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Sehr geehrte Damen und Herren!

Ihr Betrieb ist fir eine Inspektion der Guten Laborpraxis (GLP) nach der Chemikalien-GLP-
Inspektionsverordnung BGBI Il Nr. 211/2000 idgF (GLP-Verordnung) vorgemerkt. Zur
Vorbereitung erhalten Sie diese Unterlagen, welche Ihren Betrieb dabei unterstitzen sollen,
die gelten-den rechtlichen Vorgaben einzuhalten und sich auf die Uberpriifung

vorzubereiten.

Die Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP) ist ein Qualitatssicherungssystem, das
sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedingungen von nicht-klinischen
gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen von Stoffen sowie mit der
Aufzeichnung, Archivierung und Berichterstattung solcher Priifungen befasst. Es ist

verpflichtend anzuwenden, einzuhalten und laufend nachzuweisen.

Das Bundesamt fiir Erndhrungssicherheit (BAES) ist laut der Novelle der osterreichischen Ver-
ordnung BGBI. | Nr. 58/2017 zum Chemikaliengesetz 1996 fiir die Uberwachung zur
Einhaltung der Grundséatze der Guten Laborpraxis (GLP) zustandig.

GeméB § 4 Abs 2 der GLP-Verordnung hat sich das BAES bei dieser Uberwachung fachlich
befahigter Personen als Organe (,Inspektoren”) und gegebenenfalls beigezogener
Sachverstandiger zu bedienen. Auf Verlangen haben sich die Inspektoren mit ihrem Ausweis
zu legitimieren. Sofern Sachverstindige fiir die Uberwachung beigezogen werden, hat das
BAES diesen Bestatigungen fir die von ihnen durchzufiihrende Tatigkeiten im Rahmen der
Uberwachung beizugeben; auf Verlangen ist diese der Leitung der Priifeinrichtung

vorzulegen. Das vorliegende Schreiben enthalt folgende Informationen:

e Haufig gestellte Fragen zur GLP Inspektion,
e eine Ubersicht zur geltenden Rechtsbasis,

e den Detailablauf des Inspektionsverfahrens.

Weiterflihrende Fragen rund um dieses Informationsschreiben oder zu den referenzierten
Regularien richten Sie bitte per E-Mail an baes-glp@baes.gv.at oder telefonisch an +43 50
555 32355

Als Informationsquelle steht Ihnen auch die Homepage des BAES zur Verfligung

(https://www.baes.gv.at/gute-laborpraxis-qglp/)
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Haufig gestellte Fragen

1. Warum ist die Uberwachung der Einhaltung der GLP

notwendig?

e Die Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung (GLP-Verordnung) enthalt nahere
Vorschriften Uber die Einstufung von Stoffen und Gemischen, insbesondere
hinsichtlich der zur Einstufung heranzuziehenden Prifungen. In der GLP-Verordnung
ist zum Zweck der Einstufung von Gemischen ein Berechnungsverfahren verankert,
das eine Einstufung auf der Grundlage der Eigenschaften der in dem Gemisch
enthaltenen Stoffe zulasst. Bei der Erlassung der Verordnung wurde auf den Stand der
Wissenschaften, auf den Stand der Technik, auf einschlagige Regelungen der EU, auf
vergleichbare Regelungen anderer Staaten und internationaler Organisationen sowie
auf die weitestmogliche Hintanhaltung von Tierversuchen Bedacht genommen.

e Darliber hinaus sieht die GLP-Verordnung Anforderungen an die Organisation der
Prifeinrichtungen, die Qualifikation des Personals, die Beschaffenheit der
Prifeinrichtungen und die Prifmethoden vor, die die Ermittlung aussagekraftiger und
vergleichbarer Daten Uber die Eigenschaften der zu prifenden Stoffe, insbesondere
im Hinblick auf deren Unbedenklichkeit fir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, sichern.

