Berlin-Stellungnahme vom 14.12.2022

Von: > Im Auftrag von

Gesendet: Mittwoch, 14. Dezember 2022 14:56
Betreff: AW: ACHTUNG FRIST (14. Dezember 2022)! Referentenentwurf eines Vierten Gesetzes zur
Anderung des Chemikaliengesetzes: Anhérung (§ 47 GGO)

Sehr geehrter Herr Henn, sehr geehrter_,

ich leite lhnen hier die Anmerkungen unserer GLP-Inspektorin zu.

Beziiglich des Referentenentwurfes folgende Anmerkungen/Unklarheiten:

1. Der unter § 19a (2) hinzugefligte Satz erldutert, wann der Nachweis (des Arbeitens nach den
Grundséatzen der GLP) als nicht erbracht gilt. Diese Erlauterung bezieht sich auf (einzelne) Priifungen,
nicht auf die Prifeinrichtung/den Prifstandort als solches. Hier sollte geklart werden, ob es
notwendig ist, "prifungsubergreifende" Mangel/Abweichungen von der GLP einzuschlieRen oder ob
in solchen Féllen der logische Schluss auf die Nicht-Konformitéat einzelner Prifungen zuldssig ist.

2. Unter Bezug auf 1.: In § 19b (3) wird durch Anfligen der neuen Sitze nun unterschieden, ob
die Nicht-Einhaltung der GLP-Grundsatze die Prifeinrichtung/den Priifstandort als solches betrifft
oder einzelne Priifungen. In letzterem Fall kann "verbindlich festgestellt" werden und die
Bundesstelle informiert die Bewertungsbehdrden. Es stellt sich fiir mich die Frage, ob der erstere Fall
(Satz 1 des Absatz 3) dann Giberhaupt weitere Konsequenzen hat, aulRer, dass die zustandige Behorde
die Bundesstelle (unter Angabe der evtl. betroffenen Priifungen) informiert.

Mit freundlichen GrifRRen
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