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8 8 GLP-V Vertraulichkeit von
Informationen - Datenverkehr

GLP-V - Chemikalien-GLP-Inspektionsverordnung

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 14.08.2026

1. (1)Sofern aus einer Uberwachung gewonnene Informationen als Daten im Sinne des§ 55 Abs. 1 ChemG 1996 zu
qualifizieren sind, sind sie als vertraulich zu behandeln; solche Daten durfen nur der Kommission der
Européischen Gemeinschaft und den von den Mitgliedstaaten fiir die Uberwachung der Einhaltung der
Grundsatze der Guten Laborpraxis benannten nationalen Behérden und den fur die Kontrolle jeweils nach den
nationalen Vorschriften zustandigen Behorden sowie jenen naturlichen oder juristischen Personen
(Auftraggeber), die eine Prifeinrichtung oder Prifung finanzieren und unmittelbar von einer bestimmten
Inspektion der Priifeinrichtung oder einer bestimmten Uberprifung der Prifung betroffen sind, mitgeteilt
werden. Nicht als vertraulich gelten die Namen der inspizierten Prifeinrichtungen, die Art der durchgefihrten
Prifungen, die Tatsache der Einhaltung oder Nichteinhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis und die
Zeitpunkte, zu denen die Inspektionen der Priifeinrichtungen oder die Uberpriifungen von Priifungen
durchgefuhrt wurden.

2. (2)Inspektoren und die beigezogenen Sachverstandigen, denen Geschafts- oder Betriebsgeheimnisse im Sinne
des § 55 Abs. 1 ChemG 1996 ausschlieRlich aus ihrer Uberwachungstatigkeit bekannt geworden sind, sind zur
Wahrung der Vertraulichkeit dieser Daten verpflichtet (8 56 ChemG 1996).
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