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Betrifft: OECD
Stellungnahme zu den "Proposed Council Actions".

Sehr geehrte Herren,

In Ergdnzung zu unserer Stellungnahme vom 17.11.1980 und in
Wirdigung von seither auf nationaler und internationaler Ebene
durchgefiihrten Erkundigungsgesprédchen mdchten wir die folgenden
Punkte festhalten:

1. Die Schweizerische Chemische Industrie hat weiterhin gr&ss-
tes Interesse an einem erfolgreichen Resultat der Harmoni-
sierungsbemiihungen im Rahmen der OECD. Das Resultat kann in-
des nur erfolgreich sein, wenn zu dieser Harmonisierung effi-
ziente Mechanismen geschaffen werden.

2. Die Mutual Acceptance of Test-Data griindet auf zwei Instru-
menten: den Test-Guidelines und den Principles of Good Labo-
ratory Practices.

Es wird ein Entscheid angefordert, dass diese beiden Instru-
mente "shall mean guidelines and principles adopted by the
Council" (Doc.Nr. ENV (80) 31, S.16, 4.11.80).

Diese Instrumente haben u.E. zurzeit noch nicht die n&tige
Qualitit. Soweit uns die Test-Guidelines bekannt sind, miis—
sen wir feststellen, dass einige einbezogene Tests von der
Fachwelt nicht akzeptiert sind (vgl. Room Doc. Nr. 1 for the
215t Meeting of the Chemicals Group 2 (ii): "those parts of
the Guidelines in which a general consensus of opinion has
already been achieved ...}; oft sind auch noch gewichtige
redaktionelle Fehler vorhanden.
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Die Institutionen fiir das eminent wichtige Prozedere des
Updating sind iiberhaupt noch nicht konzipiert.

Im Rahmen der Implementierungsiiberlegungen werden bei den
Principles of Good Laboratory Practices genau noch diejeni-
gen Bestimmungen offen gelassen, die auf internationaler
Ebene ein vergleichbares Qualitdtsniveau sicherstellen.

Mit diesen Beispielen wollten wir nochmals zeigen, dass der
Reifegrad der Materie, iiber die zu entscheiden ist, das
wiinschbare Mass nicht erreicht.

3. Akzentverschiebung in unserer Stellungnahme

Die politischen Gegebenheiten, die den Moment als glinstig
erscheinen lassen, dass die Vereinigten Staaten und die EG-
Linder jetzt dem Paket eher zustimmen als spdter, bringen
uns in unserer Stellungnahme zu folgender Akzentverschie-
bung:

Wenn wir zuvor sagten:"ja, aber jetzt noch nicht", m&chten
wir heute formulieren:"ja jetzt, aber unter Vorbehalten".

Wir haben folgende Anliegen:

a) Die Test-Guidelines sind z.T. redaktionell, z.T. sachlich
schon jetzt revisionsbediirftig und deshalb grundsdtzlich
dem Updating-Procedere zu unterwerfen (im Room Doc. No. 1
for the 21st Meeting of the Chemicals Group unter 15.(v)
zwar erwdhnt, ebenfalls in ENV (80) 31 S.9; aber Unter-
schied in ANNEX I and II in Room Doc. No. 1 for the 21st
Meeting of the Chemicals Group).

b) Im besonderen bestehen offene Fragen zur Validitat der
Testmethoden 304A, 305A, 305B, 305C.

c) Die Institutionen fiir das Updating-Procedere sind rasch-
moglichst zu schaffen; dabei soll die Mitwirkung von qua-
lifizierten Experten aus Verwaltung, Academia und Wirt-
schaft gewdhrleistet werden.

Was den zu wihlenden Verbindlichkeitsgrad anbelangt, k6nnen wir
uns,nach dem relativierenden Kommentar von Herrn Dr. Maddry,der
vorgeschlagenen Fassung, die Decisions enthdlt, anschliessen.

Wir danken Ihnen bestens fiir Ihre Bemiihungen in dieser Thematik
und griissen Sie hochachtungsvoll
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