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G””ﬂgﬁ Koordination der schweizerischen GLP-Richtlinien

Oggetto

Herr Direktor,

Sehr geehrte Damen und Herren,

Anldsslich der Sitzung vom 25. Mai 1982 im Bundesamt fir
Gesundheitswesen wurde zwischen den betroffenen Stellen
IKS, BAG und BUS die Problematik schweizerischer Richt-
linien fiir die "Good Laboratory Practice (GLP)" besprochen.
Nach ausfiihrlicher Diskussion wurde beschlossen, dass die
beiden Bundesdmter unter Filhrung des BUS die Eignung der
IKS-Wegleitung bzw. der "OECD Principles" als nationale

GLP-Richtlinie fir alle Chemikalien priifen sollen.

Als Ergebnis unserer Ueberlegungen und als weitere Dis-
kussionsgrundlage im vorgenannten Kreis senden wir Ihnen
beiliegend eine Gegeniliberstellung dieser beiden Ausgangs-
dokumente. Uebereinstimmungen und Unterschiede werden
darin anhand konkreter Beispiele erl&utert und im Anhang

aus der Sicht des BUS beurteilt.

i
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Wir hoffen, dass das beiliegende Papier im Hinblick auf eine
Koordination der schweizerischen GLP-Bestimmungen niitzlich

sei und verbleiben

mit freundlichen Grilissen

Bundesamt fir Umweltschutz

Der stellvertretende Direktor

QQZLLQ%

B. Bbhlen

Kopie (mit Beilage): BAWI
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Bundesamt fir Umweltschutz

Abteilung Oekologie und Fischerei

UMWELTGEFAEHRDENDE STOFFE

Uebereinstimmungen und Unterschiede zwischen den

OECD-Grundsatzen der und der [KS-Wealeitung betreffend
Guten Laborpraxis Gute Laboratoriumspraxis
fur nichtklinische Labor-

versuche

(Zusammengestellt von Dr. H. Hosbach, in Zusammenarbeit mit

Frau Dr. H. Barben)

Stand: August 1982
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1. EINLEITUNG

Die primdre Aufgabe der IKS-Wegleitung und der OECD-Grundsdtze
hinsichtlich GLP ist die gleiche, ndmlich die Sicherstellung
der Qualitdt der Chemikalienpriifungen. Diese Aufgabe miissen
sie aber in ganz verschiedenen Anwendungsbereicheﬁ erfiillen:
Die IKS-Wegleitung gilt flir pharmazeutische Prdparate, die

QOECD=Grundsédtze flir alle Chemikalien.

Aufgrund dieser Gemeinsamkeit und dieser Differenz sind zwei
Dokumente entstanden, die sich in den groben Strukturen und dem
Anforderungsniveau sehr dhnlich sind, sich aber in der Termino-
logie und der Feinstruktur einzelner Kapitel klar unterschei-

den.

Es ist das Ziel dieser Gegeniiberstellung, Uebereinstimmungen

und Unterschiede aufzuzeigen und anhand konkreter Beispiele

zu belegen.

2. AUFBAU (Tabelle 1)

2.1 Allgemeine Gliederung

Die OECD-Grundsdtze und die IKS-Wegleitung sind sich beziliglich

ihrer Gliederung sehr &hnlich. Diese ldsst sich folgendermassen

umschreiben:

. Einleitung : Zweck, Geltungsbereich, Definitionen

. 1. Hauptteil: Pflichtenhefte der verschiedenen Instanzen
. 2. Hauptteil: Betriebliche und technische Voraussetzungen
. 3. Hauptteil: Durchfihrung der Untersuchung, Protokollie-

rung und Archivierung

Die zusdtzliche Gliederungsstufe (Titel) der OECD-Grundsdtze
ist an sich bedeutungslos; wichtig sind hingegen die Gliederungs-
stufen der Kapitel und Abschnitte, die im folgenden miteinander

verglichen werden sollen.
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2.2 Kapitelfolge

Mit Ausnahme des Vorworts (Zweckartikel) sind sdmtliche Kapitel
der OECD-Grundsdtze in der IKS-Wegleitung enthalten und umge-
kehrt.

Die Reihenfolge der Kapitel ist nahezu gleich; einzig das Kapi-
tel "Arbeitsanweisungen" kommt in den beiden Dokumenten an zwei

verschiedenen Stellen vor.

