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Préface

Le paragraphe 9(1) du Réglement sur les produits antiparasitaires exige que les demandeurs cherchant a
obtenir I"homol ogation de produits antiparasitaires, ou les détenteurs d’ homologation qui souhaitent obtenir
une prolongation d’ homologation, fournissent des informations scientifiques pour permettre a ce dernier
[le Ministre] de juger de I’ innocuité, des avantages et de la valeur du produit antiparasitaire. A cet
égard, on exige |’ achevement des éudes reliées ala séeurité, conformément aux principes acceptables des
bonnes pratiques de laboratoires (BPL), afin de garantir la qualité des données probantes.

Les BPL sont destinées a promouvoir la qudité et la validité des données expérimentales. Elles s appliquent
au processus et aux conditions relatives al’ organisation utilisés pour planifier, effectuer, surveiller,
enregigtrer et rgpporter les é&udes non cliniques.

Afin de promouvoir la coopération internationale, I’ Organisation de coopération et de dével oppement
économiques (OCDE) a préparé les Lignes directrices en matiéres d’ essais et des Principes de BPL. Selon
une décison du Consail de I’ OCDE de 1981 [C(81)30(Find)], il est recommandé que les pays membres
appliquent cesdirectivesal’ des produits chimiques et il est décidé que les données produites dans les
pays membres de I’ OCDE conformément aux Lignes directrices en matiéres d’ essais et aux Principes de
I’OCDE de BPL seront acceptées dans les autres pays membres.

Sdon une décison-recommandation du conseil de I’ OCDE de 1989 [C(89)87(Find)], les pays membres
doivent éablir des procédures de surveillance de la conformité aux BPL basées sur des ingpections des
ingalations d' essai et sur des vérifications des éudes [Partie |, 1(i)]. De plus, la Partie |1 de laméme
décison-recommandation limitait I" acceptation mutuelle des exigences reatives aux données, par les pays
membres de 1981, aux seuls pays qui mettent sur pied des Autorités en matiere de vérification des BPL
(AMVBPL). Pour cette raison, la plupart des pays de I’OCDE ont décidé d’ appliquer les Principes de
I’OCDE de BPL et d’ appuyer les programmes de surveillance.

1.0 Normesvisant lesBPL

L’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) a adopté, comme norme pour les
BPL, Les principes de I’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire (Série sur les bonnes pratiques
de laboratoire et vérification du respect de ces principes, numéro 1, ENV/MC/CHEM (98) 17, ou
une version ultérieure). Cette version, qui rend nulle et remplace lamonographie sur I’ environnement
n° 45, se trouve en annexe.

Des études effectuées conformément a d’ autres normes de BPL qui ont été jugées conformes aux
Principes de |’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire, par exemple, cdlles de|’ Environmental
Protection Agency et de laFood and Drug Administration des E.-U., peuvent également étre
présentées pour examen al’ ARLA.
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2.0

3.0

Domaine d’ application

Les BPL s gppliquent atous les essais de produits antiparasitaires destinés a obtenir des données sur
leurs propriétés et (ou) sur leur innocuité pour la santé humaine ou I’ environnement, al’ appui d une
demande d’ homologation ou d’ un permis de recherche.

Les BPL visent auss bien des éudes sur le terrain que des éudes en laboratoire. Ces éudes sur le
terrain sont notamment celles qui servent a déterminer :

» |’ordre de grandeur des résidus;

* leméabolisme des plantes;

* |leméabolisme du sol;

* |"absorption par les cultures en dternance;
* ladigperson dansle sol;

¢ leseffets sur les mésocosmes,

* labioaccumulation;

* leseffets sur des organismes non visés,

L’ exigence sdlon laguelle les &udes doivent étre effectuées conformément aux BPL doit ére
appliquée au cours d' une période qui commence avec les éudes de toxicologie concernant les effets
sur lasanté humaine. Le caendrier de lamise en oeuvre est indiqué dans la section 6.0. On peut
obtenir de laDivison de la gestion des demandes d’ homologation et de I'information de’ ARLA une
liste ajour indiquant, par code de données (CODO), les essais et les éudes pour lesquels on exigela
conformité aux BPL.

Surveillance de la conformité

La décison-recommandation du Conseil de I’ OCDE de 1989 [C(89)87(Find)] soulignait la nécessité
d une organisation ou d’ organisations nationa es responsables de la surveillance de la conformité aux
principes des BPL, et dle recommandait I’ utilisation d' autres documents d' orientation pour
I’@aboration et lamise en oeuvre de ces procédures.

A lalumiére des exigences de I’ OCDE, I’ ARLA a coopéré avec le Conseil canadien des normes
(CCN)! alamise sur pied d’ un programme de conformité aux BPL. Le Conssil jouelerdle d' une
AMVBPL, conformément ala décision du Consell de I’ OCDE de 1989, et il agit conformément au
document del’ OCDE Guides révisés pour les systemes de vérification du respect des bonnes
pratiques de laboratoire (Série sur les bonnes pratiques de |aboratoire et vérification du respect de
Ces principes, numéro 2 (révisé), monographie n° 110, 1995, ou versons ultérieures).

1 LeCCN est une société d’ Etat dont le mandat est de faciliter et de promouvoir lanormalisation afin de favoriser le
progrés de I’ économie nationale, la santé, la sécurité et le bien-étre du public, le commerce intérieur et
international, ainsi que la coopération international e dans le domaine des normes.
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4.0

Le programme fonctionne selon le principe de larémunération au CCN des services demandés par
I'ingtallation d' essal, et lareconnaissance qui en résulte est fondée sur des ingpections et des
vérifications d' éudes effectuées conformément au document de I’ OCDE, Directives révisées pour
la conduite d'inspections de laboratoires et de vérifications d' études, (Série sur les bonnes
pratiques de laboratoire et vérification du respect de ces principes, numéro 3 (révisé), monographie
n° 111, 1995 ou versions ultérieures).

Le but de I"ingpection est de déterminer la conformité ou la non-conformité d’ une ingtalation aux
exigences de I’ OCDE concernant les BPL ; cette évaluation consiste en une ingpection de I'ingtalation
angd qu’ en des véifications d’ éudes pertinentes sdlectionnées, en cours ou terminées.

L’ AMVBPL reconnait la conformité aux BPL en ddlivrant un document officid aux inddlations

d essa satisfaisant aux exigences, qui confirme la vaidité des déclarations de conformité aux BPL de
leurs études, ains que |’ acceptabilité de ces éudes dans les pays membres de I’ OCDE. Ensuite,
I’AMVBPL met ajour saliste des ingdlations ingpectées &in dy fare figurer I'ingdlation, ses
domaines d’ expertise, la date de I’ ingpection et son type, aind quel’ éat de la conformité, et |l
communique cette information al’ ARLA gpres chague révision.

Habituellement, lesingpections courantes se font selon un cycle de deux ans.

Pour une description détaillée du Programme de conformité aux BPL du CCN comprenant des
indructions pour les demandes et un baréme des tarifs, veuillez communiquer avec la Divison de
I’ évauation de la conformité? du CCN.

L’ARLA survelle les activités de I’ AMVBPL du CCN &fin de garantir que cet organisme continue a
étre en mesure d’ administrer de fagon efficace et avec compétence les activités requises du
programme des pesticides.

Acceptation del’étude par I’ARLA

4.1 |l faut souligner le fait que I’ AMVBPL ne S occupe gue de la reconnaissance de la conformité
aux principes des BPL, et qu’ éle ne porte aucun jugement ni sur la pertinence de la conception,
des objectifs et du systéme expérimentd des éudes, ni sur I'interprétation des résultats; ces
fonctions relévent plutdt du réle de réglementation réservé al’ ARLA.

4.2 S I'énoncé concernant la conformité ' est pas appuyé par la reconnaissance des AMVBPL,
I’ARLA peut refuser de considérer que I’ &ude congtitue une base fiable al’ gppui d' une
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Pour communiquer avec le Conseil canadien des normes:

Téléphone: +1 (613) 238-3222 Téécopieur : +1 (613) 995-4564

Internet : www.CCN.ca (ajour lors de la publication)

On peut obtenir du Conseil le document du programme et laliste de vérification correspondante en citant les
références CAN-P-1583 et CAN-P-1584 respectivement.
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5.0

demande de permis de recherche ou d’ homologation. L es études pour lesquellesles principes
des BPL s gppliquent, mais qui ne satisfont pas aux exigences de ces principes, doivent ére
accompagnées d' une demande d’ exemption expliquant les raisons pour lesquelles dles
devraient étre acceptées quand méme par I’ ARLA, compte tenu de leur non-conformité aux
principes des BPL. La décision d’ acceptation ou de rejet de I’ ARLA sera basée sur cette
judtification, aing que sur I’importance relive et sur les incidences possibles de I éude.

4.3 Toute fausse déclaration de conformité peut judtifier I’ annulation, la suspension ou modification
du permis de recherche ou de I homologation, ou encore le refus ou le rejet de I’ gpprobation
d une demande faite pour ce permis ou pour cette homologation.

Entreposage et conservation des dossiers et du matériel

On doit entreposer dans les archives tous les dossiers et matieres en rapport avec une étude
conformément aux Principes de |’ OCDE de BPL. Les conditions de conservation des archives
doivent protéger leur contenu de toute détérioration intempestive.

On doit observer les prescriptions suivantes concernant la durée des périodes de conservation :

5.1 Lorsgue des résultats sont présentésal’ ARLA al’ appui d’ une demande de permis de
recherche ou d’homologation, on doit conserver toute la documentation, tous lesfichiers et
toutes les données brutes au moins jusgu’ a ce que I’ &ude de la demande soit terminée.

5.2 Aprésladdivrance d un permis de recherche ou d’ une homologation, on doit conserver toute
la documentation, tous les fichiers et toutes |es données brutes tant que le promoteur ou son
successeur détient ce permis ou cette homol ogation.

5.3 On nedoit conserver les spécimens et les échantillons des substances d essai et témoins, aing
que les préparations spéciaes, que pour la durée pendant laguelle leur quaité permet
d effectuer de nouvdles évauations. On doit consigner dans les archives la dete et les raisons
deleur dimination, aing que le nom de la personne qui I’ a autorisée.

