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RADETS DIREKTIV

av den 9 juni 1988

om tillsyn och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP)

(88/320/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3®), och

med beaktande av foljande:

Anvindningen av standardiserade organisationsprocesser
och villkor, varunder laboratorieundersékningarna planeras,
genomfors, registreras och rapporteras for icke-klinisk
provning av kemikalier med hinsyn till skyddet av min-
niskan, djuren och miljén, nedan kallat “god laboratoriesed”
(GLP), bidrar till att férsikra medlemsstaterna om kvalitén
pa erhillna provningsresultat.

Rédet for Organisationen fér ekonomisk samverkan och
utveckling (OECD) har 1 bilaga 2 till sitt beslut av den 12 maj
1981 om Omsesidigt erkinnande av data vid virdering av
kemikalier antagit principer for god laboratoriesed, vilka har
accepterats inom gemenskapen och som har specificerats i
ridets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar avseende
anviandningen av principer fér god laboratoriesed och
kontroll av deras anvindning vid provning av kemiska
amnen(*).

Vid undersokning av kemiska imnen ir det onskvirt att
resurser 1 form av specialiserad arbetskraft och laboratorier
inte férbrukas genom att prov behover upprepas pa grund av
olika laboratoriesed i olika medlemsstater. Detta giller i syn-
nerhet djurskydd, vilket kriver att antalet djurférsok
begrinsas 1 enlighet med ridets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillnirmning av medlemsstaternas

(") EGT nr C 13,17.1.1987, s. 5.

(®) EGT nr C 156, 15.6.1987, 5. 190 och EGT nr C 122, 9.5.1988.
() EGT nr C 232, 31.8.1987, 5. 1.

(*) EGT nr L 15,17.1.1987, s. 29.

lagar och andra férfattningar om skyddet av djur som
anvinds for experimentella och andra vetenskapliga syften(®).
Omsesidigt erkinnande av erhillna provningsresultat
uppnidda under anvindning av standardiserade och erkinda
metoder ir ett vasentligt villkor f6r att minska antalet forsék
pa detta omride.

For att sikerstilla att de provningsdata som erhilles vid
laboratorier i en medlemsstat iven erkinnes av andra
medlemsstater, ir det nédvindigt att infora ett harmoniserat
system f6r Svervakning av undersokningar och inspektion av
laboratorier for att sikerstilla att dessa arbetar under GLP-

villkor.

Medlemsstaterna utser de myndigheter som skall svara fér
kontroll av overensstimmelsen med god laboratoriesed.

En kommitté, vars medlemmar utses av medlemsstaterna,
skulle bistd kommissionen 1 den tekniska tillimpningen av
detta direktiv och samverka i dess strivanden att stimulera
den fria rorelsen av varor genom medlemsstaternas
Omsesidiga erkinnande av férfaranden fér kontroll av
efterlevnaden avgod laboratoriesed. Den kommitté som
bildades enligt ridets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillnirmning av lagar och andra férfattningar
avseende klassificering, forpackning och mirkning av farliga
imnen(®), senast indrat genom direktiv 87/432/EEG(?), kan
anvindas i detta syfte.

Denna kommitté kan bistd kommissionen inte bara vid till-
limpning av detta direktiv, utan ven bidra dll utbyte av
upplysningar och erfarenhet pa detta omride.

(%) EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
(¢) EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.
() EGT nr L 239, 21.8.1987, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Detta direktiv giller for inspektion och kontroll av
organisationsprocesser och de  villkor  varunder
laboratorieundersdkningar planeras, genomfors, registreras
och rapporteras for icke-klinisk provning, utférd i enlighet
med gillande bestimmelser och andra férfattningar (t.ex.
kosmetika, kemiska industriprodukter, medicinska
produkter, tillsatser till livsmedel, tillsatser till foder,
bekimpningsmedel) for att virdera effekterna av sidana
produkter pi minniskan, djuren och miljén.

2. God laboratoriesed har 1 detta direktiv den i direktiv
87/18/EEG faststillda betydelsen.

3. Detta direktiv beror inte tolkning och virdering av
provningsresultat.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall med forfarandet i artikel 3
kontrollera att varje laboratorium inom det egna territoriet
som uppger att man tillimpar god laboratoriesed vid
undersokning av kemiska imnen, verkligen uppfyller god
laboratoriesed.

2. Nir bestimmelserna i punkt 1 ir uppfyllda, och
resultaten av inspektionen och kontrollen ar tillfredsstal-
lande, kan ifrigavarande medlemsstat genom anvindning av
formuleringen “Attest av Overensstimmelse med god
laboratoriesed i enlighet med direktiv 88/320/EEG den
...(datum)” stilla sig som garant for laboratoriets forklaring
att sivil laboratoriet som de provningar det utfér ir i
Sverensstimmelse med god laboratoriesed.

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna utser de myndigheter som svarar for
inspektionen av laboratorier inom deras territorium och for
granskning av de undersdkningar, som utférs av laboratorier,
i avsikt att bedoéma Overensstimmelsen med god
laboratoriesed.

2. De myndigheter som 4syftas i punkt 1 skall inspektera
laboratoriet och kontrollera att undersdkningarna ir i
overensstimmelse med de i bilagan faststillda bestim-
melserna.

Artikel 4

1.  Medlemsstaterna skall varje &r uppritta en rapport
avseende genomférandet av god laboratoriesed inom deras
territorium.

Denna rapport skall innehilla en lista 6ver inspekterade
laboratorier, datum fér inspektionen och en kortfattad sam-
manfattning av resultatet av inspektionerna.