Grdsser sind die Unterschiede auf dem Niveau der Abschnitte und
der einzelnen Artikel. Hier erschweren unterschiedliche Reihen-
folge der Themen und verschiedenartige Aufteilung eines Themas

den Vergleich der beiden Dokumente.,

2.3 Gewichtung einzelner Themen

Einzelne Themen sind bei den OECD~-Grundsdtzen stdrker bewertet
worden als bei der IKS-Wegleitung und bilden daher eigene Kapi-
tel. In Tabelle 1 sind diejenigen OECD-Kapitel, die bei der

IKS-Wegleitung gleich (als Kapitel) gewichtet wurden, mit oran-
ger Farbe hervorgehoben, und diejenigen, die weniger, d.h. nur

als Abschnitte, gewichtet wurden, mit gelber Farbe markiert.

Die unterschiedliche Gewichtung betrifft:

- das Qualitdtssicherungsprogramm
- die Prifsysteme/Handhabung von Versuchstieren
- die Arbeitsanweisungen

- die Archivierung.

2.4 Besonderheiten

Bei der IKS-Wegleitung werden wichtige Aussagen vielfach da-
durch hervorgehoben, dass sie gleichzeitig an mehreren Stellen

aufgefihrt oder auf mehrere verteilt werden. Folgende Beispiele

sollen dies belegen:
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Beispiel 1: Der Priif/Versuchsleiter ist eine zentrale Figur

der gesamten Untersuchung.

Sein Verantwortungsbereich wird bei

der OECD im Kapitel 1.2 zusammengefasst. Bei der IKS-Weglei-

tung ist dafir das Kapitel "B.3 Versuchsleiter" vorgesehen.

"Eine Reihe wichtiger Funktionen ist jedoch auf diverse andere

Kapitel verteilt

(J.1.b oder J.3.a).

Dadurch wird es schwierig,

den Aufgabenbereich des Versuchsleiters in seiner Gesamtheit

zu erfassen.

Beispiel 2: Verschiedene IKS-Artikel sind sich im Inhalt und in

der Wortwahl sehr &dhnlich und scheinen teilweise Wiederholungen

Zu sein.

B.3.b

Der Versuchsleiter trdgt die gesamt-

hafte Verantwortung fiir die Durch-
fiihrung des Versuchs, die ent-
sprechende Berichterstattung sowie
fiir die Befolgung des genehmigten
Versuchsplans einschliesslich aller

genehmigten Aenderungen.

G.1

(...). Alle Aenderungen, Modifika-
tionen und Revisionen an einem ge-
nehmigten Versuchsplan, sowie deren
Begriindung sollen dokumentiert, da-
tiert und vom Versuchsleiter unter-

schrieben sein. (...)

G.2.a

Der Versuchsleiter trdgt die gesamthafte
Verantwortung fiir die sorgfdltige Ueber-
wachung des Versuchs und gewdhrleistet

die Vertrauenswirdigkeit der gewonnenen

Daten und deren Dokumentation.

G.2.b

(...). Falls Abweichungen vom Versuchs-
plan notwendig erscheinen, hat der Ver-
suchsleiter diese zu lberprifen, schrift-
lich zu begrinden, zu datieren und durch

Unterschrift zu genehmigen.

Beispiel 3: Die IKS-Wegleitung arbeitet hdufig mit Hinweisen auf

andere ergdnzende oder erkldrende Abschnitte.

Solche Hinweise

kdonnen manchmal zwar hilfreich sein; das Dokument als Gesamtes

wird dadurchaber schwerfdlliger. Auf die Hinweise im untenstehen-

den Beispiel kdnnte verzichtet werden, wenn der Abschnitt B.4.b

in das Kapitel J.3 aufgenommen wiirde.
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B.4.b Tvded

Eine schriftliche Beschreibung des Versuchsplan, Rohdaten, Proben und
Qualitdtssicherungsprogramms und Abschlussbericht jedes Versuches,
die Unterlagen lber alle durchge- Aufzeichnungen Uber alle Inspektionen
fihrten Inspektionen und Ueber- gemidss B.4.b), (...) sind aufzube-
priufungen, ohne Angaben lber er- wahren.

hobene Befunde und die entsprechen-
den empfohlenen Massnahmen, sollen

gemdss J.3 aufbewahrt werden.

3. TERMINOLOGIE

Die Terminologien der OECD-Grundsdtze und der IKS-Wegleitung
unterscheiden sich verhdltnismdssig stark. Diese Unterschiede
lassen sich teils damit erkl&ren, dass die beiden Dokumente

flir verschiedenartige Objekte (alle Chemikalien bzw. nur pharma-
zeutische Prdparate) gelten sollen; sie beruhen teils aber auch
auf einer unterschiedlichen Wortwahl bei der Uebersetzung aus

dem Englischen und wdren somit vermeidbar.