5.4 S uneingdlation d'essa ou uneingdlation d’ entreposage d’ archives a contret se retire des
affaires sans désigner de successeur [égdl, | archive doit étre transférée dans les archives du
promoteur de I’ &ude, qui est responsable des démarches nécessaires. De plus, S un promoteur
se retire des affaires, I archive doit étre transférée a son successeur |égal.
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6.0

7.0

Calendrier de mise en oeuvre

A I'heure actuele, I’ ARLA recoit un nombre important d’ éudes effectuées conformément aux
exigences des BPL, compte tenu que la norme est acceptée par e secteur des pesticides et les
organismes de réglementation dans de nombreux pays. En générd, les éudes de toxicologie portant
sur les effets sur la santé des humains qui sont présentées al’ ARLA sont conformes aux BPL. Cette
conformité peut toutefois varier avec le genre d’ éudes.

Afin de favoriser une trangition ordonnée, la présente directive adopte officidlement le caendrier
suivant pour la présentation d' éudes conformes aux BPL.

)  Leséudesdetoxicologie visant les effets sur la santé humaine® et entreprises® gprésla
publication de la présente directive devront étre conformes aux BPL.

i)  Leséudes portant sur lachimie des produits et la chimie des résidus® entreprises’ le 1¥ octobre
1999 ou gpres devront étre conformes aux BPL.

i)  Toutes les autres é&udes portant sur la séeurité® entreprises’ le 1% avril 2000 ou apres devront
étre conformes aux BPL.

Références : Documents concernant les BPL del’OCDE

Les documents suivants de la Série sur |es bonnes pratiques de laboratoire et vérification du
respect de ces principes® présentent d' autres conseils pour la mise en oeuvre des BPL; cette liste
éait ajour lors de la publication de la présente directive d homol ogation.

Conformément alaliste qu’ on peut obtenir de laDivision de la gestion des demandes d’ homol ogation et de
I"information del’ ARLA.

Ladate alaquelle une étude est entreprise est |a date de la signature du plan d’ étude par le directeur de
I’ étude.

L es études de résidus chimiques comprennent les él éments en |aboratoire et les él éments sur le terrain.
Dansle cas des usages limités, I' ARLA vatravailler avec les participants au programme afin de mettre au
point une stratégie de mise en application graduelle des BPL. Cette stratégie tiendra compte des

homol ogations de produits & usages limités au Canada et des homol ogations conjointes Canada-Etats-Unis,
de méme que des exigences en matiére de BPL associées au programme |R-4 des Etats-Unis (International
Research Project No. 4 - The Minor Use Program).

Lorsdelapublication de cette directive, ces documents de référence étaient disponibles sur Internet en
format Portable Document Format (PDF), et six d entre eux étaient disponibles en format Word 6, sousla
rubrique OECD-Environmental Health and Safety Publications al’ adresse : www.oecd.org/ehs/ehsmono.
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Le document Les principes de |’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire se trouve en annexe.
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Publications de 'OCDE sur I'Hygiene et la Sécurité de |I'Environnement

Série sur les Principes de Bonnes pratiques de labor atoir e et
vérification du respect de ces Principes

N° 1

LesPrincipesde L'OCDE de
Bonnes pratiques de labor atoire

(telsquerévisés en 1997)

© OCDE, (1998), (Les Principes de L’ OCDE de Bonne pratiques de labor atoire)
Reproduit avec la permission del’ OCDE

Direction del'Environnement
Organisation de Coopération et de Développement Economiques

Paris 1998



Egalement publiés dans la série sur les Principes de Bonnes pratiques de laboratoire et
vérification du respect de ces Principes:

No. 2, Guides revisés pour les systemes de vérification du respect des Bonnes pratiques de
laboratoire (1995)

No. 3, Directives revisées pour la conduite d’inspections de laboratoire et de vérification d’ études
(1995)

No. 4, Assurance qualité et BPL (1992)

No. 5, Respect des Principes de BPL par les fournisseurs d' équipements de laboratoires (1992)
No. 6, Application des Principes de Bonnes pratiques de laboratoire aux études sur leterrain (1992)
No. 7, Application des Principes de BPL aux études a court terme (1993)

No. 8, Role et attributions du directeur d’ étude dans les travaux sur les BPL (1993)

No. 9, Directives pour la préparation de rapports d’ inspection en matiére de BPL (1995)

No. 10, Application des Principes de BPL aux systémes informatiques (1995)

No. 11, Lerble et les responsabilités du donneur d' ordrelorsdel’ application des Principes de BPL
(1998)

© OCDE 1998

L es demandes de reproduction ou de traduction doivent étre adressées a :
M. le Chef du Service des Publications, OCDE, 2 rue André-Pascal, 75775 Paris Cedex 16, France.



A proposdel’OCDE

L'Organisation de Coopération et de Développement Economiques (OCDE) est une
organisation intergouvernementale au sein de laguelle des représentants de 29 pays industriaisés
d'Amérique du Nord, dEurope et du Pacifique ains que de la Commission européenne se réunissent
afin de coordonner et dharmoniser leurs politiques, dexaminer des questions dintéré commun et de
coopérer alarésolution de problémes internationaux. La majeure partie des travaux de I'OCDE sont
menés a bien par plus de 200 comités spéciaisés et groupes subsidiaires composeas de déégués des
pays Membres. Des observateurs de différents pays possédant un statut spécia aupres de I'OCDE, et
d'organisations internationaes intéressées assstent a nombre d'ateliers et d'autres réunions de I'OCDE.
Le Secréariat de |'OCDE, qui a son Siége a Paris (France), assiste les comités et les groupes
subsidiaires et se compose de directions et de divisons.

Letravail del’ OCDE rdatif ala sécurité des substances chimiques et mené au sein dela
Divison del’Hygiene et de la Sécurité de I’ environnement. Cette Division publie ses documents en Sx
s&ries: Essais et évaluation ; LesPrincipes de Bonnes pratiques de laboratoire et vérification
du respect decesPrincipes; Pesticides; Gestion des Risques ; Accidents chimiques; et
Harmonisation de la surveillance r églementair e en biotechnologie. Les documents publiés dans
ces sries peuvent étre obtenus gratuitement sur smple demande. Pour de plus amples renseignements
concernant le Programme sur |” hygiéne et la séeurité de I’ environnement et ses publications, le Ste
WWW (World Wide Web) de I’OCDE (voir page suivante) est a votre disposition.

La présente publication a été préparée dans le cadre du Programme
interorganisations pour la gestion rationnelle des produits chimiques (IOMC).

L e Programme interor ganisations pour la gestion rationnelle des produits chimiques
(IOMC) a été établi en 1995 par le PNUE, I'OIT, laFAO, ’'OMS, I’ONUDI et I’OCDE
(Organisations Participantes), suite aux recommandations de la Conférence des Nations
Unies sur |’environnement et le développement tenue en 1992, afin de renforcer la

coopér ation et d’accroitre la coordination inter nationale dans le domaine de la sécurité
chimique. En 1997, 'UNITAR aadhéréal’lOMC et est devenu la septiéme Organisation
Participante. L’ objectif del’lOMC est de promouvoir la coordination des politiques et des
activités pour suivies, conjointement ou sépar ément, par les Organisations Participantes, afin
d’atteindre une saine gestion des produits chimiques pour la santé et I’ environnement.




L a présente publication est disponible gratuitement sous forme éectronique.

Pour en obtenir le texte complet ou celui d’autres publications
du Programme sur |"hygiéne et la sécurité de I’ environnement,
veuillez consulter le site WWW del’OCDE
(http://www.oecd.or g/ehs/).

ou contacter:

Direction de |’ Environnement de|’OCDE,
Division de |’ hygiéne et de la sécurité de I’ environnement

2, rue Andr é-Pascal
75775 Paris Cedex 16
France

Fax: (33-1) 4524 16 75

E-mail: ehscont@oecd.org




AVANT-PROPOS

Lalégidation pour le controle des produits chimiques se fonde, dans les pays Membres de
I’OCDE, sur une démarche volontariste de prévention des risques prévoyant | essai et |’ évauation des
produits chimiques afin de dé&erminer leurs dangers potentiels. Une des notions de base de cette [égidation
et que les évaluations des produits chimiques doivent s appuyer sur des données d de scurité d'une
qudité, d'unerigueur et d' une reproductibilité suffisantes. Les Principes de bonnes pratiques de |aboratoire
(BPL) ont é&é mis au point pour promouvoir laqualité et lavaidité des données d servant aéablir la
sOreté des produits chimiques. |l S agit d’un concept de gestion recouvrant tout le processus de
I’organisation aing que les conditions dans lesquelles | es éudes de laboratoire sont planifiées, misesen
oeuvre, vérifiées, enregistrées et rgpportées. Ces principes doivent étre respectés par les ingtdlations
d effectuant des éudes destinées a étre soumises a des autorités nationaes aux fins d' évaluation de
produits chimiques et autres usages relatifs ala protection de I’homme &t de I’ environnement.

Laqudité des données est une question qui a une importante dimension internationde. S les
autorités réglementaires d’ un pays peuvent faire confiance a des données issues d’ un autre pays, la
duplication, tant des sque desfras, pourra étre épargnée aux gouvernements aing qu’ aux indugtries.
Par alleurs, des principes de BPL communs facilitent I échange d' informations et empchent I’ goparition
d obstacles non tarifaires aux échanges, tout en contribuant ala protection de la santé et de
I environnement.

Les Principes de I’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire ont été d abord éaborés par un
Groupe d experts en matiere de BPL, congtitué en 1978 dans le cadre du Programme spécia sur le
contrdle des produits chimiques. La réglementation des BPL pour |es éudes de [aboratoire non-cliniques,
publiée en 1976 par la*“Food and Drug Adminigtration” (Administration pour I’ dimentation et les
médicaments) aux Etats-Unis, aservi de base aux travaux du Groupe d' experts, qui éait piloté par ce pays
et comprenait des experts des pays et des organisations suivants : Audtraie, Autriche, Belgique, Canada,
Danemark, Etats-Unis, France, Grece, Itdie, Japon, Norvege, Nouvelle-Zdlande, Pays-Bas, République
fédérade d’ Allemagne, Suéde, Suisse, Royaume-Uni, Commission des Communautés européennes,
Organisation mondiade de la santé et Organisation internationae de normaisation (1S0).

