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Seit Erscheinen der Erstausgabe unseres GLP-INFO ist nun schon wieder geraume Zeit vergangen.
Es hat sich auch auf dem Gebiet der "Guten Laborpraxis’ einiges getan, was wir Ihnen hiermit naher

bringen mochten.

Die sehr vielen Uberaus positiven Reaktionen auf unseren ersten Versuch haben uns ermutigt, in der
bewéhrten Weise weiterzumachen.Wir mochten Sie hiermit noch einmal auffordern, mit konstrukti-
ver Kritik nicht zu sparen und uns Vorschlége, insbesondere zur Gestaltung oder zur Themenwahl
zu Ubermitteln. Des weiteren sind wir gerne bereit, Beitrage von Ihnen, die Sie im Kreise der GLP-
Gemeinde diskutieren mochten, im GLP-INFO abzudrucken.

BLAK-GLP

Der Bund/Lander-Arbeitskreis Gute Labor-
praxis (BLAK-GLP) tagte am 21. und 22.
Februar 1995 zum achten Male in Bonn. Am
zweiten Tag waren auch die relevanten In-
dustrieverbadnde eingeladen, ihre Probleme
vorzutragen und zu diskutieren. Hier nun die
wichtigsten Ergebnisse des "GLP-Gipfels' :

1) Diein der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift (ChemVwV-GLP) zu GLP erho-
bene Forderung "Bei Inspektionen soll
ein beamteter Tierarzt beteiligt werden"
wurde in den vergangenen Jahren von
einzelnen Landern recht grof3zligig ge-
handhabt. Nach intensiver Diskussion
und Ausfihrungen des Bundesministeri-
ums fur Landwirtschaft, Erndhrung und
Forsten (BML), als das fur den Tierschutz
zustandige Ministerium, bekraftigt der
BLAK-GLP: "Im Interesse einer mog-
lichst einheitlichen Beurteilung sollte der
zustandige beamtete Tierarzt bei Kon-
trollen von Versuchstierhaltungen ohne
Ausnahme hinzugezogen werden."

2) In einer gréferen Prufeinrichtung wurde
diskutiert, ob pauschale Standardarbeits-
anweisungen (SOPs) fir bestimmte Ge-
rétearten (z.B. Waagen, GC- und HPLC-
Geréte) ausreichen. Diese SOPs beziehen

3)

4)

5)

sich dann nicht mehr auf konkrete Geréte
und beschreiben auch nicht die Handha-
bung eines solchen Gerétes. Neben einer
Erlauterung der prinzipiellen Funktions-
weise wird auf entsprechende Abschnitte
im jeweiligen Handbuch verwiesen. Nach
Ansicht des BLAK-GLP entspricht diese
konkret geschilderte Verfahrensweise in
der Regel nicht den Anforderungen. Eine
Akzeptanz in Einzelfdlen mifte jewells
gepruft werden.

Im Zusammenhang mit SOPs wurde fest-
gestellt, dal3 - im Sinne der Definition -
SOPs auch fir einfache Gerdte (z.B.
Schiittelmaschinen) erforderlich seien.

Da die Angabe eines Verfaldatums bei
radioaktiv markierten Substanzen z.T. er-
hebliche Schwierigkeiten bereitet, ist es
zuléssig, die Verwendbarkeit kurz vor der
Prufung zu ermitteln. In diesen Fallen ist
auf den Behdtern jedoch anzugeben:
Verbindung nicht haltbar.

In der GLP-Erklérung der Prufeinrichtung
im Abschluf3ericht ist ein allgemeiner
impliziter Verweis auf jeweilige nationale
Gesetze und Vorschriften, also ohne kon-
krete Nennung des ChemG, zuléassig.



6)

7)

8)

9)

10)

Die unterschiedliche Verfahrensweise in
den einzelnen Bundeslandern bei der Er-
stellung des Inspektionsberichtes kann
bei landerlbergreifenden Inspektionen zu
Zeitverzogerungen fuhren. Damit den
Prufeinrichtungen hierdurch kein Nach-
teil entsteht, sollten sich die Lander bel
Inspektionen in Amtshilfe auf dem "klei-
nen Dienstweg" tel efonisch abstimmen.