3.1 Folgen des unterschiedlichen Geltungsbereichs

Da der Geltungsbereich der OECD-Grundsdtze anders und weiter
gefasst ist als derjenige der IKS-Wegleitung, werden hdufig

allgemeinere und damit auch unbestimmtere Begriffe verwendet.

Beispiel: Fiir die Priifung pharmazeutischer Prdparate werden vor
allem warmbliitige Tiere untersucht; der englische Ausdruck "test
system" kann in der IKS-Wegleitung deshalb gut mit "Versuchs-

objekt" widergegeben werden.

Die OECD hingegen setzt filir die Prilifung neuer Grundstoffe auch
subzelluldre, chemische und physikalische Systeme ein und muss

demzufolge "test system” mit "Priifsystem" ilbersetzen.
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3.2 Unterschiedliche Uebersetzung (Tabelle 2)

Ein Hauptgrund filir die unterschiedliche Terminologie liegt in
der "zufdllig" unterschiedlichen Begriffswahl bei der Ueber-
setzung englischer Textvorlagen. Insbesondere die verschiedene
Uebersetzung zentraler, im Text immer wieder vorkommender

Begriffe spielt dabei eine wichtige Rolle.

Beispiele:

test facilit Priifeinrichtung/Forschungseinrichtung
g g

study director Prifleiter/Versuchsleiter

test system = Priifsystem/Versuchsobjekt

UsSw.

In Tabelle 2 sind englische und deutsche Texte eines ent-
sprechenden Abschnitts miteinander verglichen. Dabei erweisen
sich die englischen Texte der OECD und der IKS als ziemlich
dhnlich. Durch die Uebersetzung ins Deutsche werden aber zu-
sdtzlich Unterschiede geschaffen und die Aehnlichkeit geht

weitgehend verloren.

Englische Begriffe Deutsche Begriffe

OECD/IKS OECD IKS

facilities Rdumlichkeit Priifeinrichtung

construction Aufbau Rdumlichkeit

test facility Priifeinrichtung Forschungseinrichtung

study Priifung Versuch

to meet (requirements) (Anforderungen) (Anforderungen) Genlge
entsprechen leisten

3.3 Anzahl definierter Begriffe

Entsprechend ihrem Hang zum Formalismus wird in den OECD-Grund-
sdtzen eine wesentlich gr&ssere Zahl von Begriffen definiert
(z.B. Arbeitsanweisungen, Priifplan, Prifrichtlinien usw.). Das
Fehlen dieser Definitionen in der IKS-Wegleitung fdl1lt nicht
als Mangel auf; trotzdem wdre es besser, wichtige Begriffe de-

finiert zu haben.
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Tabelle 2: Vergleich der englischen und deutschen Texte von
OECD-Grundsitzen und IKS-Wegleitung. Der deutsche Text der OECD-
Grundsitze ist dem Uebersetzungsentwurf der BRD (5.7.82) entnommen.

OECD IKS
%, FACILITIES C. FACILITIES
%.1 General C.1. General
Englischer (1) The test facility should be of suitable The testing facility shall be of suitable
Text aize, construction and location to meet the size, construction and location to meet the

requirements of the study and minimise requirements of the study and to minimize
disturbances that would interfere with the adverse effects on the study.
validity of the study.

3. PRUEFEINRICHTUNGEN C. RAEUMLICHKEITEN
3.1 Allgemeines C.l. Allgemeines
I)e11tsscllez° (1) Grosse, Riumlichkeiten und Lage der Priif- Grosse, Aufbau und Lage einer Forschungs-

einrichtung sollen den Anforderungen der
Versuchsdurchfiihrung Geniige leisten und
negative Einfliisse auf den Versuchsverlauf
auf ein Mindestmass reduzieren.

Text einrichtung missen den Anforderungen der
Priifung entsprechen und milssen Stdrungen,
die die Zuverldssigkeit der Prifung be-
eintrichtigen kionnen, auf ein Mindestmass
beschrinken.

Die gelbe Markierung bezeichnet Unterschiede

zwischen den gleichsprachigen Texten
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Beispiel: Der Begriff "management" ist in beiden Dokumenten
nicht definiert. Dadurch bleibt er stets etwas vage, er muss
durch lange, beschreibende Begriffe widergegeben werden und

er wird gelegentlich wieder anders iibersetzt.