L’ gpplication de ces Principes de BPL a été officiellement recommandée aux pays Membres par le
Conseil del’ OCDE en 1981. IIs sont présentés (al’ Annexe 1) en tant que partie intégrante de la Décision
du Consall sur I’ acceptation mutuelle des données pour | éva uation des produits chimiques, qui stipule que
“les données issues des essais sur | es produits chimiques dans un pays Membre de I’ OCDE en accord avec
les Lignes directrices de I’ OCDE pour lesessais™ " et les Principes de I’ OCDE de BPL seront
acceptés par d autres pays Membres a des fins d' évaluation et autres utilisations visant ala protection de
I’homme et de |’ environnement” [C(81)30(Find)].

Apres une quinzaine d années d utilisation, les pays Membres ont estime qu'il falait revoir et
actualiser les Principes de BPL pour tenir compte des progres scientifiques et techniques rédisés en matiére
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Lignesdirectrices de I’ OCDE pour les essais de produits chimiques, 1981 et séries suivantes.
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d essais de securité, aing que du fait que des essais de sécurité sont maintenant requis dans beauicoup plus
de domaines que ce N’ était le cas verslafin des années 70. Sur proposition de la Réunion conjointe du
Groupe des produits chimiques et du Comité de gestion du Programme spécid sur le controle des produits
chimiques, un autre Groupe d experts a donc éé congtitué en 1995 pour mettre au point une proposition
de révision des Principes de BPL. Ce Groupe d’ experts, qui aterminé ses travaux en 1996, éait piloté par
I’ Allemagne et comprenait des experts d' Allemagne, d’ Audirdie, d' Autriche, de Belgique, du Canada, de
Corée, du Danemark, d' Espagne, des Etats-Unis, de Finlande, de France, de Gréce, de Hongrie,

d Irlande, d' Itdie, du Japon, de Norvege, des Pays-Bas, de Pologne, du Portugal, de la République
tchéque, de la République dovague, du Royaume-Uni, de la Suede, de la Suisse et de I’ Organisation
internationale de normalisation.

Les Principes de BPL révises de I’ OCDE ont été examinés par |es organes directeurs compétents
de |’ Organisation puis adoptés par le Consail le 26 novembre 1997 [C(97)186/Find], qui a officidlement
modifié I’ Annexe Il de la Décison du Consail de 1981. La présente publication, qui est la premiere dansla
série OCDE intitulée : Les Principes de bonnes pratiques de laboratoire et la vérification du respect de ces
Principes, renferme les Principes de BPL tels qu'ils ont été révisés en 1997 €, en partie deux, lestrois
Actes du Consail rdatifs al’ acceptation mutuelle des données.

Le présent document annule et remplace la
Monographie sur I’ environnement No. 45
intitulée “Les Principes de I’ OCDE sur les
Bonnes pratiques de laboratoire” publiée en
1992
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SECTION |
INTRODUCTION

Préface

Les pouvoirs publics e I'industrie attachent une grande importance ala quaité des &udes de
securité non cliniques ayant trait ala santé et al’ environnement sur lesquelles s gppuient les évauations des
dangers. C'est pourguoi les pays Membres de I’ OCDE ont fixé des criteres relatifs ala réaisation de ces
études.

Désreux d éviter que des différences dans les moddités d' application puissent entraver les
échanges internationaux de produits chimiques, les pays Membres de I’ OCDE ont poursuivi une
harmonisation internationa e des méthodes d et des bonnes pratiques de laboratoire. En 1979 et
1980, un Groupe international d experts, congtitué dans le cadre du Programme spécid sur le contrdle des
produits chimiques, a établi les* Principes de I’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire” (BPL), en
faisant la synthése des méthodes de gestion, des pratiques scientifiques et de I’ expérience de divers
organismes nationaux et internationaux. Ces principes de BPL ont été adoptés par le Consall de I’ OCDE
en 1981, en annexe ala Décision du Consall rdative a |’ acceptation mutuelle des données pour
I’ évauation des produits chimiques [C(81)30(Find)].

En 1995 et 1996, un nouveau Groupe d’ experts a é&té congtitué pour réviser et mettre ajour ces
Principes. Le présent document résulte du consensus auquel ce Groupe et parvenu. |l annule et remplace
les Principes initialement adoptés en 1981.

Les présents Principes relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire ont pour objet de promouvoir
I’ obtention de données d de quaité. Une qudité comparable des données d et labase méme
de I’ acceptation mutuelle de ces données par les pays. S chague pays peut se fier sans réserve aux
données d’ s obtenues dans d’ autres pays, il serapossible d éviter une répétition des essais et donc
d économiser du temps et des ressources. L’ application de ces principes devrait contribuer a empécher la
créetion d' obstacles techniques aux échanges et amdliorer encore la protection de la santé humaine et de
I" environnement.

1. Champ d’application

Les présents Principes relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire devront s appliquer aux essas
de scurité non cliniques pratiqués sur des ééments contenus dans des produits pharmaceutiques, des
pesticides, des cosmétiques, des médicaments vétérinaires, des additifs pour I dimentation humaine et
animae et des produits chimiques industriels. Ces déments soumis a des S sont souvent des produits
chimiques de synthése, mai's peuvent avoir une origine naturelle ou biologique et &re des organismes
vivants dans certaines circonstances. Les essais effectués sur ces déments visent afournir des données sur
leurs propriétés et/ou leur innocuité du point de vue de la santé humaine et/ou de I’ environnement.
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Les éudes de séeurité non cliniques ayant trait ala santé et al’ environnement couvertes par les
Principes de bonnes pratiques de |aboratoire comprennent les recherches effectuées au laboratoire, en

sareet sur leterran.

Sauf exemption expressément prévue dans la légidation nationae, les présents Principes de
bonnes pratiques de |aboratoire S gppliquent a toutes les éudes de sécurité non cliniques ayant trait ala
santé et al’ environnement requises par la réglementation a des fins d’ homologation ou d' autorisation de
produits pharmaceutiques, de pesticides, d’ additifs pour I’ dimentation humaine et animae, de
cosmétiques, de médicaments vé&érinaires et de produits analogues, aind qu’ aux fins de la réglementation
de produits chimiquesindudriels.

2. Terminologie

2.1  Bonnes pratiques de laboratoire

1

Les bonnes pratiques de laboratoire (BPL) forment un systéme de garantie de
qualité portant sur le mode d’ organisation des éudes de securité non cliniques
ayant trait ala santé et I’ environnement et sur les conditions dans lesquelles ces
études sont planifiées, réalisées, controlées, enregistrées, archivées et diffusées.

2.2 Termesrelatifsal’ organisation d’ uneinstallation d’ essai

1

L’installation d comprend les personnes, les locaux et les équipements qui
sont nécessaires alarédisation de I’ &ude de séeurité non clinique ayant trait ala
santé et al’ environnement. Pour les éudes multi-Sites, réalisées sur plusieurs Sites,
I'ingdlation d’ essai comprend le site o¢ setrouve le Directeur de I’ é&ude et tous les
autres Stesd'essal, qui peuvent étre consderés individuellement ou collectivement
commedesindalationsd essa.

Le site d’essai comprend le ou les emplacements sur lesquel's une ou des phases
d' une éude donnée sont réalisées.

Ladirection del’'installation d’ comprend laou les personnes investies de
I"autorité et de la responsabiilité officielle de |’ organisation et du fonctionnement de
I'ingtalation d' essai, conformément aux présents Principes de bonnes pratiques de
[aboratoire.

La direction du site d’ essai comprend la ou les personnes (S on en adésigné)

chargées d assurer que laou les phases de I’ étude, dont €lles sont responsables, se
déroulent conformément aux présents Principes de bonnes pratiques de [aboratoire.
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2.3

10.

Le donneur d ordre est la personne morae qui commande, parraine ou soumet
une €tude de sécurité non dlinique ayant trait ala santé et al’ environnement.

Le Directeur de |’ étude est la personne responsable de la conduite générale de
I &ude de scurité non clinique ayant trait ala santé et al’ environnemen.

Le Responsable principal des essais est la personne qui, dans le cas d’ une éude
multi-gtes, exerce, au nom du Directeur de |’ éude, des responsabilités bien définies
pour les phases de I’ &ude qui lui sont dééguées. Le Directeur de I’ &ude ne peut
déléguer au ou aux Responsables principaux des essais saresponsabilité de la
conduite générde de I’ é&ude, s agissant notamment d’ gpprouver le plan de I’ &ude,
avec ses amendements, et le rapport final, et de velller au respect de tous les
Principes pertinents de bonnes pratiques de [aboratoire.

Le programme d’ assurance qualité est un systéme précis, englobant le personnd
correspondant, qui est indépendant de la conduite de I’ éude et vise adonner ala
direction del'ingdlation d |" assurance que les présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire sont bien respectes.

Les modes opératoires normalisés sont des modes opératoires étayés par des
documents qui décrivent lafagon de réaliser des essais ou travaux dont le détail ne
figure pas normaement dans le plan de I’ &ude ou dans les lignes directrices pour
les S.

Le schéma directeur est une compilation des informeations devant aider a
I’évauation dela charge de travail et au suivi des éudes rédisées dans une
inddlaion d essa.

Termesrelatifs al’ étude de sécurité non clinique ayant trait a la santé et a
I” environnement

Une étude de securité non clinique ayant trait a la santé et a I’ environnement,
appelée smplement “é&ude’ ci-gprés, consste en une expérience ou un ensemble

d expériences au cours desguelles on examine un déement d , au laboratoire ou
dans |’ environnement, en vue d obtenir sur ses propriétés et/ou sur sa sécurité des
données destinées a étre soumises aux autorités réglementaires compétentes.

Une étude a court terme est une étude de courte durée rédisée avec des
techniques courantes, largement utilisées.

Le plan de I’ é&ude est un document qui définit les objectifs de I’ &ude et les
digpogitifs expérimentauix nécessaire & son déroulement, avec tout amendement
éventud.



24

10.

11.

12.

Un amendement au plan de |’ étude est une modification apportée ddlibérément a
ce plan aprés la date du début de I’ éude.

Une déviation du plan de |’ étude est un écart non déibéré a ce plan, survenant
aores la date du début de I’ é&ude.

Le systeme d’ essai désigne tout systéme biologique, chimique ou physique, ou
toute combinaison de ceux-ci, qui est utilise dans une €ude.