e Die GLP-Verordnung legt somit die ,Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP — Good
Laboratory Practice)” fest, die auf nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante
Sicherheitsprifungen von Stoffen und Gemischen und auf derartige Prifeinrichtungen
anzuwenden sind, fest. Darliber hinaus enthalt sie nahere Vorschriften betreffend die
Uberwachung (Kontrolle) der Einhaltung der Grundsatze der GLP.

e Die GLP-Verordnung setzt die GLP Grundsatze der OECD (abgebildet in Richtlinie
2004/10/EG) in nationales Recht um, sodass die internationale Anerkennung der
rechtmaBig in Osterreich durchgefiihrten nicht-klinischen Priifungen sichergestellt ist,

sofern fiir die Zeit der Durchfiihrung ein glltiges GLP Zertifikat des BAES vorliegt.

Der Uberwachungsauftrag des BAES aus dem Chemikaliengesetz 1996 wird in der GLP-

Verordnung konkretisiert:
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§ 4 Die Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis hat die regel-
maBige Inspektion von Priifeinrichtungen oder die Uberpriifung von Priifungen zur

Feststellung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis zu umfassen.

§ 5 Spatestens drei Monate nach der Meldung Uber die Aufnahme der Tatigkeit einer

Prifeinrichtung ist eine Inspektion der Prifeinrichtung vorzunehmen.

RoutinemaBige Folgeinspektionen einer Priifeinrichtung sind nach Mdglichkeit in einem
Abstand von zwei Jahren durchzufiihren. Dariiber hinaus kdnnen zusatzliche Inspektionen

einer Priifeinrichtung oder Uberpriifungen von Priifungen bei Bedarf durch-gefiihrt werden.
Die Prifungen sind mit einem Inspektionsbericht abzuschlieBen.

§ 6 Die Konformitat ist vom BAES in Form eines GLP-Zertifikates (,GLP-Bescheinigung”) zu

bescheinigen.

§ 11 Jahrlich (bis Ende Mérz des Folgejahres) ist ein Bericht (iber die GLP in Osterreich zu

publizieren (siehe www.baes.gv.at).

Bei festgestellter Nonkonformitat einer Prifeinrichtung mit der GLP ist die Europaische

Kommission unverziiglich zu informieren.

2. Grundsatze der GLP

e Die Gute Laborpraxis ist das in Anhang A der GLP-Verordnung festgelegte
Qualitatssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den
Rahmenbedingungen, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante
Sicherheitsprifungen von Stoffen und Gemischen geplant, durchgefiihrt und
Uberwacht werden sowie mit der Auf-zeichnung, Archivierung und Berichterstattung
solcher Prifungen befasst.

e Als den Anforderungen der GLP-Verordnung entsprechende Priifergebnisse gelten
nur jene Ergebnisse von nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante
Sicherheitsprifungen von Stoffen und Gemischen, die von Prifeinrichtungen unter

Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis erzielt wurden, und denen eine
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schriftliche Erklarung der Prifeinrichtung beiliegt, dass die Prifung gemaB diesen
Grundsatzen durchgefiihrt wurde.

e Prifeinrichtungen umfassen die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die
zur Durchfiihrung von nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante
Sicherheitsprifungen von Stoffen und Gemischen notwendig sind. Bei Priifungen, die
in Phasen an mehr als einem Standort durchgefiihrt werden (Multi-Site-Prifungen),
umfasst der Begriff Prifeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Priifleiter
angesiedelt ist, als auch alle anderen individuellen Priifstandorte, wobei diese sowohl
einzeln als auch gemeinsam als Prifeinrichtung gelten kénnen

¢ Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifungen von Stoffen
und Gemischen an Wirbeltieren diirfen nur von Prifeinrichtungen durchgefiihrt
werden, die die Voraussetzungen des Anhangs A der GLP-Verordnung erfiillen und

eine Genehmigung nach dem Tierversuchsgesetz 1988 idgF besitzen.

