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Chemikaliensicherheit als globale Herausforderung

Grundlage fur ,sichere“ Chemikalien [x

Nachvollziehbare von den
Bewertungsbehorden geforderte
Sicherheitspriafungen
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Chemikaliensicherheit als globale Herausforderung

Massive Betrlgereien in US-Pharmaunternehmen
Kennedy-Hearings zu IBT

Regeln zur Durchfihrung von Prafungen zur
Risikobewertung sowie Richtlinien zur Uberwachung
(FDA: 1976; EPA: 1978)

Die GLP-Grundsatze sind in der Welt!
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Chemikaliensicherheit als globale Herausforderung

Uberwachung der Einhaltung der GLP-Grundsétze
durch GLP-Inspektionen in US-Labors

Zunehmender Druck auf westeuropaische
Wirtschaftsstaaten und Japan
Strenge Auslandsinspektionen durch die FDA

OECD - EntschlieBung 1981:
>Daten aus Prifungen unter GLP-Bedingungen
sollen unter den Mitgliedstaaten anerkannt

werden (MAD-Beschluss)
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Chemikaliensicherheit als globale Herausforderung

Deutschland hat bilaterale GLP-Abkommen mit
— USA (FDA + EPA)

— Japan (MHW, METI, MAFF)

— Schweiz

Seit 1989 hat die EU-Kommission alleiniges
Verhandlungsmandat zum Abschluss von
bilateralen Vertragen mit Nicht EU-Staaten.
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Chemikaliensicherheit als globale Herausforderung

Vorlage zuverlassiger Daten bei den
staatlichen Bewertungsbehorden durch GLP

Damit wird bewirki:

- Verbesserung der Qualitat der Daten
- gegenseitige Anerkennung der Daten
- Abbau von Handelshemmnissen

- Vermeidung unnotiger Tierversuche

- Nachvollziehbarkeit von Prifungen auch nach
langer Zeit
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