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12. Artikel 48 erhilt folgende Fassung:

ZArtikel 48

Nach dem Verfahren des Artikels 41 konnen Uber-
gangsmafinahmen erlassen werden. Sie gelten ling-
stens bis zum 30. Juni 1987.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.
Sie gilt ab 1. Juli 1986.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich
und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und der Kontrolle ihrer
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen

KOM(85) 380 endg.

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt am 24. Juli 1985)
(85/C 219/05)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel
100,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europidischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni
1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefihrlicher Stoffe ('), zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 84/449/EWG (%), schreibt die Durchfiih-
rung von Versuchen mit chemischen Stoffen vor, um
eine Bewertung ihrer moglichen Gefahren fiir den Men-
schen und die Umwelt zu erméglichen.

Die bei der Durchfiihrung dieser Versuche einzuhalten-
den Methoden sind in Anlage V der Richtlinie
67/548/EWG beschrieben.

Die Grundsitze der Guten Laborpraxis miissen fiir die
Durchfithrung der von der Richtlinie 67/548/EWG vor-
gesehenen Versuche angewandt werden, damit deren Er-
gebnisse von hoher und vergleichbarer Qualitit sind.

Die bei der Durchfilhrung der Versuche eingesetzten
Mittel diirfen nicht dadurch vergeudet werden, daf} auf-

(*) ABL Nr. 196 vom 16. 8. 1967, S. 1.
(¥ ABL Nr. L 251 vom 19. 9. 1984, S. 1.

grund unterschiedlicher Laborpfaktiken in den Mitglied-
staaten Versuche mehrfach durchgefiihrt werden.

Der Rat der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (OECD) hat am 12. Mai 1981
einen Beschlufl iiber die gegenseitige Annahme von Da-
ten fiir die Bewertung chemischer Stoffe erlassen. Am
26. Juli 1983 hat er eine Empfehlung iiber die gegensei-
tige Anerkennung der Anpassung an die Gute Laborpra-

- xis verabschiedet.

Es mufl ein Verfahren eingefithrt werden, das eine ra-
sche Anpassung der Grundsitze der Guten Laborpraxis
ermoglicht —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Fir die Durchfihrung der in der Richtlinie 67/548/
EWG vorgesehenen Versuche treffen die Mitgliedstaaten
alle erforderlichen Mafinahmen, damit die Laboratorien
die Grundsitze der Guten Laborpraxis anwenden, die im
Anhang 2 des Beschlusses des Rates der Organisation fiir
wirtschaftliche  Zusammenarbeit und  Entwicklung
(OECD) vom 12. Mai 1981 iiber die gegenseitige Aner-
kennung der Daten zur Bewertung chemischer Produkte
niedergelegt ist.

Artikel 2

(1)  Bei der Einreichung der Ergebnisse miissen die in
Artikel 1 genannten Laboratorien bescheinigen, dafl die
Versuche gemif den Grundsitzen der Guten Labor-
praxis durchgefiihrt wurden.

(2) Um die Einhaltung der Grundsitze der Guten La-
borpraxis zu kontrollieren, nehmen die Mitgliedstaaten
nach den hierfiir von ihnen eingefithrten Verfahren In-
spektionen an Ort und Stelle und Nachpriifungen der
Untersuchungen vor.
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Artikel 3

Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission iiber
die von ihnen fiir die Kontrolle der Anwendung der
Grundsitze der Guten Laborpraxis eingefithrten Verfah-
ren. Sie teilen der Kommission die Namen der Behorden
mit, die mit der Kontrolle der Durchfiithrung der Grund-
sitze der Guten Laborpraxis durch die Laboratorien be-
auftragt sind.

Die Kommission unterrichtet davon die anderen Mit-
gliedstaaten.

Artikel 4

Fiir die in Artikel 1 bezeichneten Grundsitze der Guten
Laborpraxis konnen nach dem Verfahren des Artikels 21
der Richtlinie 67/548/EWG Anpassungen vorgenommen
werden.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von
Stoffen nicht aufgrund einer Laborpraxis untersagen, be-
schrinken oder behindern, wenn diese Praxis der vorlie-
genden Richtlinie entspricht.

Artikel 6

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis
spatestens 31. Dezember 1986 nachzukommen. Sie set-
zen die Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis.

Artikel 7

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Vorschlag fiir eine Verordnung (EWG) des ‘Rates zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1993/83 des Rates iiber die Durchfihrung eines Sonderprogramms zur Bekimpfung des
Hungers in der Welt

KOM(85) 442 endg.

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt am 6. August 1985)
(85/C 219/06)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft, -

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Gemeinschaft fiihrt ein Sonderprogramm zur Bekimpfung des Hungers in der Welt durch.

Zu diesem Zweck hat der Rat am 11. Juli 1983 die Verordnung (EWG) Nr. 1993/83 iiber die

Durchfithrung dieses Programms erlassen (*).

Die Geltungsdauer der Verordnung (EWG) Nr. 1993/83 endet laut Artikel 12 am 31. Dezem-

ber 1984. :

Um die im Haushaltsplan der Europiischen Gemeinschaften fiir das Jahr 1985 eingesetzten
Mittel unter optimalen Bedingungen verwenden zu kénnen, erscheint es angezeigt, die Bin-
dung eines Teils dieser Mittel im Jahr 1986 vorzusehen —

(") ABL Nr. L 196 vom 20.7. 1983, S. 6.