Les données brutes représentent I’ ensemble des comptes rendus et des documents
originaux de|'ingtalation d’ essal, ou des copies conformes de ceux-ci, qui résultent
des observations et des travaux originaux réalises dans le cadre d' une éude. Les
données brutes peuvent auss comporter, par exemple, des photographies, des
copies sur microfilm ou sur microfiche, des données sur support informatique, des
relevés d’ observations sur cassette, des enregistrements automati ques de données
ou tout autre moyen de conservation de données réputé capable d' assurer un
stockage des informations en toute sécurité pour une certaine durée, comme
indiqué ala section 10 ci-dessous.

Un spécimen désigne tout matériau préeve dans un systeme d pour examen,
analyse ou conservation.

La date du commencement des expériences et ladate alaguelle les premieres
données particulieres al’ é&ude sont obtenues.

La date de la fin des expériences est laderniere date alaquelle des données
provenant de I’ &ude sont obtenues.

La date du début de |’ étude et la date alagquelle le Directeur de |’ &ude signele
plan del’ é&ude.

La date de lafin del’ étude est la date alaguelle le Directeur de I’ &ude signe le
rgpport find.

Termesrelatifsa |’ d ément d’ essai

1

2.

Un élément d’ essai et un article qui fait I’ objet d’ une éude.

Un éément de référence (“dément de controle’) représente tout article utilisé en
vue de fournir une base de comparaison avec I'dément d essal.
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Un lot représente une quantité déterminée d’ un dément d ou de référence qui
et produite au cours d’ un cycle de fabrication bien défini de facon qu’ élle présente
normalement un caractére uniforme et qui doit étre désignée commetelle,

Un véhicul e représente tout agent dont on se sert comme milieu porteur pour

mé anger, disperser ou solubiliser I'édément d' essal ou de référence en vue de
faciliter son adminigtration ou son gpplication au systéme d' essai.
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SECTION I

PRINCIPES DE BONNES PRATIQUESDE LABORATOIRE

Organisation et personnd del’installation d’ essai

1.1  Responsabilitésdela direction del’installation d’ essai

1

Ladirection de toute ingtdlation d’ essai doit veiller au respect des présents

Principes relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire dans |’ ingtallation.

a)

b)

9

Elle doit atout lemoins:

S assurer de I’ existence d' une déclaration qui désigne la ou les personnes
exercant, dans une ingtdlation d’ essai, les responsabilités de gestion telles
qu' eles sont définies par les présents Principes de bonnes pratiques de
|aboratoire ;

S asaurer qu’ un nombre suffisant de personnes qudifiées, aind que
d ingtalations, équipements et matériaux gppropries, sont disponibles pour que
I’ éude se déroule en temps voulu et de fagon adéquate ;

veiller alatenue d'un dossier contenant les qudifications, laformation,
I expérience et la description des téches de toutes | es personnes de niveau
professonnd et technique ;

veiller a ce que le parsonnel comprenne clairement lestéches qu'il doit remplir
e, lorsgu'il y alieu, le former acestéches;

veliller & ce que des modes opératoires normalisés pertinents et techniquement
vaides soient définis et suivis, et gpprouver tout mode opératoire normalisé
NOUVEALl OU revise ;

velller al’ existence d' un programme d' assurance quaité doté d' un personnel
spécifiquement affecté et vérifier que la responsabilité de | assurance qudité
est assumée conformément auix présents Principes de bonnes pratiques de
laboratoire ;

vérifier que, pour chague éude, une personne possadant les qudifications, la
formation et I’ expérience requises soit nommée Directeur de I’ é&ude par la
direction, avant le début de |’ &ude. Le remplacement du Directeur de I’ &ude
doit se faire conformément a des procédures établies et doit étre étayé par des
documents;;

15



h)

)

K)

p)

a)

vérifier, dansle cas d une éude multi-sites, qu’ un Responsable principa des
essal's possadant laformation, les quaifications et I’ expérience requises est
désigné sl y aliey, pour superviser laou les phases de I’ &ude qui lui sont
délégueées. Le remplacement d’ un Responsable principa des essais doit se
faire conformément a des procédures éablies et doit étre éayé par des
documents;;

veiller ace que le Directeur de |’ é&ude approuve le plan de |’ é&ude en toute
connaissance de cause ;

vérifier que le Directeur del’ &ude amisle plan de |’ &ude approuvé ala
disposition du personnel chargé de I’ assurance qudite ;

veiller au maintien d' un fichier chronologique de tous les modes opératoires
normaisés ;

S assurer qu’ une personne est désignée comme responsable de la gestion des
archives;

veiller au maintien d'un schémadirecteur ;

veiller a ce que les fournitures regues par I'ingadlation d’ essal remplissent les
conditions nécessaires aleur utilisation dans une éude ;

vérifier, dans e cas d’ une &ude multi-sites, qu'il existe un systéme trangparent
de communication entre le Directeur de |’ éude, e ou les Responsables
principaux des essais, les responsables du ou des programmes d' assurance
qualité et le personnel de |’ éude ;

vérifier quelesdéementsd et les déments de référence sont correctement
caractérises;

ingtaurer des procédures garantissant que les systemes informatiques
conviennent al’ objectif recherché, et qu'ils sont validés, utilisés et entretenus
conformément aux présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire.

Lorsgu’ une ou plusieurs phases d' une &ude se déroulent sur un sted’ ,la
direction du Ste (3 on en adesigné une) assumera les responsabilités décrites
précédemment, al’ exception de cdlles qui figurent aux dinéas 1.1.2. g), i), j) € 0).
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1.2  Responsabilités du Directeur del’ étude

1

Le Directeur de |’ éude est seul en charge du contrdle de |’ é&ude et assume la
responsabilité de la conduite générale de I’ é&ude et de I’ établissement du rapport

findl.

Le Directeur de I’ &ude est notamment investi des responsabilités suivantes, dont la
lige n'est paslimitative. 1| doit :

a)

b)

o)

h)

approuver, par une signature datée, le plan de I’ &ude et tout amendement qui
lui serait apporté ;

veiller ace que le personnd chargé de |’ assurance qualité dispose en temps
utile d une copie du plan de I’ &ude et de tout amendement éventuel et
communiquer de fagon efficace avec le personne chargé de I’ assurance
qualité en fonction des besoins du déroulement de | éude ;

S assurer que le personnel qui rédlise I’ é&ude dispose bien des plans de |’ éude,
avec leurs amendements et les modes opératoires normaisés ;

vérifier quele plan del’ &ude, et le rgpport find dans le cas d' une &ude mullti-
Sites, décrit et définit le réle de chague Responsable principal des essais et de
chague Site ou ingdlation d essal intervenant dans le déroulement de |’ éude ;

veiller au respect des procédures décrites dans le plan de I’ éude, évaduer et
répertorier | incidence de toute déviation du plan sur laqudité et I’ intégrité de
I’ éude, et prendre des mesures correctives appropriées, le cas échéant ;
constater les déviations par rapport aux modes opératoires normalises au
coursdelarédisation del’ éude;;

veiller a ce que toutes les données brutes obtenues soient pleinement étayées
par des documents et enregistrées ;

vérifier que les systémes informatiques utilisés dans I’ é&ude ont é&é vaidés ;
sgner et dater le rgpport find afin d' indiquer qu'il accepte la responsabilité de
lavalidité des données et préciser dans quelle mesure I’ &ude respecte les
présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire ;

veiller ace quele plan del’ é&ude, le rapport find, les données brutes et les
pieces judtificatives soient transférés aux archives goprés achévement
(conclusion comprise) del’ éude ;
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1.3  Responsabilités du Responsable principal des essais

Le Responsable principa des s s assureraque les phases de |’ é&ude qui lui sont

dél éguées se déroulent conformément aux Principes applicables de bonnes pratiques de

laboratoire.

1.4  Responsabilités du personnel de I’ é&ude

1.  Toutlepersonnd participant alarédisation del’ éude doit ére bien informé des
parties des Principes de bonnes pratiques de laboratoire gpplicables a sa
participation al’ &ude.

2. Lepersonnd del’ é&ude auraacces au plan de I’ éude et aux modes opératoires
normaises qui S gppliquent a sa participation al’ éude. 1l lui incombe de respecter
les ingtructions données dans ces documents. Toute déviation par rapport a ces
ingructions doit étre éayée par des documents et signaée directement au Directeur
de !’ &ude ou, le cas échéant, au ou aux Responsables principaux des essais.

3. Il incombe atout le personnel de I’ &ude d enregistrer les données brutes de
maniere rapide et précise, conformément aux présents Principes de bonnes
pratiques de laboratoire, et d assumer la responsabilité de la qualité de ces
données.

4. Lepersonnd del’éude doit prendre les précautions d hygiéne nécessaires pour
réduire au minimum le risque auqudl il est exposé et pour assurer |’ intégrité de
I’éude. 1l doit avertir les personnes compétentes de tout état de santé ou affection
dont il a connaissance et qui peut influer sur I’ é&ude, de fagon que les membres du
personne concernés puissent étre exclus des opérations o¢ leur intervention
pourrait nuire al’ &ude.

2. Programme d’ assurance qualité
21 Généralités

1. L’ingdlation d' essai doit avoir un programme d assurance qudité faisant appd a
tout document utile, qui permette de vérifier que les éudes sont rédlisées
conformément aux présents Principes de bonnes pretiques de |aboratoire.

2. Leprogramme d assurance qualité doit étre confié a une ou a des personnes,

désignées par ladirection et directement responsables devant cdlle-ci, qui ont
I’ expérience des méthodes d .
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3.

Ces personnes ne doivent pas participer alarédisation de |’ &ude visée par le
programme.

2.2  Responsabilités du personnel chargé de |’ assurance qualité

1

Le personnel chargé de I’ assurance qudité est responsable des téches suivantes,
dont laliste n'est pas limitative :

a)

b)

d)

conserver des copies de tous les plans d’ &ude et modes opératoires
normalises gpprouves qui sont utilises dans I’ ingdlation d' essal et avoir acces
aun exemplaire ajour du schéma directeur ;

vérifier que le plan de |’ &ude contient |es informations nécessaires au respect
des présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire. Cette vérification
devra étre étayée par des documents;;

procéder & des inspections pour éablir s toutes les éudes se déroulent
conformément aux présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire. Des
ingpections doivent également éablir s des plans d é&ude et des modes
opératoires normalises ont &é mis aladispostion du personnd d éude et sont
respectés ;

Ces ingpections peuvent ére de trois types, comme le précisent les modes
opératoires normalisés du programme d’ assurance qualité :

- Inspections portant sur |’ é&ude,

- Inspections portant sur I’ ingdlation,

- Inspections portant sur le procédé.

