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§5 GLP-V

GLP-V - Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

1. (1)Mit der Meldung Uber die Aufnahme der Tatigkeit einer Prifeinrichtung & 3 Abs. 2) ist die Prifeinrichtung in
das nationale GLP-Uberwachungsprogramm aufzunehmen.

2. (2)Spatestens drei Monate nach der Meldung Uber die Aufnahme der Tatigkeit einer Prifeinrichtung ist eine
Inspektion der Prufeinrichtung vorzunehmen.

3. (3)Die Inspektion einer Prifeinrichtung und die Uberpriifung einer Priifung ist von den Inspektoren und den
beigezogenen Sachverstandigen gemaR den im Anhang B festgelegten Anforderungen durchzufiihren und mit
einem schriftlichen Bericht (,Inspektionsbericht”) abzuschlieBen. Dieser Inspektionsbericht hat neben der
AnfUhrung allfallig festgestellter Mangel auch insbesondere Angaben zu enthalten, aus welchen Prufkategorien
welche speziellen Priifungen in Ubereinstimmung mit den Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt
werden (8 6 Abs. 2). Dieser Bericht ist zehn Jahre lang aufzubewahren und dem Leiter der Prifeinrichtung
nachweislich zur Kenntnis zu bringen.

4. (4)Routinemaliige Folgeinspektionen einer Prifeinrichtung sind nach Moglichkeit in einem Abstand von zwei
Jahren durchzufiihren. Dartber hinaus kénnen zusatzliche Inspektionen einer Prifeinrichtung oder
Uberpriifungen von Priifungen bei Bedarf durchgefiihrt werden, insbesondere auf Ersuchen einer Behérde (zB
Landeshauptmann), beispielsweise auf Grund von Ruckfragen, die sich aus der Vorlage von Daten bei einer
Behorde ergeben. Der Behérde, die um eine Inspektion einer Priifeinrichtung oder Uberpriifung einer Priifung
ersucht hat, ist ein eingehender Bericht (iber die Ergebnisse der Inspektion der Priifeinrichtung oder Uberpriifung
der Prifungen zu Ubermitteln.
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