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Gute Laborpraxis.

Die ,Gute Laborpraxis” (GLP) ist entsprechend der Definition in den
GLP-Grundsatzen der Organisation fur Wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (OECD) ein Qualitatssicherungssystem, das
sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedingungen
befasst, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrele-
vante Sicherheitsprifungen geplant, durchgefiihrt und Gberwacht,
sowie die Ergebnisse dokumentiert und archiviert werden mussen.
Diese Definition wurde anschlieend in EG-Richtlinien und in deut-
sches Recht Ubernommen und hier in den Paragraphen 19a bis 19d
des Chemikaliengesetzes verankert.

Die Grundsétze der Guten Laborpraxis finden Anwendung
bei der nicht-klinischen Prtifung von sogenannten Priifge-
genstanden auf deren physikalisch-chemische Eigenschaf-
ten sowie toxikologische und umwelttoxikologische Wir-
kungen. Die Prifgegenstande sind in den meisten Féllen
Chemikalien, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln
und Bioziden, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln so-
wie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstof-
fen und Industriechemikalien enthalten sind. Sie kénnen
aber auch naturlichen bzw. biologischen Ursprungs sein;
unter Umstanden kann es sich um lebende Organismen
handeln. Zweck der Untersuchung dieser Priifgegenstédnde
ist es, Daten Uber deren Eigenschaften und/oder deren
Unbedenklichkeit fur die menschliche Gesundheit und/
oder die Umwelt zu gewinnen. Hierzu zéhlen sowohl Labor-
prufungen als auch Prifungen in Gewachshausern oder im
Freiland.

Zweck der GLP-Grundsatze ist es, die Qualitat dieser
Prufdaten zu sichern bzw. zu erhéhen. Die vergleichbare
Qualitat von Prufdaten sowie die Nachvollziehbarkeit der

Ergebnisse durch eine vollstandige Dokumentation bilden
die Grundlage fur die gegenseitige internationale Anerken-
nung der Daten. Hierdurch lassen sich Doppelprifungen
vermeiden, unnétige Tierversuche verhindern und infol-
gedessen Zeit und Ressourcen einsparen. Die Anwendung
dieser Grundsatze hilft dartber hinaus technische Handels-
hemmnisse zu vermeiden und das Vertrauen in die erhobe-
nen Daten und den Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt weiter zu verbessern.

Durch die weltweite Implementierung und weitgehende
gegenseitige Anerkennung von Prtfdaten hat die Gute La-
borpraxis wie kaum ein anderes Qualitatssicherungssystem
zum Gesundheits- und Umweltschutz sowie zum Tierschutz
beigetragen. Multinational arbeitende Firmen kénnen auf-
grund der gegenseitigen Anerkennung der GLP-Implemen-
tierung z.B. etwa 70 % der Tierversuche einsparen.

Mit diesem Merkblatt sollen Unternehmen und anderen
Interessierten Basisinformationen zu GLP und zu Ansprech-
partnern vermittelt werden.



Geschichte

Die OECD-Grundsatze der Guten Laborpraxis wurden 1978
entwickelt. Die GLP-Regularien fur nicht-klinische Prufun-
gen, die 1976 von der US Food and Drug Administration
verodffentlicht wurden, dienten hierzu als Grundlage.

Die Anwendung der GLP-Grundsé&tze wurde den Mit-
gliedslandern 1981 offiziell vom OECD-Rat empfohlen. Sie
wurden Bestandteil des Rats-Beschlusses zur gegensei-
tigen Anerkennung von Prifdaten bei der Bewertung von
Chemikalien. Es wurde dargelegt, dass ,,Daten, die in einem
OECD-Mitgliedstaat bei der Prufung von Chemikalien ge-
man den OECD-Prufrichtlinien und den OECD Grundsatzen
der Guten Laborpraxis gewonnen wurden, von den anderen
Mitgliedslandern fur Bewertungs- bzw. andere Zwecke zum
Schutz von Mensch und Umwelt akzeptiert werden sollen*
[C(81)30(Final)].

1997 wurden die Grundsétze der Guten Laborpraxis

neu gefasst und vom OECD-Rat am 26. November 1997
[C(97)186/Final] angenommen. Mit der Richtlinie
2004/9/EG wurden die Grundsatze der Guten Laborpraxis
in europaisches Recht tlbernommen.

Deutschland

In Deutschland ist die Gute Laborpraxis in den Paragrafen
19a - 19d des Gesetzes zum Schutz vor geféhrlichen
Stoffen (Chemikaliengesetz - ChemG) geregelt. Nach
§19d Abs. 3 des Chemikaliengesetzes wurde die Allgemei-
ne Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behérdlichen
Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten
Laborpraxis (ChemVwV-GLP) vom 15. Mai 1997 erlassen. In
ihr wird das Verfahren der behérdlichen Uberwachung der
GLP-Prufeinrichtungen geregelt .

Die GLP-Bundesstelle

Die GLP-Bundesstelle ist im Bundesinstitut fur Risikobewer-
tung (BfR) angesiedelt. Sie ist auf Basis der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zusténdig fur die Koordinierung und
Harmonisierung GLP-relevanter Fragen im nationalen und
internationalen Bereich sowie in der Uberwachung be-
stimmter GLP-Prufeinrichtungen im In- und Ausland. Zu den
Aufgaben der GLP-Bundesstelle gehtren unter anderem

® die Erstellung, Fiihrung, Fortschreibung und Veroffentli-
chung eines Verzeichnisses der von deutschen Inspekto-
rinnen und Inspektoren inspizierten Prufeinrichtungen in
Deutschland und Drittlandern und der Inspektionsergeb-
nisse;

® die Sammlung und Auswertung der Inspektionsberichte
der Inspektionsteams der Lander und Erstellung von
Statistiken;

® die Erstellung des jéhrlichen Berichtes an die EU- und
die OECD-Mitgliedstaaten tiber deutsche GLP-Uberwa-
chungsaktivitaten;

® die fachliche Beratung der Bundesregierung und der
Lander im Bereich GLP.