3. Was ist Inhalt einer Inspektion der GLP?

Ublicherweise werden bei jeder Inspektion das Qualititssicherungssystem sowie Studien
inspiziert. Je nach Risikosituation kann die Gewichtung auf das System oder auch auf die
durchgefiihrten Studien verlagert werden. Der konkrete Inhalt einer Inspektion ist jedoch
abhangig vom Tatigkeitsgebiet der Prifeinrichtung und von der Haufigkeit durchgefihrter
nicht-klinischer Priifungen. Die Richtlinie 2004/09/EG Uber Inspektionsverfahren gibt den
organisatorischen Ablauf und die Bedingungen vor, unter denen eine GLP Inspektion von der
Uberwachungsbehérde geplant, durchgefiihrt und aufgezeichnet werden muss. Sie kann als
Informationsquelle Giber den zu erwartenden Inspektionsverlauf verwendet werden. Priifnorm
einer GLP Inspektion sind die Grundsatze der GLP gemaR OECD, die in die Richtlinie
2004/10/EG tbernommen und laut GLP-Inspektionsverordnung Teil des nationalen Rechts
sind. Alle flir eine GLP-Prufeinrichtung relevanten Rechtsnormen sind unter Anzuwendende

Rechtsgrundlagen an-gefihrt.
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4. Wie lange dauert eine GLP-Inspektion vor Ort?

Die Anwesenheit der Inspektor:innenen in der Prifeinrichtung hangt wesentlich von der
GroBe der Prifeinrichtung sowie von der Komplexitat der nicht-klinischen Prifungen ab und
kann zwischen einem und vier Tagen variieren. Im Regelfall werden Inspektionen durch zwei
Inspektor:innen durchgefiihrt. Zur Uberpriifung spezieller Fragestellungen kénnen zusétzlich
einschlagige Fachinspektor:innen (z.B. Expert:iinnen in speziellen Gebieten chemischer
Analytik) oder externe Sachverstandige (z.B. Expert:innen fiir spezielle Prifsysteme)

beigezogen werden.

5. Was ist wahrend des Teils der Inspektion der

Prifeinrichtung zu erwarten?

Ublicherweise besteht der in der Priifeinrichtung abgewickelte Teil einer Inspektion aus

folgenden Elementen:

e Eroffnung der Inspektion im Form einer Besprechung;

e Begehung der Priifeinrichtung zur Uberpriifung der Einrichtungen (Raumlichkeiten,
Logbuicher, Temperaturaufzeichnung, Qualifizierung etc.) und zur Beobachtung /
Befragung des Personals, das mit der Durchfiihrung von Studien beschaftigt ist;

e Studium von Dokumenten und befragen des Personals der Prifeinrichtung;

e Am Ende der Inspektion Abstimmung der Inspektor:innen und im Anschluss die Ab-

schlussbesprechung mit der Bekanntgabe der Beobachtungen.
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6. Welche Dokumentation wird im Rahmen der

Inspektion begutachtet?

Grundsatzlich kann von den Inspektor:innen jegliche Dokumentation Uberprift werden (Vor-
gaben und Nachweise), die im Zusammenhang mit der Datenqualitat steht. Diese umfasst

zum Beispiel (Liste nicht erschopfend):

e Organigramm der Prifeinrichtung (inkl. Arbeitsplatzbeschreibungen sowie
Qualifikationsnachweise des Schlisselpersonals)

e Master Schedule

e Qualitatssicherungssystem

e Verfahrensanweisungen

e Aufzeichnungen

e Qualifizierungs- & Validierungsunterlagen

e Schulungssystem (inkl. Personalschulungsnachweise)

e Delegation von Verantwortungen

e Alle Vorgaben und Aufzeichnungen zu abgeschlossenen oder laufenden nicht-

klinischen Priifungen

7. Wahrend der Inspektion wurden Mangel festgestelit.
Wie erfolgt deren Einstufung? Was ist zu tun, um

einen Mangel zu beheben?