Inspektionen in Amtshilfe, die sich erge-
ben kdnnen, wenn sich Teileinheiten von
Prufeinrichtungen in anderen Bundeslan-
dern as der Hauptsitz befinden, sind im
Sinne von § 4 Verwaltungsverfahrensge-
setz durchzufiihren. Grundsétzlich ist fur
die federfihrende Behdrde des einen
Bundeslandes Amtshilfe durch die zu
beteiligenden Behdrden des anderen
Bundeslandes zu gewéhrleisten. Das In-
spektionsteam des federfihrenden Landes
soll in geeigneter Weise in die Inspektion
von Dependancen einbezogen werden,
insbesondere auch hinsichtlich der Orga
nisa-tionsstrukturen im Hauptsitz und in
den Dependancen.

Der Bitte der Industrieverbénde, ihnen
das "Handbuch zur Uberwachung der
Einhaltung der Grundsétze der Guten La
borpraxis fur Inspektorinnen und In-
spektoren” zur Stellungnahme zur Verfu-
gung zu stellen, wird entsprochen.

Hinsichtlich der Folgeinspektionen gilt,
entsprechend der zur Zeit giltigen Ver-
waltungsvorschrift, zunachst weiterhin
der 2-Jahresrhythmus. Landervertreter
und Industrieverbéande sollten die M6g-
lichkeit nutzen, sich fur eine Verlange-
rung des Regdlintervalls in der anstehen-
den Neufassung der Verwaltungsvor-
schrift in Anlehnung an die OECD-
Ratsbeschllisse einzusetzen.

Die von den Industrieverbéanden beklagte
Intensitdt mancher Folgeinspektionen
konnte eingeschrankt werden, wenn die
Prufeinrichtungen der zustdndigen Be-
horde regelmaig Uber relevante Veran-

11)

12)

13)

14)

15)

derungen, insbesondere hinsichtlich Per-
sonal, Organisationsstruktur und Prifka-
tegorien berichten wirden. Die Verbéande
wollen sich hierfir verwenden.

Die immer wieder auftauchende Frage
nach der zeitlichen Gultigkeit einer GLP-
Bescheinigung soll hier noch einmal be-
antwortet werden: Eine GLP-
Bescheinigung ohne aufgedruckte zeitli-
che Begrenzung wird bis zum Widerruf
von den zustandigen Bewertungsbehor-
den anerkannt.

Auf Wunsch der Industrieverbande wird
vom Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz  und  Reaktorsicherheit
(BMU) noch einmal deutlich gemacht,
dal3 von deutscher GLP-Uberwachungs-
seite eine Ausweitung der GLP-Pflicht
bei Arzneimitteln auf pharmakologische
Prufungen nicht angestrebt wird.

Die Industrieverbéande sagen zu, auf ihre
Mitgliedsfirmen einzuwirken, dal3 die
Auftraggeber von Prifungen den von ih-
nen beauftragten Prifeinrichtungen Ana
lysenzertifikate fUr die Prifsubstanzen
von hinreichender Qualitét zur Verfligung
stellen.

Aus gegebenem Anlald sagen die Indust-
rieverbande auf Bitte des BLAK-GLP zu,
nach Madaglichkeiten zu suchen, be-
stimmte Archivbestande aus in Konkurs
gegangenen Prafeinrichtungen in ihre
Obhut zu nehmen. Hierbei handelt es sich
z.B. um sensible, nicht prifungsbezogene
Personal daten.

Auch von der Industrieseite wird der
Vorschlag des BLAK-GLP begrif3t und
aktiv unterstitzt, einen GLP-
Informationstag bei der GDCh durchzu-
fUhren.

Auf friheren Sitzungen des BLAK-GLP er-
Zielte Ergebnisse:
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1) Aufgrund der internationalen Verflech-
tungen und Auftrége méchten einzelne
Prufeinrichtungen, um zusétzlichen Auf-
wand zu vermeiden, méglichst viele Un-
terlagen nur in englischer Sprache erstel-
len und bereit halten. Konflikte ergeben
sich insofern, als deutschen Inspektoren
nach § 23 Verwaltungsverfahrensgesetz
Unterlagen zur Uberprifung in der Amts-
sprache (Deutsch) vorzulegen sind. Im
BLAK-GLP hat man sich auf folgenden
Kompromil3 geeinigt, dem auch die Ver-
treter der Industrieverbande zugestimmt
haben:

Auf Verlangen des Inspektors hat eine
Prufeinrichtung die Ubersetzung eines
Abschlufberichtes (bzw. von Teilen dar-
aus, die der Inspektor bestimmt hat) in
deutscher Sprache zu liefern. Der In-
spektor hat dazu ausdriicklich das Recht.
Die Ubersetzung muR auf Verlangen
nicht nur mindlich (vor Ort, durch einen
Dolmetscher), sondern auch schriftlich
erfolgen. Eventuelle Verzogerungen, die
sich wahrend der Inspektion durch die U-
bersetzung ergeben, hat die Prifeinrich-
tung in Kauf zu nehmen.