GLP in Nordrhein-Westfalen

Die Umsetzung des Chemikaliengesetzes obliegt den einzel-
nen Bundeslandern. In Nordrhein-Westfalen ist das Ministe-
rium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales zustandig.

Zu den Aufgaben gehoren insbesondere

® die Annahme von Antragen von Unternehmen auf
Durchfiihrung einer behérdlichen GLP-Inspektion und die
Koordination des Einsatzes der Inspektorenteams,

® die Ausstellung einer Bescheinigung tiber die Einhaltung
der Grundsatze der Guten Laborpraxis,

® die Meldung der entsprechenden Daten an die GLP-
Bundesstelle.

Die Inspektoren und Inspektorinnen in NRW sind erfahrene
Chemiker, Lebensmittelchemiker, Biologen und Pharmazeu-
ten verschiedener Einrichtungen des Landes. Sie sollen sich
regelmaBig fur diese Tatigkeit fortbilden.



Gute Laborpraxis.

Ist ein Unternehmen verpflichtet, unter GLP-Bedingungen
zu arbeiten, bzw. hat es ein berechtigtes Interesse an einer
Anerkennung als GLP-Prifeinrichtung oder als GLP-Pruf-
standort nachgewiesen, wird vom Ministerium ein Inspekto-
renteam (in der Regel zwei Personen) mit der Durchfiihrung
der Inspektion beauftragt. Zur Vorbereitung der Inspektion
werden vom federfuhrenden Inspektor bestimmte Unter-
lagen im Vorfeld angefordert. Das Inspektorenteam fuihrt
dann bei Bedarf zuerst eine Vorinspektion durch. Diese gilt
als technisch-organisatorische Vorbereitung einer Hauptin-
spektion und besteht in der Regel aus einem Einfihrungs-
gesprach, einer kurzen orientierenden Begehung der Réu-
me und einem Abschlussgesprach. Dem Inspektorenteam
werden im Nachgang weitere Unterlagen als Vorbereitung
auf die Hauptinspektion zur Verfugung gestellt. Ein Schwer-
punkt der Inspektion ist die Prtifung von Studien und der
Unterlagen, die damit im Zusammenhang stehen.

Bescheinigt das Inspektorenteam dem Unternehmen in
seinem Prufbericht nach Abschluss der Inspektion, dass
es in Ubereinstimmung mit den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis arbeitet (in compliance), so wird dem Unter-
nehmen eine entsprechende GLP-Bescheinigung in einer
oder mehreren Prifkategorien erteilt.

Die Gute Laborpraxis kennt
neun Priifkategorien:

El

Prifungen zur Bestimmung der physika-
lisch-chemischen Eigenschaften und
Gehaltsbestimmungen

Prafungen zur Bestimmung der toxikologischen
Eigenschaften

Prufungen zur Bestimmung der erbgutveran-
dernden Eigenschaften (in vitro, in vivo)
Okotoxikologische Priifungen zur Bestimmung
der Auswirkungen auf aquatische und
terrestrische Organismen

Prtfungen zum Verhalten im Boden, im Wasser
und in der Luft; Priafungen zur Bioakkumulation
und zur Metabolisierung

Prifungen zur Bestimmung von Rickstanden
Prifungen zur Bestimmung der Auswirkungen
auf Mesokosmen und natirliche Okosysteme
Analytische Prifungen an biologischen
Materialien

Sonstige Prtfungen (mit Erlauterung)

Nach einem Zeitraum von zwei bis drei Jahren
erfolgt eine erneute Inspektion und Erneuerung der
GLP-Bescheinigung.
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Weiterfiihrende Links:

GLP-Informationen der OECD:

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/
oecdseriesonprinciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.htm
GLP-Informationen des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung:
http://www.bfr.bound.de/cd/258

GLP-Informationen auf der Seite

www.arbeitschutz.nrw.de

https://www.mags.nrw/gute-laborpraxis-glp

Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz - ChemG):
https://www.gesetze-im-internet.de/chemg/

Verwaltungsvorschrift zur Guten Laborpraxis:
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Downloads/VO-Gesetze/
Verwaltungsvorschrift-GLP?__blob=publicationFile

Handbuch fiir Inspektorinnen und Inspektoren der Bund/Lander Arbeitsgemeinschaft
Chemikaliensicherheit zur Uberwachung der GLP:
https://www.blac.de/Publikationen.html

Ansprechpartner:

Ministerium fur Arbeit,

Gesundheit und Soziales

des Landes Nordrhein-Westfalen
Referat IIl A5 — Chemikaliensicherheit,
Gefahr- und Biostoffe, Arbeitsmedizin —
Furstenwall 25

40219 Dusseldorf

0211/855 3294
Chemikaliensicherheit@mags.nrw.de
www.mags.nrw/chemikaliensicherheit
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Haftungsanspriiche materieller oder ideeller Art gegen das
Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales, die durch
die Nutzung oder Nichtnutzung der angebotenen Informa-
tionen beziehungsweise durch die Nutzung fehlerhafter
und unvollstandiger Informationen verursacht werden, sind
grundsatzlich ausgeschlossen, es sei denn, sie sind nach-
weislich auf vorsatzliches oder grob fahrlassiges Verschul-
den unseres Hauses.
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