Bei Inspektionen der GLP ist zu unterscheiden zwischen Mangeln, die direkt einer nicht-
klinischen Priifung zuzuordnen sind, und Mangeln, die dem Qualitatssystem zuzuordnen sind.
Waurde eine abgeschlossene Studie inspiziert, so ist eine Mangelkorrektur im Regelfall nicht
mehr moglich. Die Vertrauenswirdigkeit einer nicht-klinischen Priifung wird in solch einem

Fall unter Berlcksichtigen der nicht korrigierbaren Mangel bewertet.
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Mit der Behebung allfalliger das Qualitatssicherungssystem betreffenden Mangel kann

unmittelbar — noch wahrend der Inspektion — begonnen werden.

Die festgestellten Madngel werden in der Abschlussbesprechung angesprochen, aber nicht
klassifiziert oder auf die relevante GLP-Anforderung referenziert. Die vorlaufige
Klassifizierung der Mangel erfolgt im Erstbericht. Im Zuge der Finalisierung des Berichts
kénnen Mangel unter Berlcksichtigung des Parteiengehors (§ 45 Abs. 3 AVG) in ihrer
Schwere sowohl auf- als auch abgewertet werden. Die endgliltige Klassifizierung der Mangel

erfolgt daher im Finalbericht.

Um einen Mangel als behoben einstufen zu kdnnen, ist es notwendig, im Zuge der
Stellungnahme auf den Erstbericht schriftliche Nachweise zu erbringen, die die Sanierung
eines Man-gels auf Grundlage geeigneter MaBnahmen belegen (z.B. Fotodokumentation,

Entwirfe von Dokumenten etc.).

Absichtserklarungen flhren nicht zur Behebung eines Mangels, es sind, wo mdglich, konkrete
Korrekturen durchzufiihren, sowie KorrekturmaBnahmen zu setzen. Gegebenenfalls kdnnen
auch VorbeugemaBnahmen gesetzt werden. Die Ubermittlung des MaBnahmenplans sollte

als Stellungnahme zum Parteiengehdr gesammelt erfolgen.

8. Gibt es Konsequenzen, wenn Mangel nicht behoben

werden?

Sollten aufgetretene Mangel im MaBnahmenplan nicht mit Korrektur- und
VorbeugemalBnahmen bedacht werden oder nicht innerhalb der vereinbarten Frist behoben
werden, drohen behdrdliche MaBnahmen bis hin zur Nichtausstellung des GLP-Zertifikates
oder zur Aberkennung eines bestehenden GLP-Zertifikates, gefolgt von einer Anzeige. Zudem
wird die Information (iber die fehlende Ubereinstimmung mit den geltenden rechtlichen
Anforderungen auf den Homepages des BAES und der OECD verdoffentlicht. Eine weitere
Folge ist die Information aller Europaischen Zulassungsbehdrden, um den Ausschluss der

betroffenen nicht-klinischen Daten aus den Zulassungsprozessen sicherzustellen.
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9. Das Inspektionsverfahren ist abgeschlossen. Wann

werde ich erneut inspiziert?

GLP Prufeinrichtungen werden nach Moglichkeit alle 2 Jahre inspiziert. Es sei denn, die

Risikosituation erfordert ein kiirzeres Inspektionsintervall.

10. Meine Frage wurde hier nicht gestellt und

beantwortet, was kann ich tun?

Weitere Auskiinfte finden Sie unter www.baes.gv.at. Sollte lhre Frage auch dort noch nicht

beantwortet sein, wenden Sie sich bitte per E-Mail an baes-glp@baes.gv.at.

Anzuwendende Rechtsgrundlagen

Soweit im Inspektionsbericht auf Rechtsgrundlagen verwiesen wird, sind diese in ihrer zum
Zeitpunkt der Inspektion bzw. zum Zeitpunkt des Finalberichtes jeweils geltenden Fassung zu

verstehen:

e Chemikaliengesetz 1996

e Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung, BGBI. Il Nr. 211/2000

e RICHTLINIE 2004/9/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 11.
Februar 2004 tber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP)

e RICHTLINIE 2004/10/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 11.
Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die An-
wendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung

bei Versuchen mit chemischen Stoffen

Weiters wird auf interpretative Dokumente zur GLP auf der Homepage der OECD verwiesen.