Uebersetzung von "management"

l. Leitung (z.B. OECD 10.1.3)
2. Leitung der Forschungseinrichtung (IKS B.3.a)
3. Leitung der Versuchseinrichtung (IKS B.4.a.ii)

4. Leitung der Priifungseinrichtung (OECD 1.1)

4. ANFORDERUNGSNIVEAU

4.1 Folgen des unterschiedlichen Geltungsbereichs

Der verschiedenartige Geltungsbereich der beiden Richtlinien
bedingt eine grossere Zahl materieller Unterschiede. In jedem
Dokument werden besondere Schwerpunkte gesetzt, so dass es
dort deutlich restriktiver ist als das andere. Anhand von 3

Beispielen sei dies erldutert:

Beispiel 1: Die OECD-Grundsdtze gelten flir die Priifung aller

Chemikalien inkl. gefdhrliche Grundstoffe. Daher werden an
vielen Stellen (z.B. 1.1.2.d; 1.3.1; 3.2.1; 7.2.f; usw.) be-
sondere Massnahmen zum Schutz der Gesundheit und Vorkehrungen
zur Sicherheit verlangt. Solche Vorkehrungen werden von der
IKS-Wegleitung nur einmal (B.2.d) und mit weniger Nachdruck

gefordert.

Beispiel 2: Die OECD beschreibt in einem eigenen Abschnitt die

Abfallbewirtschaftung und verlangt die Organisation der Ent-

sorgung und Dekontaminationen (3.5.1 und 3.5.2).

Beispiel 3: Flir die Prédparatepriifung der IKS werden vor allem

warmbliitige Versuchstiere benutzt. Daher wird deren Haltung,
Pflege und Identifizierung sehr detailliert vorgeschrieben.
Die OECD-Grundsdtze, deren Prifsysteme auch physikalischer
oder chemischer Natur sein kdnnen, gehen nicht soweit ins

Detail,sondern bleiben allgemein und unbestimmt und damit

zwangsldufig auch weniger anspruchsvoll.
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4,2 Pflichtenhefte

Die Pflichtenhefte der in irgendeiner Form an der Prifung be-
teiligten Personen sind bei der OECD ausfiihrlicher und strenger.
Die Anforderungen der IKS-Wegleitung sind um folgende Punkte

ergdnzt:

Leitung:

Sicherstellung von Sicherheitsvorkehrungen (1.1.2.d)

Besprechung des Priifplans mit dem Arbeitgeber (1.1.2.g)

Sicherstellung der chronologischen Ablage der Arbeitsanweisungen (l1.1.2.7)

- Bestimmung eines Archiv-Verantwortlichen (1.1.2.m)

Prifleiter:

- Genehmigung des Priifplans (1.2.2.a)

~ Sicherstellung der Archivierung sdmtlicher Rohdaten (1.2.2.e)

Qualitdtsprilifungspersonal :

—- Sicherstellen, dass Priifplan und Arbeitsanweisungen dem Personal zur

Verfiigung stehen (2.2.a)

Viele dieser Pflichten werden bei der IKS-Wegleitung, meist im
Text impliziert, ebenfalls gefordert. Eine Genehmigung des
Prifplans oder eine chronologische Ablage der Arbeitsanwei-
sungen ist im Prinzip vorgeschrieben. Diese Pflichten werden

aber keiner priifenden Instanz auferlegt.

B.3.b Der Versuchsleiter trdgt die gesamthafte Verantwortung

fiir (...) die Befolgung des genehmigten Versuchsplans.

G.l.o Zu jedem Versuch soll vor Beginn der Durchfiihrung ein schrift-
licher Versuchsplan vorliegen, der mindestens folgende Angaben
enthdlt: Datum der Genehmigung des Versuchsplans durch den Auf-

traggeber und Unterschrift des Versuchsleiters.