Prifplane missen in deutscher Sprache
vorliegen. Wenn aufgrund eines englisch-
sprachigen Auftraggebers neben dem
deutschen Prufplan auch ein englischer
Prufplan existiert, mussen beide Prifplé
ne archiviert werden. Dies gilt insbeson-

Organisationsstruktur in GLP-Prifeinrichtungen

Ein Kernstiick der GLP-Grundséize stellt die
klare Verteilung von Aufgaben und Verant-
wortlichkeiten auf Labormanagement, Quali-
tétssicherung und Prifleiter sowie die sichere
und ordnungsgeméal3e Archivierung von Un-
terlagen dar. Die personelle Trennung dieser
Funktionen ist in GLP-Prufeinrichtungen die
Regel und ergibt sich aus den Anforderungen
in den GLP-Grundsétzen. Probleme konnen
jedoch bei sehr kleinen Prifeinrichtungen,
Auftrags- und Universitdtslaboratorien entste-
hen, die haufig nicht Uber genligend Personal

dere dann, wenn der englischsprachige
Auftraggeber nur die englische Fassung
des Prufplanes unterschrieben hat.
SOPs missen auf Deutsch vorliegen.
Bedienungsanweisungen fur Gerate mis-
sen versténdlich sein, d.h. das Persona
der Prifeinrichtung muf3 die Bedienungs-
anweisungen lesen und verstehen kénnen.

2) Im Anhang | Abschnitt Il 6.2.2 ChemG
wird dargelegt, dal3 die Identitét der Prif-
und Referenzsubstanzen bekannt sein
muf3. Die Authentizitét von Prif- und Re-
ferenzsubstanzen soll mittels geeigneter
Tests verifiziert werden. Auf welches
Verfahren jewells zurtickgegriffen wird,
liegt in der Verantwortung des Prifleiters
und soll an den Mdglichkeiten der Prif-
einrichtung ausgerichtet sein.

3) Die Anfrage: "Kann bel Reagenzien das
Herstellungsdatum durch ein Freigabe-
datum ersetzt werden ?* wurde bejaht.

4) Hinsichtlich der Frage eines mdglichen
Ersatzbegriffes fur das Verfalldatum
wurde folgende Erlauterung gegeben:
Der im Gesetz verankerte Begriff "Ver-
faldatum" sollte nicht ersetzt werden,
kann aber durch Erléuterungen, wie z.B.
"mindestens verwendbar bis' oder dhnli-
ches erganzt werden.

verfigen. Aus diesem Grund wird, auch im
internationalen Rahmen, Uber die Moglichkeit
nachgedacht, in Ausnahmefdlen die Perso-
nalunion einzelner Funktionen zu akzeptieren.
Vom BLAK-GLP wurde 1991 eine Unterar-
beitsgruppe installiert, in der die Anforde-
rungen der GLP-Grundsétze an die Organisa-
tionsstruktur von Prifeinrichtungen sowie
weitere Auslegungsfragen erdrtert wurden.