Diese sind nicht rechtsverbindlich.
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Detailablauf einer Inspektion der GLP:

Der Verfahrensablauf einer Inspektion orientiert sich am Allgemeinen Verwaltungsverfahrens-
gesetz (AVG).

e Nach Auftragserfassung (Antragstellung einer Prifeinrichtung auf Inspektion oder
Inspektionsauftrag durch das BAES) wird zunachst geprift, ob alle notwendigen
Unterlagen zur Verfligung stehen, um die Vorbereitung der Inspektion sicherzustellen.
Fehlende Dokumentation wird angefordert.

Sobald die Informationen vollstandig vorliegen tritt die/der zustandige Inspektor:in an
das zu Uberprifende Unternehmen heran und vereinbart den Inspektionstermin. Im
Rahmen der Mdglichkeiten wird auf terminliche Wiinsche des Unternehmens
eingegangen, auch an den Inspektionstagen richtet sich das Inspektionsteam an den
unternehmensublichen Arbeitszeiten aus.

e Es ergeht eine schriftliche Inspektionsankiindigung des BAES, die eine grobe Agenda
enthalt. Darliber hinaus kdnnen auch an dieser Stelle noch spezielle Dokumente zur
Inspektionsvorbereitung angefordert werden.

e Die Inspektion selbst beginnt mit einem Er6ffnungsgesprach an dem neben dem
Inspektionsteam auch Ublicherweise das Management (Geschaftsfiihrung) und
Schlusselpersonal teilnehmen und einer Vorstellung aller Inspektionsteilnehmer:innen.
Im Zuge der Eréffnung wird die geplante Agenda konsolidiert, eventuelle kurzfristige
Anderungen kénnen hier noch einflieBen. Ziel und Umfang der Inspektion werden
klargelegt.

e Im Anschluss erfolgt die Vorstellung des zu Uberpriifenden Betriebes, an dessen Ende
meist die Vorstellung des Qualitatssicherungssystems steht, das dann bereits den
Einstiegspunkt in die Inspektion bildet. Nach Sichtung erster Dokumente begibt sich
das Inspektionsteam auf den ersten und kurzen Rundgang durch die Betriebsstatte,
der den Zweck erfiillt, den Inspektor:innen einen baulichen Uberblick zu verschaffen.
Danach wird die Prifung der Dokumente fortgesetzt.

e Verlauft die Inspektion Gber mehrere Tage, kann das Inspektionsteam auf Wunsch des
Be-triebs, am Ende eines jeden Inspektionstages die tagesaktuelle Inspektionstatigkeit
und die zugehorigen Mangel zusammenfassen.

e Am Ende der Inspektion zieht sich das Inspektionsteam vor der

Abschlussbesprechung zur internen Abstimmung zurlck. In der nachfolgenden

10
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Abschlussbesprechung fasst der/die Inspektionsleiter:in fir den Betrieb die Mangel
zusammen und erortert die weitere Vorgangsweise.

Die Sachverhalte und Abweichungen werden in einem Inspektionsbericht
verschriftlicht.

Dessen Erstfassung wird dem inspizierten Unternehmen zum Parteiengeh6r gemaB
AVG zur Kenntnis gebracht. Das Parteiengehdr dient dem Rechtsschutz. Der Betrieb
hat erstens die Moglichkeit, seine Sichtweise zu Sachverhalten kundzutun, sollte diese
von der des Inspektionsteams abweichen. Zweitens wird das Unternehmen
aufgefordert, einen MaBBnahmen-plan inklusive Zeitlinie vorzulegen, wie etwaig
vorhandene Méangel behoben werden. Der MaBBnahmenplan ist zu belegen.

Nach Einarbeitung und Bewertung der Stellungnahme des Betriebes durch die
Inspektions-leitung ergeht das Inspektionsergebnis bzw. das GLP-Zertifikat zusammen
mit dem Endbericht zur Inspektion durch das Bundesamt fir Ernahrungssicherheit.

Das Verfahren ist abgeschlossen.
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