L es comptes rendus de ces ingpections doivent étre conserveés ;
examiner les rgpports finds afin de confirmer que les méthodes, les modes
opératoires et les observations sont fiddement et entiérement décrits et que les
résultats consignés refletent de fagon exacte et compléte les données brutes
des études,
rendre compte promptement par écrit de tout résultat d’inspection ala

direction et au Directeur de I’ é&ude, ains qu’au ou aux Responsables
principaux des essais et aux directions respectives, le cas échéant ;
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3.

f) rédiger e sgner une déclaration, qui serainsérée dans le rapport find et

préciserala nature des inspections et les dates auxquelles dles ont eu lieu, y
compris laou les phases de |’ é&ude inspectées, ang que les dates auxquelles
les résultats des ingpections ont &€ communiqués ala direction et au Directeur
del’ é&ude, aing qu'au ou aux Responsables principaux des essais, le cas
échéant. Cette déclaration servira, en outre, a confirmer que le rapport fina
refléte les données brutes.

Installations

31 Genéralités

Par ses dimengons, sacongruction et salocdisation, I'ingtdlation d essai doit
répondre aux exigences de |’ éude et permettre de réduire au minimum les
perturbations qui pourraient dtérer lavdidité del’ &ude.

L’ agencement de I’ ingtd lation o doit permettre une s&paration suffisante des
différentes activités, de maniere a assurer une execution correcte de chague éude.

3.2 Ingtallations relatives au systeme d’ essai

1

L’ingdlation d essai doit comporter un nombre suffisant de sdles ou de locaux
pour assurer la séparation des systemes d’ et le confinement des projets
utilisant des substances ou des organismes connus pour étre, ou suspectés d' étre,
biologiquement dangereux.

L’installation d’ essai doit disposer de sdles ou de locaux appropriés pour le
diagnodtic, le traitement et |e contrdle des maadies, de sorte que les systemes
d ne subissent pas un degré inacceptable de déérioration.

L’'ingdlation d' essa doit disposer de sdles ou d' aires de stockage en suffisance
pour les fournitures et pour les équipements. Les sdles ou aires de stockage
doivent étre separées des sdles ou locaux accueillant les systémes d' essai et
suffisamment protégées contre I’ infestation, la contamination et/ou la détérioration.

3.3 Installations de manutention des é éments d’ essai et de référence

Pour éviter une contamination ou des méanges, il doit exister des sdles ou des
locaux digtincts pour laréception et le stockage des déments d et de
référence, ang que pour le mélange des déments d avec un véhicule.

Les sdlesou aires de stockage des déments o doivent étre séparées des
sdles ou locaux abritant les systemes d’ essai. Elles doivent permettre le maintien de
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34

3.5

I"identité, de la concentration, de la pureté et de la stabilité et assurer un stockage
sar des substances dangereuses.

Salles d’ archives

I faut prévoir des sdles d archives pour e stockage et la consultation en toute securité
des plans d’ éude, des données brutes, des rapports find's, des échantillons, des ééments
d et de référence et des spécimens. La conception technique et les conditions de

I archivage doivent protéger le contenu contre toute détérioration indue.

Evacuation des déchets

Lamanutention et |’ évacuation des déchets doivent s effectuer de maniére ane pas
mettre en péril I’ intégrité des éudes. 1 faut pour cela disposer d' ingalations permettant
de collecter, de stocker et d’ évacuer les déchets de fagon appropriée, et définir des
procedures de décontamination et de transport.

Appareils, matériaux et réactifs

1.

Les appareils, notamment les systemes informatiques validés, utilisés pour | obtention, le
stockage et la consultation des données et pour larégulation des facteurs d’ environnement
qui interviennent dans I’ &ude doivent occuper un emplacement correct, ére de conception
appropriée et avoir une capacité suffisante.

Les gppareils utilises dans une éude doivent étre périodiquement inspectés, nettoyés,
entretenus et éalonnés conformément aux modes opératoires normaisés. On conservera des
relevés de ces activités. L’ éaonnage doit pouvoir, Sil y alieu, ére rapporté a des normes
de métrologie nationaes ou internationaes,

Les appareils et matériaux utilisés dans une éude ne doivent pas interférer de fagon
prgudiciable avec les systemes d' essal.

Il faut étiqueter les produits chimiques, réactifs et solutions et en mentionner la nature (avec la
concentration, le cas échéant), ladate d’ expiration et les instructions particulieres pour le
stockage. |1 faut disposer d'informations sur I’ origine, la date de préparation et lagtabilité. La
date d’ expiration peut étre prorogée sur la base d’' une évauation ou d' une analyse &ayée par
des documents.
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S.

Systemes d’ essai

5.1

5.2

Physiques et chimiques

1

2.

Les gppareils utilisés pour | obtention de données chimiques et physiques doivent
occuper un emplacement correct, étre de conception appropriée et avoir une
capacité suffisante.

L’ intégrité des systémes physiques et chimiques doit étre vérifiée.

Biologiques

1

I faut créer e maintenir des conditions convenables pour le sockage, le logement,
lamanipulation et |’ entretien des systemes d biologiques, afin de s assurer de
laquaité des données.

Lessysemesd animaux et végétaux récemment regus doivent étre isolés
jusgu’ ace leur état sanitaire ait &€ évaué. S I’ on observe une mortdité ou une
morbidité anormae, le lot consdéré ne doit pas étre utilisé dans les &udes et étre,
Sil y alieu, détruit dans le respect des regles d’ humanité. Au commencement de la
phase expé&rimentae d’ une éude, les systémes d doivent ére exempts de
toute maladie ou symptéme qui pourrait interférer avec I’ objectif ou le déroulement
del’ é&ude. Des sujets d qui tombent malades ou sont blessés au cours d' une
€tude doivent étre isolés et soignés, S besoin e, pour préserver I’ intégrité de

I’ éude. Tout diagnostic et traitement de toute maladie, avant ou pendant une éude,
doit étre consigne.

Il faut tenir des registres mentionnant | origine, ladate d' arrivée et I é&at al’ arrivée
des systémes d’ .

Lessystémesd’ biologiques doivent ére acclimatés al’ environnement d
pendant une période suffisante avant la premiere administration ou gpplication de
I’'dément o ou de référence.

Tous les renseignements nécessaires a une identification correcte des systémes

d doivent figurer sur leur logement ou leur récipient. Chague systeme d
susceptible d’ étre extrait de son logement ou de son récipient pendant le
déroulement de I’ éude doit porter dans la mesure du possible des marques
d'identification appropriées.

Pendant leur utilisation, les logements ou récipients des systemes d doivent

étre nettoyeés et désinfectés aintervalles gppropriés. Toute matiere venant au
contact d'un systeme d’ ne doit pas contenir de contaminants a des
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6.

concentrations qui interféreraient avec I’ &ude. Lalitiere des animaux doit étre
changée selon lesimpértifs de bonnes pratiques d’ @evage. L’ utilisation d’ agents
antiparasitaires doit étre explicitée.

Lessystemesd’ utilisés dans des éudes sur le terrain doivent étre disposes de
facon a éviter que la dispersion de produits épandus et | utilisation antérieure de
pesticides ne viennent interférer avec I’ éude.

Elémentsd’ essai et deréférence

6.1

6.2

Réception, manutention, échantillonnage et stockage

1

Il faut tenir des registres mentionnant la caractérisation des déments d et de
référence, la date de réception, ladate d’ expiration et les quantités regues et
utilisées dans les éudes.

Il faut définir des méthodes de manipulation, d’ échantillonnage et de stockage qui
assurent le maintien de I’ homogeénéité et de la stabilité dans toute la mesure du
possible et évitent une contamination ou un méange.

Les récipients de stockage doivent porter des renseignements d'identification, la
date d’ expiration et les ingtructions particulieres de stockage.

Caractérisation

Tout dément d et de référence doit étre identifié de fagon appropriée (code,
numéro d' immatriculation du Chemica Abstracts Service [numéro du CAS], nom,
paramétres biologiques, par exemple).

Pour chague étude, il faut connaitre la nature exacte des déments d ou de
référence, notamment le numéro du lat, la pureté, la composition, les concentrations
ou d autres caractéristiques qui permettent de définir chaque lot de facon

approprieée.

Lorsque I’dément d est fourni par le donneur d’ ordre, il doit exister un
mécanisme, défini en coopération par le donneur d ordre et I’ ingtdlation d' essal, qui
permet de vérifier I identité de I’ dément d' essai soumisal’ éude.

Pour toutes les éudes, il faut connaitre la stabilité des déments d et de
référence dans les conditions de stockage et d :

S I'dément d' essa et administré ou gppliqué dans un véhicule, il faut déterminer
I’homogénété, la concentration et la stabilité de I'édément d’ essal dans ce véhicule.
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Pour les déments d' essai Utilisés dans les éudes sur le terrain (méanges en
réservoir, par exemple) cesinformations peuvent étre obtenues gréce ades
expériences diginctes en laboratoire.

6.  Un échantillon de chaguelot de I’dément d’' essal sera consarvé adesfins d andyse
pour toutes les éudes, al’ exception des éudes a court terme.

M odes opér atoir es nor malisés

7.1

7.2

7.3

7.4

Uneingdlaion d doit posséder des modes opératoires normalises écrits, approuves
par ladirection del’ingdlation, qui doivent assurer laqudité et I intégrité des données
obtenues par cette ingtdlation. Les révisons des modes opératoires normalisés doivent
étre approuvées par ladirection de I’ ingtalation d’ essai.