2. Rapporterna skall senast den 31 mars varje ir insindas
till kommissionen. Kommissionen skall 6versinda dem till
kommittén som avses i artikel 7. Kommittén kan begira
upplysningar utéver de som nimns i punkt 1.

3. Medlemsstaterna skall férsikra att kommersiellt
kinsliga och andra konfidentiella upplysningar som de
genom kontrollen av GLP-Gverensstimmelsen fir tillging
till, endast sprids till kommissionen, de av medlemsstaterna
utsedda myndigheterna och den organisation som finansierar
ett laboratorium eller en undersékning, och som ar direkt
berdrd av en bestimd inspektion eller granskning.

4. Namnen p3 laboratorier som inspekteras av en utsedd
myndighet, dessa laboratoriers eventuella Gverensstimmelse
med GLP och de datum da laboratorieinspektioner eller
granskning av undersokningar har utforts, skall inte
betraktas som konfidentiella upplysningar.

Artikel 5

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 ir
resultaten av laboratorieinspektionerna och granskningen av
unders6kningarna om 6verensstimmelse med GLP, som har
utforts av en medlemsstat, bindande for &vriga medlems-
stater.

2. Nir en medlemsstat finner att ett laboratorium inom
dess territorium hivdar overensstimmelse med GLP men i
praktiken avviker frin GLP i sidan utstrickning att man kan
ifrigasitta  undersdkningarnas  sjilvstindighet  eller
palitlighet, skall medlemsstaten genast underritta kommis-
sionen om detta. Kommissionen underrittar &vriga
medlemsstater.

Artikel 6

1. Nir en meédlemsstat har tillrickliga skal att anta att ett
laboratorium i en annan medlemsstat, som hivdar 6verens-
stimmelse med GLP, inte har genomfort en undersékning 1
overensstimmelse med GLP, kan den begira ytterligare
upplysningar frin denna medlemsstat och sirskilt begira en
granskning av undersokningen, eventuellt i kombination
med en ny inspektion.

Om de aktuella medlemsstaterna inte kan nd en 6verenskom-
melse, skall de genast underritta vriga medlemsstater och
kommissionen om detta och ange skilet till sina beslut.

2. Kommissionen skall si snart som méjligt underséka de
skil som medlemsstaterna har framfért inom kommittén.
Den skall sedan vidta nédvindiga dtgirder i enlighet med det
1 artikel 8 faststillda férfarandet. Den kan i detta sam-
manhang inhimta yttranden frin experter i utsedda
myndigheter i medlemsstaterna.

3. Om kommissionen finner att indringar av detta
direktiv dr nodvindiga f6r att 18sa de i punkt 1 nimnda
problemen, skall den inleda det i artikel 8 faststillda
forfarandet i syfte att anta dessa indringar.
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Artikel 7 2. Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det har
tillstyrkts av kommittén.
1.  Den kommitté som har bildats med anledning av

artikel 20 1 direktiv 67/548/EEG, nedan kallad “kommittén”,
kan underséka varje friga avseende genomforandet av detta
direktiv som foreligges kommittén av dess ordférande
antingen pa eget initiativ eller pd begiran frin en medlems-
stats representant, och som behandlar

— samarbete mellan utsedda myndigheter i medlems-
staterna om tekniska och administrativa frigor som
uppstér i samband med genomférandet av GLP och

— utbyte av upplysningar om utbildning av inspektorer.

2. Deindringar, som ir nédvindiga for anpassning av den
formulering som avses i artikel 2.2 och bilagan till detta
direktiv med hinsyn till den tekniska utvecklingen, skall
antas i enlighet med det férfarande som beskrivs i artikel 8.

Artikel 8

1. Kommissionens representant skall forelagga kommit-
tén ett forslag till de dtgirder som skall vidtas. Kommittén
skall avge ett yttrande om férslaget inom en tidsfrist som
ordféranden kan faststilla med hinsyn tll arendets
angelagenhet.

Yttrandet skall antas med den majoritet som anges 1 artikel
148.2 i fordraget for beslut som ridet skall fatta pa forslag
frin kommissionen. Vid réstning inom kommittén viktas
rosterna frin medlemsstaternas representanter pa sitt som
framgar av nimnda artikel. Ordforanden skall inte rosta.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén, eller om
nigot yttrande inte avges, skall kommissionen utan dréjsmal
foresld radet vilka tgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta
sitt beslut med kvalificerad majoritet.

3. Omridetinte har fattat nigot beslut inom tre manader

frin det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de freslagna dtgirderna skall vidtas.

Artikel 9

Medlemsstaterna skall senast den 1 januari 1989 sitta i kraft
de lagar och andra férfattningar som ir nddvindiga for att
folja detta direktiv. De skall genast underritta kommissionen
om detta.

Artikel 10

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 9 juni 1988.

Pé rddets vignar
N. BLUM
Ordfiérande

BILAGA

Program fér inspektion av laboratorier och granskning av undersékningar

For inspektion av laboratorier och granskning av undersékningar giller bestimmelserna i bilaga 4 (Riktlinjer fér
overensstimmelse mellan kontrollférfaranden avseende god laboratoriesed) och 6 (Riktlinjer f6r inspektion av
laboratorier och granskning av undersékningar) i slutrapporten frin arbetsgruppen under OECD:s miljékommitté
om Smsesidigt erkinnande av Sverensstimmelse med GLP (OECD ENV/CHEM/CM/87.7).