Die Zustimmung des Versuchsleiters (wie bei den OECD-Grund-

sdtzen) wird hier somit nicht explizite vorgeschrieben.
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4.3 Priifplan/Versuchsplan

Der Priifplan ist ein Dokument, auf das in den OECD-Grundsdtzen
grossen Wert gelegt wird und dessen Ausfilhrung recht detailliert
beschrieben wird. In der IKS-Wegleitung wird dem Versuchsplan
hingegen wesentlich weniger Bedeutung beigemessen, was sich u.a.
auch darin dussert, dass dieser Begriff gar nicht definiert
wird. Der Versuchsplan gehdrt aber trotzdem zum Inventar der
Rohdaten und wird im Kapitel G.1 beschrieben. Gegeniliber dem
Priifplan der OECD fehlen im Versuchsplan folgende Mindestan-

forderungen:

Identifizierung der Priifung, der Priif- und Referenzsubstanzen (9.2.1)
- Terminangaben (9.2.3)

- Beschreibung der verwendeten Materialien (9.2.5.a)

- Verwels auf die angewandten Prifrichtlinien (9.2.5.b)

- Verwendung von international anerkannten Masseinheiten (SI-Einheiten)

(9.1.2)
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ANHANG

“OECD-Grundsatze” und “1KS-Wegleitung” als Grundlagen fir ein-
heitliche schweizerische Richtlinien zur Guten Laborpraxis (GLP)

Beurteilung aus der Sicht des Bundesamtes flir Umweltschutz

AUSGANGSLAGE

Die Schweiz ist in bezug auf die GLP bisher doppelspurig
vorgegangen. Einerseits wurde auf nationaler Ebene von IKS
und Industrie eine GLP-Wegleitung geschaffen; anderseits
haben Bundesbehdrden und Industrie aktiv am GLP-Programm der
OECD mitgewirkt. Als Resultat dieser Arbeiten liegen heute

in der Schweiz 2 GLP-Dokumente vor.
Wenn nun von Seiten der Industrie der Wunsch gedussert worden
ist, nur eine einzige "GLP-Vorschrift" filir die Schweiz anzu-

wenden, so bieten sich folgende 2 Mdglichkeiten an:

- Die IKS-Wegleitung dient als Ausgangsdokument und wird

entsprechend dem neuen Geltungsbereich erweitert und um-
formuliert.

- Die deutsche Uebersetzung der OECD-Grundsdtze dient als

Ausgangsdokument. Der entsprechende Entwurf ist von der
BRD ausgearbeitet und den Schweizer Behdrden zugestellt

worden.

Andere Lo&sungsmdglichkeiten sind gegenwdrtig nicht denkbar.
Die Ausarbeitung v6llig neuer Grundlagen oder die Schaffung
eines IKS/OECD-Zwitterdokuments wdren nicht nur viel auf-
wendiger, sondern bdten fiir die Anwendung in der Schweiz
keinerlei Vorteile und wilirden im internationalen Bereich

neue Komplikationen schaffen.
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BEURTEILUNG DER BEIDEN DOKUMENTE NACH EINZELNEN KRITERIEN

Die GLP als Qualitdtsgarantié einer Produktepriifung

Die Sicherung der Qualitdt von Produktepriifungen war ur-
éprﬁnglich Hauptanlass zur Ausarbeitung von GLP-Grundsdtzen.
Inzwischen ist deren Wert jedoch wieder teilweise in Frage
gestellt worden, weil es nicht mdglich sei, wissenschaftliche
Schwachstellen aufzudecken und weil die GLP-Inspektionen vor

allem die Einhaltung von Formalismen kontrollierten.

Wieweit diese Ansicht richtig ist kann von uns mangels Erfah-
rung nicht beurteilt werden. Es ist aber sicher, dass die GLP
fiir moderne analytische Labors keine Neuerungen bringt und die
Einflihrung irgendwelcher "GLP-Vorschriften" nur geringe Wir-
kungen auf die Durchfihrung der Priifungen zeitigen wird. In
diesem Sinne spielt es keine Rolle, ob diejenigen der IKS oder
der OECD als Grundlagen dienen, da sie sich ohnehin nur ge-

ringfligig unterscheiden.

Die beiden Dokumente miissen aber auch im Zusammenhang gesehen
werden. Die OECD-Grundsdtze sind Teil eines Rahmenprogramms
(OECD-Priifprogramm), das u.a. detaillierte Priifrichtlinien,
Inspektionsrichtlinien oder Fachwdrterblicher umfasst. Die IKS-
Wegleitung ist demgegeniiber ein isoliertes Dokument. Da die
umfassenden OECD-Prifrichtlinien in der Schweiz schon empfohlen
werden (Begutachtung der Pflanzenschutzmittel durch FAW) und

auch iUber das Umweltschutzgesetz (USG) in schweizerisches Um-
weltschutzrecht umgesetzt werden sollen, scheint es naheliegender,
die GLP ebenfalls aus diesem OECD-Rahmenprogramm zu ibernehmen

und nicht die IKS-Wegleitung einzufiihren.