Wie im ersten GLP-INFO angekindigt, nun
die Interpretationen dieser Unterarbeitsgruppe
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»Auslegungsfragen” zu Persona und Organi-
sationsstruktur. Den folgenden Ergebnissen
der Unterarbeitsgruppe wurde durch den
BLAK-GLP zugestimmt:
¢ Personalunion von Leitung der Prifein-
richtung / Prifleiter
Nach Anhang 1 Abschnitt Il 1.1 und 1.2
ChemG sind die Aufgabenbereiche eindeutig
getrennt geregelt. Eine gleichzeitige Wahr-
nehmung beider Zustandigkeiten, auch eine
wechselseitige Zuordnung, ist nicht zulassig,
da dadurch die unterschiedlichen Verantwort-
lichkeiten nicht mehr konsequent durchge-
fuhrt und nachvollzogen werden kénnen. Ein-
zelbestimmungen z.B. in Anhang 1 Abschnitt
I11.1(2) (I) und 8.2 (3) ChemG stlitzen diese
Auffassung.
¢ Personalunion von Leitung der Prifein-
richtung / Qualitatssicherung (QS
Personelle Uberschneidungen sind wegen der
unterschiedlichen Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten unzuldssig. Der Personenkreis, der
das QS-Programm durchfihrt, ist als unab-
hangiger Bereich zu betrachten. Einzelrege-
lungen z.B. in Anhang 1 Abschnitt Il 2.1 (2)
und (4) ChemG verdeutlichen die Abgrenzung
zur Leitung der Prifeinrichtung.
¢ Personalunion von Prifleiter / Qualitats-
sicherung
Aufgabeniberschneidungen sind unzuléssig;
auf Anhang 1 Abschnitt 1l 2.1 (3) wird ver-
wiesen.
¢ Personalunion von Leitung der Prifein-
richtung / Archivverantwortlicher
Die Wahrnehmung der Aufgaben eines Ar-
chivverantwortlichen durch die Leitung der
Prufeinrichtung wird al's zuléssig angesehen.
¢ Personalunion von Qualitatssicherung /
Archiverantwortlicher
In begrindeten Ausnahmeféllen (Kleinstprif-
einrichtungen) kann ein Vertreter der Quali-
tétssicherung Archivverantwortlicher sein.
Die Personaunion von Prufleiter / Archivver-
antwortlicher ist vom BLAK-GLP bereits im

Konsensdokument zur Archivierung und Auf-
bewahrung von Aufzeichnungen und Materi-
alien (Banz. Nr. 143 vom 2.8.1994, S. 7925-
27) das nicht zulassig bezeichnet worden
(Anmerkung der Redaktion).

Fur die Mindestpersonenzahl von GLP-
Prufeinrichtungen ergibt sich somit folgendes
Bild:
In der Regel sollte eine GLP-Priifeinrichtung
zumindest aus acht Personen, namlich den
vier Funktionstréagern sowie deren Stellver-
tretern bestehen. In sehr kleinen Pri-
feinrichtungen, die lediglich Kurzzeitprifun-
gen durchfuhren und geeignete Regelungen
bei Abwesenheit eines Funktionstrégers ge-
troffen haben, sind Stellvertreter nicht unbe-
dingt erforderlich. Werden die Aufgaben des
Archivverantwortlichen durch die Leitung der
Prufeinrichtung wahrgenommen, sind in die-
sem Fall drei Personen ausreichend fir eine
GLP-gerechte Organisationsstruktur. Es be-
steht weiterhin die Méglichkeit, die Aufgaben
der Qualitétssicherung auf Externe zu Uber-
tragen. An die externe Qualitatssicherung
werden dabei die gleichen Anforderungen
gestellt (z.B. kurzfristige Verfugbarkeit) und
bei GLP-Inspektionen Uberpriift, wie bei einer
in der PrUfeinrichtung selbst angesiedelten
Qualitatssicherung. Im Extremfall ist somit
eine GLP-gerechte Organisationsstruktur mit
zwel Mitarbeitern der Priifeinrichtung
— Leitung der Prifeinrichtung (mit Archiv-
verantwortung)
— Prifleiter
sowie einer externen Qualitétssicherung mog-
lich.

In der OECD werden diese Fragen weiterhin
diskutiert, so da® im Zuge der Harmoni-
sierung in nachster Zeit Anderungen nicht
auszuschlief3en sind.
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OECD

Vom 14. bis 16. Mérz 1995 fand in Paris die
7. Sitzung des GLP-Panel der OECD statt.
Die wohl wichtigste Entscheidung war der
endgultige Beschlul3, die GLP-Grundsédtze
aufgrund der praktischen Erfahrungen der
letzten 15 Jahre grundlegend zu Uberarbeiten.
Es wurde eine kleine Arbeitsgruppe unter
deutscher Beteiligung mit der Vorbereitung
dieser sehr komplexen Thematik betraut. An-
regungen und begriindete Vorschlage fur et-
waige Anderungen in den GLP-Grundsitzen
nimmt die GLP-BSt gerne entgegen.