Chague section ou zone digtincte de I’ ingtalation d' essai doit avoir un accésimmeédiat aux
modes opératoires normalisés correspondant aLix travaux qui S'y effectuent. Des
ouvrages, méthodes d’ andyse, articles e manuds publiés peuvent servir de compléments
a des modes opératoires normalises.
Les déviations par rgpport aux modes opératoires normaises relatifs al’ éude doivent
étre étayées par des documents et reconnues comme applicables par le Directeur de
I’é&ude, aing que par le ou les Responsables principauix des essais, le cas échéant.
On doit disposer de modes opératoires normalisés pour les catégories suivantes
d activités del’'ingdlation d' essai, dont laliste n’est pas limitative. Les téches précises
mentionnées sous chaque rubrique ci-gpres doivent étre considérées comme des
exemples.
1. Elémentsd essai et deréférence

Réception, identification, étiquetage, manutention, échantillonnage et tockage.
2. Appareils, matériaux et réactifs

a) Appareils

Utilisation, entretien, nettoyage et éaonnage

b) Systémesinformatiques

Vdidation, exploitation, entretien, sécurité, maitrise des modifications et
sauvegarde
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c)

Matériaux, réactifs et solutions

Préparation et étiquetage

3.  Enregistrement des données, établissement des rapports, stockage et
consultation des données

Codage des études, collecte des données, établissement des rapports, systémes
d'indexation, exploitation des données, y compris|I’emploi de systémes informatisés

[.].

a)

b)

)

Systeme d’essai (lorsgu’il y alieu)

Préparation du locd et conditions d’ ambiance pour le syseme d essal.

Meéthodes de réception, de transfert, de mise en place correcte, de
caractérisation, d'identification et d’ entretien du systeme d’ essal.

Préparation du systéme d' essai, obsarvations et examens avant, pendant et a
laconclusonde I’ é&ude.

Manipulation des individus gppartenant au systéme d qui sont trouvés
mourants ou morts au cours de I’ é&ude.

Collecte, identification et manipulation de spécimens, y compris |’ autopsie et
I" histopathologie.

Ingtalation et disposition de systemes d' essal sur des parcelles expérimentales.

5.  Mécanismes d assurance qualité

Affectation du personnd chargé de I’ assurance qudité ala planification,
I’ &ablissement du cdendrier, larédisation, I explication et la notification des

ingpections.
8. Réalisation de |’ é&ude
8.1 Plandel é&ude

1. Pour chague éude, il convient d’ é&ablir un plan écrit avant le début des travaux. Le
plan de |’ &ude doit ére approuvé par le Directeur de I’ é&ude, qui le date et le
dgre, et sa conformité aux BPL doit étre verifiée par le personnel d’ assurance
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8.2

quaité comme indiqué alasection 2.2.1.b ci-dessus. Ce plan doit égdement ére

gpprouve par ladirection deI’ingtdlation d' essai et le donneur d'ordre s la

réglementation ou lalégidation du pays oc I’ é&ude est rédisée |'impose.

2. @ Lesamendementsapportésau plan del’ &ude doivent érejudtifiés et
approuvés par le Directeur de I’ étude, qui les date et les Signe, puis conserves
avec le plan de I’ é&ude.

b) Lesdéviationsdu plan del’ é&ude doivent étre décrites, expliquées, déclarées
et datées en temps utile par le Directeur de I’ &ude et par le ou les
Responsables principaux des essais, puis conservées avec les données brutes
de !’ éude.

3. Pour les éudes acourt terme, on peut utiliser un plan généra d éude accompagné
d'un complément spécifique de I’ &ude considérée.

Contenu du plan de I’ étude

Le plan de |’ &ude doit comporter les renseignements suivants, dont laliste n' et pas
limitative :

1. Identification de |’ éude, del’ élément d essai et de |’ élément de référence
a) Untitre descriptif ;
b) Un exposé précisant lanature et I’ objet de |’ &ude ;

c) L’identification del’@ément d’ essai par un code ou par un nom (IUPAC,
numéro du CAS, paramétres biologiques, etc.) ;

d) L’dément deréférence atiliser.
2.  Renseignementsrelatifs au donneur d’ ordre et a l’installation d’ essai
a) Lenomet | adresse du donneur d' ordre ;

b) Lenom et |’ adresse detoute ingtdlation d'essal et detout Site d’ essal
CoNCernes ;

c) Lenom et |’ adresse du Directeur del’éude;
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d)

Le nom et I’ adresse du ou des Responsables principauix des essais, et laou les
phases de I’ étude déléguées par le Directeur de |’ é&ude au ou aux
Responsables principaux des essais.

Dates

a)

b)

Ladate de |’ approbation du plan de I’ éude par apposition de la signature du
Directeur de |’ é&ude. Ladate de |’ approbation du plan de |’ é&ude par
gpposition de lasignature de la direction de I’ingtdlation d'essai et du donneur
d ordre s laréglementation ou lalégidation du pays ou I’ &ude est effectuée

I’impose.

Les dates proposées pour le déout et lafin de |’ expérimentation.

Méthodes d’ essai

L’indication de la Ligne directrice de I’ OCDE pour les essais ou d’ une autre ligne
directrice ou méhode a utiliser.

Points particuliers (lorsgu’il y alieu)

a)

b)

Lajudtification du choix du sysémed essa ;

La caractérisation du systeme d’ essai, ¢ est-a-dire |’ espéce, larace, lavari€été,
I’ origine, le nombre d' individus, lagamme de poids, le sexe, I’ &ge et autres
informations pertinentes;

Laméthode d’ adminigtration e les raisons de son choix ;

Lestaux de dose et/ou les concentrations, ains que la fréquence et la durée de
I’adminigtration ou de I’ gpplication ;

Des renseignements détaillés sur la conception de I’ expérience, qui
comprennent une description du déroulement chronologique de I’ éude, de
tous les matériaux, méhodes et conditions, de la nature et de la fréquence des
anayses, des mesures, des observations et des examens arédiser, ang que
des méthodes statistiques a utiliser (le cas échéant).

Enregistrements et comptes rendus

Laliste des enregistrements et des comptes rendus qu'’il faut conserver.
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8.3

Réalisation de |’ éude

1

Il faut donner a chague éude une identification qui lui soit propre. Tous les déments
relaifs a une é&ude donnée doivent porter cette identification. Les spécimens de

I’ &ude doivent étre identifiés de fagon a confirmer leur origine. Cette identification
doit permettre la tracabilité, en tant que de besoin, du spécimen et de I’ éude.

L’ étude doit se dérouler conformeément au plan arréte.

Toutes les données obtenues au cours de larédisation de I’ éude doivent étre
enregistrées de maniére directe, rapide, précise et lisible par la personne qui les
reléve. Les relevés de données doivent étre Signés ou parapheés et datés.

Toute modification des données brutes doit étre consignée de fagon a ne pas
cacher lamention précédente ; il faut indiquer laraison du changement avec ladate,
lasignature ou |e paraphe de la personne qui y procede.

L es données obtenues directement sous forme d’ entrée informatique doivent étre
identifiées comme telles lors de I’ introduction des données par la ou les personnes
responsables de lasaise directe. La conception du systéme informatique doit
toujours permettre larétention de I’ intégraité des vérifications a rebours de fagon a
montrer toutes les modifications gpportées aux données sans cacher lamention
initide. Il doit ére possible d' associer toutes |es modifications apportées aux
données avec les personnes 'y ayant procédé gréce, par exemple, a des sgnatures
éectroniques mentionnant la date et I heure. Les raisons des modifications seront
mentionnées.

0. Etablissement du rapport sur lesrésultatsdel’ étude

9.1

Geénéralités

Il faut éablir un rapport fina pour chaque éude. Pour les éudes a court terme, un
rgpport final normalisé pourra étre préparé et S accompagner d un complément
particulier aI’ é&ude.

Les Responsables principaux des essais ou les scientifiques participant al’ éude
doivent Signer et dater leurs rapports.

Le Directeur de I’ &ude doit Sgner et dater le rgpport find afin d indiquer qu'il

assume la responsabilité de la validité des données. Le degré de conformité avec
les présents Principes de bonnes pratiques de laboratoire doit étre indiqué.
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4. Lescorrections et additions apportées a un rapport fina doivent se présenter sous
forme d’ amendements. Ces amendements doivent préciser clairement laraison des
corrections ou des additions et étre Signés et datés par le Directeur de I’ éude.

5. Laremiseenforme du rgpport fina pour se conformer aux conditions de
SOUMISS 0N IMPOSEES par une autorité nationale réglementaire ou chargée de
I"’homol ogation ne congtitue pas une correction, une addition ou un amendement a
cerapport find.

9.2  Contenu du rapport final
Le rgpport find doit donner les rensaignements suivants, sans se limiter a ceux-ci :
1. Identification de |’ étude et des éléments d’ essai et de référence

a) Untitre descriptif ;

b) L’identification de!’éément d essai par un code ou par un nom (IUPAC,
numéro du CAS, paramétres biologiques, etc.) ;

c) L’identification del’@ément de référence par un nom;

d) Lacaractérisation del’dément d’ essal, notamment sa pureté, sa stabilité et
son homogénéate.

2. Renseignementsrelatifs au donneur d’ordre et a I’installation d’
a) Lenom et | adresse du donneur d’ ordre ;
b) Lenom et I'adresse de chague ingtdlation et Ste d essai concerneés;
c) Lenom et | adresse du Directeur del’éude;

d) Lenom et | adresse du ou des Responsables principaux des essais et les
phases de I’ éude qui leur sont déléguées, le cas échéant ;

€e) Lenom et I’ adresse des scientifiques ayant fourni des comptes rendus pour le
rapport findl.

3. Dates

Les dates de début et d’ achevement de I’ expérimentation.



Déclaration

Une déclaration sur le programme d’ assurance qudité énumérant les types
d'ingpections réalisées et leurs dates, y compris la ou les phases ingpectées, aing
gue les dates auxquelles chacun des résultats des ingpections a &é communiqué ala
direction et au Directeur de I’ &ude, aing qu’ au ou aux Responsables principaux
des essais, le cas échéant. Cette déclaration servira, en outre, a confirmer que le
rapport fina refléte les données brutes.