Die GLP als international anerkanntes Dokument

Neben ihrer eigentlichen Funktion als Qualitdtskontrolle hat
die GLP auch die Bedeutung eines international anerkannten

Dokuments. GLP ist eine zwingende Voraussetzung fir die gegen-

seitige internationale Anerkennung von Priifdaten (siehe z.B.

OECD-Beschluss vom 12. Mai 1981).
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Diese Aufgabe kann unseres Erachtens durch die OECD-Grund-
sdtze wesentlich besser erfiillt werden als durch die IKS-

Wegleitung:

- Die OECD-Grundsdtze sind Richtlinien, die von internationalen
Expertengruppen ausgearbeitet und vom Rat der OECD empfoh-
len worden sind. Sie sind damit aufgrund ihrer Entstehung
multilateral von jenen Ldndern anzuerkennen, die Mitglied
der OECD sind. Insbesondere wird die EG filir alle Chemikalien

inkl. Pharmazeutika die OECD-Grunds&tze anwenden.

- Die IKS-Wegleitung ist ein Dokument von schweizerischer
Bedeutung, dessen Richtlinien international erst noch aner-
kannt werden missen. Wie der Fall USA gezeigt hat, ist dies
m&glich, doch setzt es je nach Partner kilirzere oder l&ngere
Verhandlungen oder Eingehen auf Sonderwiinsche (Demonstra-
tionsinspektion, textliche Anpassungen) voraus. Eine IKS-
Wegleitung, die entsprechend ihrem neuen Geltungsbereich um-
formuliert oder umstrukturiert worden ist, mlisste eine Aner-
kennung, wie sie die OECD-Grunds&dtze bereits erreicht haben,

erst in vielen Einzelschritten erarbeiten.

Arbeitsaufwand

Ein schweizerisches GLP-Dokument sollte in Deutsch, Fran-
z6sisch und Englisch vorliegen. Die Notwendigkeit einer
italienischen Uebersetzung ergibt sich aus der gewdhlten

schweizerischen Rechtsform.

Die OECD-Grundsdtze liegen bereits als franzdsische und eng-
lische Versionen vor. Eine deutsche Uebersetzung ist uns

von der BRD als Entwurf zugestellt worden, mit dem Wunsch,
sie zusammen mit der Schweiz und Oesterreich zu redigieren.
Aufgabe der Schweiz wdre es somit, Verbesserungsvorschlidge
vorzubereiten, an der Sitzung teilzunehmen und - falls nicht
eine einheitliche deutschsprachige Fassung zustandekommt -

die sich daraus ergebenden Schreibarbeiten zu {libernehmen.
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Bei der IKS-Wegleitung miisste ein Entwurf mit neuem Geltungs-
bereich und eventuell neuem Aufbau vom BUS ausgearbeitet wer-
den. Dieser Entwurf milisste an einer Sitzung der GLP-Arbeits-
gruppe (BUS, BAG, IKS, BAWI, Industrie) diskutiert werden.
Anschliessende Korrekturen miissten vom BUS ausgefiihrt wer-

den.

Dieser Vergleich zeigt, dass die OECD-Grundsdtze eher weiter
fortgeschritten sind, da ein Entwurf bereits vorliegt. Aus-
serdem hat in diesem Fall die BRD die Federfiihrung iber-
nommen. Erst bei einem schweizerischen Alleingang entstiinde

einiges an Mehrarbeit.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Aufgrund der obigen Ueberlegungen, dass

- nur die OECD-Grundsdtze Teil eines gr8sseren Programms

mit Priifrichtlinien, Inspektionsrichtlinien usw. sind,

- nur die OECD-Grunds&dtze ein Dokument sind, das wvon allen

wichtigen Chemie-Handelspartnern anerkannt wird,

- die Schweizerische Gesellschaft flir chemische Industrie
(SGCI) mittel- bis ld@ngerfristig die OECD-Grundsdtze als
fir die Schweiz anzustrebendes Ziel erachtet (Miindliche

Mitteilung) und

~ der Arbeitsaufwand flir die Ausarbeitung einer GLP mit den

OECD-Grundsdtzen voraussichtlich eher geringer ist,

kommen wir zum Schluss, dass

-~ die Schweiz flir die GLP die OECD~Grundsidtze und nicht die

IKS-Wegleitung einfiihren sollte;

- die Schweiz an der gemeinsamen Sitzung mit der BRD und
Oesterreich teilnehmen und auf eine gemeinsame deutsch-

sprachige OECD-Grundsdtze-Fassung hinarbeiten sollte.
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