Mit einigen Anderungen wurde vom GLP-
Panel ein von einer Unterarbeitsgruppe er-
stelltes "Draft Consensus Document on the
Application of the GLP-Principles to Com-
puterised Systems' gebilligt. Sobald dieses
Konsensdokument vom Joint meeting der

EU

Die Grundsétze der GLP und deren staatliche
Uberwachung wurden mit drei Richtlinien
(87/18/EWG; 88/320/EWG; 90/18/EWG)
verbindlich in der Européi schen Gemeinschaft
eingefuihrt. Die Uberwachung der Einhaltung
der GLP erfolgt durch die Mitgliedstaaten fir
alle in ihrem Hoheitsgebiet gelegenen und
nach GLP arbeitenden Prufeinrichtungen.
Damit die in einem Mitgliedstaat von Prif-
einrichtungen gewonnenen Daten auch von
den anderen Mitgliedstaaten anerkannt wer-
den konnen, ist die einheitliche Umsetzung
der GLP-Vorschriften und en intensiver In-
formations- und Erfahrungsaustausch unter
den EU-Mitgliedstaaten von wesentlicher
Bedeutung.

Zu diesem Zweck tifft sich regelméfdig eine
GLP-Arbeitsgruppe in Brussel, die sich aus
Vertretern aler EU-Mitgliedstaaten zusam-
mensetzt. Die Mitgliedstaaten erstellen jahr-
lich einen Bericht Uber die Anwendung der
GLP in ihrem Hoheitsgebiet, der auch die im
Berichtzeitraum nach GLP inspizierten Priif-
einrichtungen enthélt.

OECD abgesegnet ist, wird von der nationalen
UAG "GLP und Datenverarbeitung” (siehe
GLP-INFO 1) eine deutsche Ubersetzung in-
klusive Kommentierung erarbeitet und nach
Billigung durch den BLAK-GLP veroffent-
licht.

Der von einer weiteren Arbeitsgruppe erstellte
"Guidance for Preparation of GLP Inspection
Reports’ (siehe Anlage 1) wurde als sinnvolle
Anleitung fur Inspektoren in den Uberwa-
chungsbehorden zur Erstellung von Inspekti-
onsberichten angesehen. Die in diesem Papier
aufgefiihrten Punkte sollten in Inspektionsbe-
richten angesprochen werden, da sie bei ei-
nem internationalen Informationsaustausch
zwischen Behdrden aufgrund von bilateralen
bzw. multilateralen Abkommen vorliegen
sollten.

Dadie Erfahrungen der Vergangenheit zeigen,
dal3 in Bezug auf die praktische Umsetzung
der GLP-Richtlinien in den einzelnen Staaten
noch grofle Unterschiede bestehen, hat die
EU-Kommission die Einfihrung von gegen-
seitigen Besuchen (Mutual Joint Visits, MJV)
von Inspektoren mit Beobachterstatus initiiert.
An diesem Programm nehmen bis auf Lu-
xemburg (keine GLP-Prufeinrichtungen) und
Spanien (bisher keine GLP-Implementierung)
ale EU-Mitgliedstaaten teil. Gerade bel den
1995 neu hinzugekommenen Mitgliedern der
EU (Osterreich, Finnland und Schweden) ist
der Informationsaustausch wichtig. Ein bei
jedem Besuch wechselndes Team, bestehend
aus drei Inspektoren verschiedener Mitglied-
staaten, informiert sich dabei vor Ort Uber die
GLP-Implementierung und nimmt als Beob-
achter an einer von der nationalen Uberwa-
chungsbehorde durchgef iihrten Inspektion teil.
Grinde der EU-Kommission fir diese Initia-
tivesind:
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= die Harmonisierung der GLP-Uberwa-
chungsverfahren innerhalb der EU auf ho-
hem Niveau;

= die Unterstiitzung von Staaten mit unvoll-
stéandiger GLP-Implementierung und For-
cierung der praktischen Anwendung der
GLP-Richtlinien;

= die Verbesserung der Verhandlungspositi-
on der EU-Kommission hinsichtlich des
Abschlusses eines ,,Memorandum of Un-

Die GLP-Bundesstelleinformiert

Aus gegebenem Anla3 weist die GLP-BSt
darauf hin, da3 Akkreditierungsurkunden,
auch wenn darin die Fahigkeit zur Durchfih-
rung GLP-pflichtiger Prifungen bescheinigt
wird, in keinem Fall eine GLP-Bescheinigung
ersetzen konnen.

Wie im letzten GLP-INFO angekindigt, wur-
den unter mal3geblicher Beteiligung der GLP-
BSt neue deutsche Ubersetzungen der
OECD-Konsensdokumente Nr. 6, 7 und 8

Ein wenig Statistik

derstanding® mit Drittlandern, insbeson-
dere den USA.

Der erste Besuch findet im Juni 1995 mit
deutscher Beteiligung in Portugal statt. Inner-
halb von zwei Jahren soll jeder Mitgliedstaat
einmal besucht werden.