5.  Description des matériaux et des méthodes d’
a) Une description des méthodes et des matériaux utilises;
b) L’indication delaLigne directrice de I’OCDE pour les essais, ou d’ une autre
ligne directrice ou méthode.
6. Résultats
a) Unrésumédesréaultats;
b) Touteslesinformations et les données demandées par le plan del’ éude ;
c) Unexposé des réaultats, comprenant les calculs et les déterminations d'intérét
datistique ;
d) Uneévduation et un examen desréaultats et, Sil y alieu, des conclusons.
7. Sockage
Lelieu ol le plan de I’ é&ude, les échantillons des @déments d’ essal et de référence,
les spécimens, les données brutes, aing que le rapport final doivent ére conservés.
10. Stockage et conservation des ar chives et des matériaux

10.1 Seront conserveés dans les archives pendant la période spécifiée par les autorités
compétentes :

a)

b)

Le plan de !’ éude, les données brutes, les échantillons des déments d et de
référence, les spécimens et le rapport find de chague éude ;

Des rapports sur toutes | es ingpections rédlisées conformément au programme
d assurance qudité, aind que les schémas directeurs;;
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c) Lesrdevésdesqudifications, delaformation, de |’ expérience et des descriptions
des téches du personne ;

d) Descomptesrendus et desrapportsrelatifsal’ entretien et al’ é&aonnage de
I" équipement ;

€) Lesdocumentsrdatifsalavdidation des systémes informatiques ;
f)  Ledosser chronologique de tous les modes opératoires normalisss ;
g  Descomptesrendus de survellance de I’ environnement.

En I’ absence d’ une période de conservation requise, I diminaion définitive de tout
matériel d éude doit étre élayée par des documents. Lorsgue des échantillons des
déments d essal et de référence et des spécimens sont diminés avant | expiration de la
période de conservation requise pour quelque raison que ce it, cette dimination doit
étre judtifiée et éayée par des documents. Des échantillons des déments o et de
référence et des gpécimens ne doivent étre conservés qu’ auss longtemps que laqudité
de la préparation en permet I éval uetion.

10.2 Lematérid conserve dans des archives seraindexé de fagon aen faciliter le stockage et
la consultation méthodiques.

10.3  Seul le personnel autorisé par la direction aura acces aux archives. Toute entrée et sortie
de matérid archive doit étre correctement consignée.

10.4 S uneingdalation d' essal ou un dépdt d archives cesse ses activités et n'apas de

successeur égdl, les archives doivent étre remises au ou aux donneurs d ordre de laou
des études.
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DECISION DU CONSEIL
relative a |’ acceptation mutuelle des données pour I’ évaluation des produits chimiques
[C(8D)30(Final)]

(Adoptée par le Consail lors de sa 535éme séance, le 12 mai 1981)
Le Consal,

Vulesarticles 2(a), 2(d), 3, 5(a) & 5(b) de la Convention rlative a |’ Organisation de
Coopération et de Dével oppement Economiques en date du 14 décembre 1960 ;

Vu laRecommandation du Consell, en date du 26 mai 1972, sur les principes directeurs
relatifs aux agpects économiques des politiques de I’ environnement sur le plan internationd
[C(72)128] ;

Vu la Recommandation du Consall, en date du 14 novembre 1974, sur I’ évduation des effets
potentiels des composés chimiques sur I’ environnement [C(74)215] ;

Vu la Recommandation du Consail, en date du 26 aoat 1976, concernant les contréles de
securité sur les cosmetiques et les produits menagers [C(76)144(Find)] ;

Vu la Recommandation du Conseil, en date du 7 juillet 1977, fixant les Lignes Directrices pour la
procédures et les ééments nécessaires al’ évauation des effets potentiels des produits chimiques sur
I’homme et dans I’ environnement [C(77)97(Find)] ;

Vu laDécision du Consell, en date du 21 septembre 1978, concernant un Programme specia sur
le contrdle des produits chimiques et e programme de travail qui y et défini
[C(78)127(Find)] ;

Vu les Conclusions de la premiere Réunion a haut niveau du Groupe des produits chimiques, en
date du 19 mai 1980, qui portait sur le controle des effets des produits chimiques sur la santé et sur
I’ environnement [ENV/CHEM/HLM/80.M/1] ;

Congdérant la nécessité d' une action concertée entre les pays Membres de I’ OCDE en vue de
protéger I’ homme et son environnement contre une exposition a des produits chimiques
dangereux ;

Congdérant I'importance au plan internationa de la production et des échanges de produits
chimiques & les avantages économiques et commerciaux mutuels que retirent les pays
Membres de I’ OCDE d' une harmonisation des mesures de contrdle des produits chimiques ;



Congdérant la nécessité de réduire au minimum les coats de I’ des produits chimiques et la
nécessté d' utiliser de fagon plus efficace le nombre limité d' indalations d' essai et de spécidistes dont
disposent les pays membres ;

Congdérant la nécessité d’ encourager I’ obtention de données o vaables et de qudité
élevée et prenant note des actions importantes entreprises a cet égard par les pays Membres de I’ OCDE
dans e cadre de I’ gpplication des maintenant dans la mesure du possible des Lignes Directrices de
I’OCDE pour les essais et des Principes de I’ OCDE rdatifs aux bonnes pratiques de laboratoire ;

Congdérant la nécessité et les avantages d' une acceptation mutuelle dans les pays de I’ OCDE
des données d’ utilisées pour I’ évauation des produits chimiques et pour d’ autres usages touchant a
la protection de I’ homme et de I’ environnement ;

Sur laproposition de la Réunion a haut niveau du Groupe des produits chimiques, gpprouvée par
le Comité de I’ environnement ;

PARTIE |

1. DECIDE que les données obtenues au cours de |’ essai de produits chimiques dans un pays
Membre de I’OCDE conformément aux Lignes directrices de I’ OCDE pour les essais et aux Principes de
I’ OCDE rdlatifs aux bonnes pratiques de laboratoire seront acceptée dans les autres pays Membres de
I’OCDE adesfins d’ évauation et pour d autres usages touchant ala protection de I’ homme et de

I environnement.

2. DECIDE qu aux fins de la présente Décision et d’ autres actions du Consall, les termes Lignes
directrices de I’ OCDE pour les essais et Principes de I’ OCDE relatifs aux bonnes pratiques de laboratoire
désigneront des lignes directrices et des principes adoptés par le Consail.

3. CHARGE le Comité de I’ environnement d’ examiner les actions entreprises par les pays
Membres en application de la présente Décision et de faire périodiquement rapport au Conseil a ce sujet.

4, CHARGE le Comité de I’ environnement d’ entreprendre un programme de travail visant a
faciliter lamise en oeuvre de la présente Décision en vue de parvenir aun plus large accord entre les pays
Membres sur I’ évauation et e contrdle des produits chimiques.



PARTIEII
En vue delamise en oeuvre dela Décison exposée alaPatiel :

1. RECOMMANDE que les pays Membres, lorsde I’ essai des produits chimiques,

appliquent les Lignes directrices de I’ OCDE pour les essais et les Principes de I’ OCDE reldtifs aux bonnes
pratiques de |aboratoire, exposés respectivement aux Annexes | et 118, qui font partie intégrante du présent
texte.

2. CHARGE le Comité de Gestion du Programme specia sur le contréle des produits
chimiques d' &ablir, en liaison avec le Groupe des produits chimiques du Comité de

I’ Environnement, un mécanisme de mise ajour visant afaire en sorte que les lignes directrices pour les
essals susmentionnées soient modifiées périodiquement en tant que de besoin par larévision des Lignes
Directrices existantes ou par I’ daboration de nouvelles Lignes Directrices.

3. CHARGE le Comité de Gestion du Programme spécia sur le contrdle des produits chimiques de
poursuivre son programme de travail d’ une maniére propre afaciliter lamise en oeuvre de méthodes
harmonisées au plan internationa que puissent assurer |e respect des Principes de I’ OCDE relatifs aux
bonnes pratiques de laboratoire et de faire périodiquement rapport au Consell a ce sujet.

8  L'Annexel alaprésente Décision du Conseil (Lignes directrices de |’ OCDE pour les essais) a été publiée

séparément. L'Annexe |l (Principes de |’ OCDE de Bonnes pratiques de laboratoire) figure ala Premiére partie de
la présente publication.
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DECISION-RECOMMANDATION DU CONSEIL
sur lerespect des Principes de Bonnes pratiques de labor atoire
[C(89)87(Final)]

(adoptée par le Conseail lors de sa 717eme session le 2 octobre 1989)

Le Consal,

Vulesarticles5 a) et 5b) dela Convention relative al’ Organisation de Coopération et de
Dével oppement Economiques, en date du 14 décembre 1960 ;

Vu la Recommandation du Consail, en date du 7 juillet 1977, fixant les lignes directrices pour la
procédure et les ééments nécessaires al’ évauation des effets potentiel's des produits chimiques sur
I’homme et dans I’ environnement [C(77)97(Find)] ;

Vu laDécison du Consail, en date du 12 mai 1981, relative a |’ acceptation mutuelle des données
pour |’ évauation des produits chimiques { C(81)30(Find)} et, en particulier, la
Recommandation invitant les pays Membres, lors d’ essai's de produites chimiques, a appliquer
les Principes de I’ OCDE de bonnes pratiques de |aboratoire, présentés dans |’ Annexe 2 a cette
Décison;

Vu la Recommandation du consell du 26 juillet 1983 relative ala reconnaissance mutuelle de la
mise en conformité aux bonnes pratiques de laboratoire [C(83)95(Find)] ;

Vu les conclusions de la troiséme Réunion a haut niveau du Groupe des produits chimiques
(OCDE, Paris, 1988) ;

Congdérant lanécessité d’ assurer que les données d' essais sur des produits chimiques fournies
aux autorités responsables a des fins d' évaluation et pour d autres utilisations liées ala
protection de la santé humaine et de I’ environnement, sont de haut qualité, valides et fiables ;

Congdérant lanécessité d’ assurer que les données d' essais sur des produits chimiques fournies
aux autorités responsables ades fins d’ évaduation et pour d autres utilisations liées ala
protection de la santé humaine et de |’ environnement, sont de haute quaité, vaides et fiables ;

Congdérant que la reconnai ssance de ces systemes de vérification du respect des bonnes
pratiques de laboratoire facilitera |’ acceptation mutuelle des données et de ce fait, limiterala répétition
d s de produits chimiques ;



Considérant que la reconnaissance de ces systémes de vérification repose sur la compréhension
des systemes établis dans le pays Membre o¢ les données sont obtenues et sur la confiance aleur
accorder ;

Consdérant que des gpproches harmonisées de la véification faciliteraient considérablement
I” é&ablissement de la confiance nécessaire que les systemes établis dans d autres pays doivent inspirer ;

Sur la proposition de la Réunion conjointe du Comité de gestion du Programme specid sur le

contrdle des produits chimiques et du Groupe des produits chimiques, approuvée par le Comité de
I’ environnement ;
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PARTIE |
Principesde BPL et vérification du respect de ces principes

1. DECIDE que les pays Membres dans lesquels, a des fins d’ évaluation liée ala protection dela
santé et de I’ environnement, des essai's de produits chimiques sont réalisés conformément a des principes
de bonnes pratiques de laboratoire compatibles avec les Principes de I’ OCDE de bonnes pratiques de
laboratoire tels qu'ils sont presentés dans I’ Annexe 2 de laDécision du Conseil C(81)30(Find) (ci-aprés
dénommés “Principes de BPL"),

i)  indituent au niveau nationd des systemes de vérification du respect des Principes de BPL,
fondés sur des inspections de |aboratoire et sur des veérifications d’ éudes ;

ii)  désgnent une ou plusieurs autorités pour remplir les fonctions requises par ces systemes de
véification ; et

i)  exigent de ladirection des laboratoires qu' ele produise, le cas échéant, une déclaration
établissant qu'un a été effectué conformément aux Principes de BPL et a toutes autres
digpogitions contenues dans | es réglementations ou | es procédures administratives nationales
relatives aux bonnes pratiques de |aboratoire.

