbindelse med dette direktiv den i
direktiv 87/18/E@F beskrevne betydning.

3. Dette direktiv vedrarer ikke fortolkning 'og evalue-
ring af undersegelsesresultaterne.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne kontrollerer efter fremgangsméaden
i artikel 3, at ethvert laboratorium pa deres omréde, som
eklerer at anvende GLP ved undersogelser af kemiske
stoffer, overholder GLP. :

2. Nér bestemmelserne i stk. 1 er overholdt, og resulta-
terne af inspektionen og verifikationen er tilfredsstillende,
kan den pigzldende medlemsstat, ved anvendelse af
formuleringen »Attestation for overensstemmelse med
GLP i henhold til direktiv 88/320/EQF (dato)s, stille sig
‘som garant for laboratoriets erklering om, at laboratoriet
selv og de forseg, som det udferer, er i overensstemmelse
med GLP.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne udpeger de myndigheder, som er
ansvarlige for inspektionen af laboratorier pd deres
omride og for revision af de undersagelser, som udferes af
laboratorierne, med henblik pd at bedemme, om GLP
overholdes.

2. De i stk. 1 omhandlede myndigheder inspicerer
laboratoriet og kontrollerer, om undersegelserne er i over-
ensstemmelse m\ed de i bilaget fastsatte bestemmelser.

(") EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1/67.
() EFT nr. L 239 af 21. 8. 1987, s. 1.

Artikel 4

1. Hvert 4r udarbejder medlemsstaterne en rapport om
gennemferelsen af GLP pa deres omride.

Denne rapport skal indeholde en liste over inspicerede
laboratorier, angivelde af datoen for inspektionen og et
kort resumé af konklusionerne af inspektionerne.

2.  Rapporten indsendes hvert ar senest den 31. marts
tii Kommissionen. Kommissionen meddeler disse
rapporter til det i artikel 7 omhandlede udvalg. Udvalget
kan anmode om flere oplysninger end dem, der er nevnt
i stk. 1.

3. Medlemsstaterne paser, at erhvervsfelsomme data og
andre fortrolige oplysninger, som de via kontrollen med
overholdelse af GLP far adgang til, kun geres tilgengelige
for Kommissionen, de af medlemsstaterne udpegede
kompetente myndigheder og den organisation, der finan-
sierer et laboratorium eller en undersegelse, og som er
direkte berert af en bestemt inspektion eller revision.

4.  Navnene pd laboratorier, som er inspiceret af en
udpeget myndighed, disse laboratoriers eventuelle over-.
ensstemmelse med GLP, og de datoer, hvor laboratoriein-
spektion eller revision af undersegelser har fundet sted,
skal ikke betragtes som fortrolige oplysninger.

Artikel 5

1.  Med forbehold af artikel 6 er resultaterne af labora-
torieinspektion og revision af undersegelser vedrerende
overholdelse af GLP, som er udfert af en medlemsstat,
bindende for de evrige medlemsstater. '

2. . Nér en medlemsstat finder, at et laboratorium, som
er beliggende pé dets omrade, og som erklerer at over-

~ holde GLP, faktisk afviger fra GLP i en sddan grad, at der

kan rejses tvivl om dets undersegelsers uafhengighed eller
palidelighed, underretter den omgiende Kommissionen
herom. Kommissionen underretter de @vrige medlemssta-
ter.

Artikel 6

1. Har en medlemsstat tilstrekkelig grund til at antage,
at et laboratorium, som er beliggende i en anden

- medlemsstat, og som erklerer at overholde GLP, ikke har

gennemfert en undersegelse i overensstemmelse med
GLP, kan den forlange yderligere oplysninger fra denne
medlemsstat, og den kan navnlig kreve, at der gennem-
fores en revision af undersegelsen, eventuelt ledsaget af en
ny inspektion.

Hvis de pigzldende medlemsstater ikke kan nd til en
forstielse, underretter de omgéende de evrige medlems-
stater og Kommissionen herom og giver en begrundelse
for deres afgerelse. ’
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2. Kommissionen underseger snarest muligt de grunde,
som medlemsstaterne har givet i udvalget; den traeffer
derefter passende foranstaltninger efter den i artikel 8
fastsatte fremgangsméde. Den kan i denne forbindelse
anmode eksperter fra de udpegede myndigheder i
medlemsstaterne om at afgive en udtalelse.

3. Hvis Kommissionen finder, at @ndringer af dette
direktiv er nedvendige for at lese de i stk. 1 nzvnte
problemer, indleder den den i artikel 8 fastsatte frem-
gangsméde med henblik pé vedtagelse af disse @ndringer.

Artikel 7

1. Det udvalg, der er nedsat i medfer af artikel 20 i
direktiv 67/548/EQDF, i det felgende benzvnt »udvalgets,
kan undersege ethvert spergsmil vedrerende gennemfo-
relsen af dette direktiv, som foreleegges udvalget af dets
formand enten pd dennes eget initiativ eller efter anmod-
ning fra en medlemsstats repraesentant, og som navnlig
omhandler : '

— samarbejde mellem udpegede myndigheder i
medlemsstaterne om  tekniske og administrative
spergsmdl, der opstdr i forbindelse med gennemfo-
relsen af GLP

— udveksling af information om uddannelsen af inspek-
terer. ’

2. De ®ndringer, som er nedvendige for at tilpasse den
i artikel 2, stk. 2, omhandlede formulering og bilaget til
dette direktiv til den tekniske udvikling, vedtages efter
fremgangsmaden i artikel 8.

Artikel 8

1.  Kommissionens reprasentant foreleegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal vedtages. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
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som formanden kan fastsette under hensyn til de pigzl-
dende spergsmadls hastende karakter. Udtalelsen vedtages
med det flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk.
2, for vedtagelse af afgerelser, som Ridet skal treffe efter
forslag fra Kommissionen. Under afstemninger i udvalget
tillegges de stemmer, der afgives af reprasentanterne for
medlemsstaterne, den veegt, der er fastlagt i navnte arti-
kel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

2.  Kommissionen vedtager de pétenkte foranstaltnin-
ger, ndr de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet
nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Ridet
et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Ridet
treffer afgerelse med kvalificeret flertal.

‘3. Har Radet efter tre maneder regnet fra forslagets

forelzggelse ikke truffet nogen afgerelse, vedtages de fore-
sldede foranstaltninger af Kommissionen.

Artikel 9

Medlemsstaterne sxtter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 1. januar 1989. De underretter straks
Kommissionen herom.

Artikel 10

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg,‘ den 9. juni 1988.

P4 Rddets v;’gne
N. BLUM

Formand

BILAG

Program for inspektion af laboratorier og revision af undersegelser

For inspektion af laboratorier og revision af undersagelser glder de bestemmelser, der er indeholdt i bilag 4
(Retningslinjer for kontrolprocedurer for god laboratoriepraksis) og bilag 6 (Retningslinjer for inspektion af
laboratorier og revision af undersegelser) i den endelige rapport fra gruppen under OECD’s Miljekomité om
gensidig anerkendelse af overholdelse af GLP (OECD ENV/CHEM/CM/87.7).