(Umweltmonographien Nr. 50, 73 und 74)
erarbeitet, dem BLAK-GLP vorgelegt und
danach vom BMU an die OECD zur offiziel-
len Veroffentlichung weitergel eitet.

Der Wortlaut des GLP-Konsensdokumentes
Nr. 7 (Die Anwendung der GLP-Grundsétze
auf Kurzzeit-Prifungen) wurde bereits in der
Zeitschrift "Die pharmazeutische Industrie”
57, 1, 17-21 (1995) abgedruckt. Die beiden
anderen Dokumente erscheinen dort in Kirze.

Aus den kontinuierlich eingehenden Mitteilungen der GLP-Léanderbehdrden hat die GLP-BSt die
folgenden Ubersichten zusammengestellt. Sie geben Auskunft tber einige Aspekte der Uberwar

chungsaktivitéten bis zum Ende des Jahres 1994.

In der Tabelle ist die Anzahl der durchgefuhr-
ten Inspektionen in den nach GLP Uberwach-
ten Prifeinrichtungen nach Bundesléndern ge-
ordnet aufgefuhrt. Die Darstellung erfolgt fir
die drei letzten Jahre und erfaldt zudem in der
letzten Spalte die Gesamtzahl der seit Fest-
schreibung der GLP-Pflicht im ChemG er-
folgten Inspektionen. Dabei gibt die Zahl vor
dem Schragstrich die Anzahl der durchge-
fUhrten Inspektionen insgesamt an, wahrend
die Zahl nach dem Strich die Anzahl der darin
enthaltenen Folgeinspektionen ist. Aus der Ge-
samtschau zeigt sich, dal3 etwas mehr als 40%
der Aktivitdten bereits Folgeinspektionen wa-
ren.

Land 1992 1993 1994 gesamt
1990-1994

BB 2/- - - 2/-
BE - 2/2 3/1 13/3
BW 5/1 8/2 5/3 29/7
BY 6/3 4/3 5/3 22/9
HE 11/6 10/8 10/2 47/16
HH 31 11 3/3 16/7
NI 5/2 3/1 4/3 19/6
NW 6/- 28/21 716 86/27
RP 6/2 713 3/1 29/7
SH 11 11 - 5/2
SL - - - -
SN 2/1 11 vl 5/3
ST 1/- 3/1 1 5/2
BMWI 1 2/1

gesamt 49/17 | 69/44 43/25 275/115
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Die "Torte" zeigt, in welchen prozentuaen
Anteilen die inspizierten Prifeinrichtungen auf
die einzelnen Bundeslénder verteilt sind. Aus
den Landern  Bremen,  Mecklenburg-
Vorpommern und Thiringen wurden bis dato
noch keine nach GLP inspizierten Prifein-
richtungen mitgeteilt.

Aus dem Saulendiagramm ist ablesbar, in wie-
vielen Prifeinrichtungen (PE) jeweils die
Durchfhrung von Prifungen der Prifkatego-
rien 1 bis 9 (Erlauterungen siehe GLP-INFO
Nr. 1) as GLP-gerecht bescheinigt wurden.
Spitzenreiter ist dabei die Prufkategorie 1
(Prifungen auf physikalisch-chemische Eigen-
schaften und Gehaltsbestimmungen), die 78
Prufeinrichtungen bescheinigt werden konnte.
Am wenigsten haufig wurde bisher die Prif-
kategorie 7 (Prifungen zu Auswirkungen auf
Mesokosmen und natiirliche Okosysteme) be-
scheinigt, sicher bedingt durch die Spezifitét
und Komplexitét dieser Untersuchungen, die
kaum von kleineren Prifeinrichtungen durch-
gefuhrt werden kénnen.

Wir wiinschen allen Lesern einen schonen Sommerurlaub.

Ihre GLP-Bundesstelle

PS: Die Rickseite kdnnte demnéchst Ihren Beitrag wiedergeben.

Dieser Ausgabe von GLP-INFO liegen zwei Papiere bei:

Verteilung der GLP-Prifeinrichtungen
in Deutschland

%
4% 9

Arvendungsbereich der @_P-Priifeinrichtungen

der PE

1 2 3 456 7 8 9

Priffkategarien

Anlagel: OECD-Leitfaden zur Erstellung von Inspektionsberichten
Anlage 2: Anschriften und Ansprechpartner fir GLP in den zusténdigen Landerbehdrden
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