2. RECOMMANDE que les pays Membres, en ingtituant en en mettant en oeuvre des systémes de
vérification du respect des Principes de BPL, se conforment aux “Guides pour les systémes de vérification
du respect des bonnes pratiques de laboratoire’ et aux “Directives pour la conduite d ingpections de

laboratoire et de vérifications d’ éudes’, figurant respectivement aux Annexes| et [I”""" qui font partie
intégrante de la présente Décis on-Recommandation.
PARTIE Il
Reconnaissance, entre pays Membres, du respect des BPL
1. DECIDE que les pays Membres reconnai ssent |’ assurance donnée par un autre pays Membre

que les données d’ essai's ont été obtenues conformément aux Principes de BPL, S cet autre pays Membre
se conforme ala Partie | ci-dessus et ala Partie I1, paragraphe 2, ci-dessous.

2. DECIDE que les pays Membres, a des fins de reconnaissance de I’ assurance dont il est question
au paragraphei) ci-dessus:

*kkkkhkKk

LesAnnexes| et Il del’ Acte du Conseil tel que révisé en 1995 figurent respectivement sous les
numéros 2 et 3 de cette série de I’ OCDE sur les Principes de BPL et la vérification de respect de ces
Principes (Monographies sur I’ environnement No. 110 et No. 111).
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i) désignent une ou plusieurs autorité(s) chargée(s) d assurer laliaison sur le plan internationd
et de remplir d’ autres fonctions liées a la reconnaissance, telles que celles mentionnées dans
la présente Partie et dans les Annexes a la présente Décision-Recommandation :

ii) échangent avec d autres pays Membres des informations utiles relatives aleurs systemes de
vérification, conformément aux orientations figurant al’ Annexe l11™*"*, qui fait partie
intégrante de la présente Décision-Recommandation ; et

iii) mettent en place des procédures permettant, S cdaest jugtifié, que desinformations
concernant le respect des BPL par un laboratoire Stué sur leur territoire (y compris des
informations concernant un particulier) puissent étre obtenues par un autre pays
Membre.

3. DECIDE gue la Recommandation du Consail relative ala reconnaissance mutuelle de lamise en
conformité aux bonnes pratiques de |aboratoire [C(83)95(Find)] est abrogée.

PARTIE I
Activitésfuturesdel’OCDE

1 CHARGE le Comité de I’ environnement et le Comité de gestion du Programme spécid sur le
contrdle des produits chimiques de S assurer que les “Guides pour les systémes de véification du respect
des bonnes pratiques de laboratoire’ et les “ Directives pour la conduite d’ ingpections de laboratoire et de
vérifications d' éudes’ figurant aux Annexes| et 11" sont mis ajour et complétés, le cas échéant, ala
lumiére de I’ évolution des connaissances et de I’ expérience des pays Membres, ains que des travaux
pertinents menés dans d autres organisations internationales.

2. CHARGE le Comité de I’ environnement et le Comité de gestion du Programme spécid sur le
contréle des produits chimiques de mener un programme de travail destiné afaciliter lamise en ceuvre dela
présente Décision-Recommandation, et de s assurer que les questions techniques et administratives
associées al’ application des Principes de BPL et alamise en oeuvre de systémes de vérification du

respect de ces bonnes pratiques de [aboratoire, font I’ objet d’ un échange continu d'informations et

d expériences.

3. CHARGE le Comité de I’ environnement et le Comité de gestion du Programme spécid sur le
contrdle des produits chimiques d examiner les actions entreprises par les pays Membres en application de
la présente Décision-Recommandation.

*kkkkkkKk

L’ Annexe 11 figure souslanuméro 2 de cette série de I’ OCDE sur les Principes de BPL et la
vérification du respect de ces Principes.

*kkkkkkkk

Voir note ala page précédente.



DECISION DU CONSEIL
sur I’Adhésion de pays non membres aux Actesdu Consell relatifsa |’ acceptation
mutuelle des données pour I’ évaluation des produits chimiques [C(81)30(FINAL) et
C(89)87(FINAL) [C(97)114/FINAL]

(adoptée par le Consell lors de sa 912éme session le 26 novembre 1997)
Le Consall,

Vules articles 5(a) et 5(c) de la Convention relative al'Organisation de Coopération et de
Dével oppement Economiques, en date du 14 décembre 1960 ;

Vu laDécison du Consell, en date du 12 mai 1981, relative a l'acceptation mutuelle des données
pour I'évauation des produits chimiques [C(81)30(Find)] ;

Vu laDécison du Consell, en date du 26 juillet 1983, relative a la protection des droits de
propriété sur les données communiquées dans les natifications de produits chimiques nouveaux
[C(83)96(Find)] et les Recommandations de la méme date rlatives a I’ échange de données confidentidlles
aur les produits chimiques [C(83)97(Final)] et alaliste de I’ OCDE de données non confidentielles sur les
produits chimiques [C(83)98(Find)];

Vu la Décision-Recommandation du Conseil, en date du 2 octobre 1989, sur le respect des
Principes de bonnes pratiques de laboratoire [C(89)87(Find)] ;

Consdérant que lamise en oeuvre efficace des Actes du Consall de I’ OCDE C(81)30(Find) et
C(89)87(Final) est essentielle eu égard al’ ouverture de ces Actes a |’ adhésion de pays non membres;

Reconnai ssant que la conclusion d' accords entre pays Membres et avec des pays non membres
congtitue un moyen de mise en ceuvre efficace de ces Actes de Consell

Reconnaissant que |’ adhésion aux Actes du Consell de I’ OCDE n’ empéche pas d utiliser ou
d accepter des données d’ obtenues conformément a d’ autres méhodes d' scientifiquement
vaides et bien définies, mises au point pour des catégories déterminées de produits chimiques ;

Congdérant que, le 14 juin 1992, la Conférence des Nations Unies sur I'environnement et le
dével oppement arecommandé, ala section E du chapitre 19 du Programme Action 21, que les
gouvernements et |es organisations internationales cooperent, en particulier avec les pays en
développement, pour mettre au point des instruments gppropriés de gestion des produits chimiques ;



Consdérant les engagements, pris par les Minigtres ala réunion du Consail au niveau ministériel
les 23 et 24 mai 1995, de soutenir I'intégration des pays en dével oppement et des économies en transition
dans e systéme économique mondid et de poursuivre les efforts en vue daméiorer la quaité de
I'environnement ;

Consgdérant que les pays Membres et non membres retireraient des avantages tant économiques
gu'environnementaux d'une participation dargie aux Actes du Conseil de I'OCDE relatifs a l'acceptation
mutuelle des données pour I'évauation des produits chimiques ;

Consdérant que des pays non membres manifestent un intérét grandissant pour une participation
aux Actes du Consell de I'OCDE relatifs al'acceptation mutuelle des données pour |'évauation des produits
chimiques;

Consdérant que lesindustries chimiques ont, dans tous les pays, intérét a une harmonisation des
essals requis et bénéficieront de I'édimination d'essais coateux faisant double emploi et de la suppression
d'obstacles non tarifaires aux échanges;;

Considérant qu'un dargissement de la coopération internationale en vue de réduire les répétitions
dessais aurait auss pour effet d'abaisser le nombre d'animaux utilisés dans les essais de Seurité

Considérant des lors quiil est approprié et opportun de rechercher une participation internationale
éargie au programme de I'OCDE sur I'acceptation mutuelle des données pour I'évauation des produits
chimiques, en particulier par I'ouverture des Actes pertinents du Consell de I'OCDE al'adhésion de pays
non membres, et qu'une procédure adminigirative claire est nécessaire pour faciliter ce processus;

Sur laproposition de la Réunion conjointe du Groupe des produits chimiques et du Comité de
gestion du Programme spécid sur le contréle des produits chimiques, approuvée par le Comité des
politiques d'environnement et par le Groupe du Consell sur les économies non membres;;

1 DECIDE que les Actes du Consell de I'OCDE rdatifs al'acceptation mutuelle des données pour
I'évaluation des produits chimiques ™" sont ouverts al'adhésion des pays non membres qui en expriment

lavolonté et démontrent leur capacité dy participer.

2. DECIDE que les pays non membres adhérant aux Actes du Consell sont en droit de participer a
la partie du Programme de I'OCDE sur les produits chimiques relaive a l'acceptation mutuelle des données,
avec lesmémes draits et obligations que les pays Membres.

*kkkhkkk

Ces Actesdu Conseil sont : laDécision du Conseil de 1981 relative al’ acceptation mutuelle des
données pour I’ évaluation des produits chimiques [C(81)30(Final)] telle qu’ amendée, alaquelle
sont annexés les Lignes directrices de I’ OCDE pour les essais de produits chimiques et les
Principes de I’ OCDE de Bonnes pratiques de |aboratoire, et la Décision-Recommandation du
Conseil de 1989 sur le respect des Principes de Bonnes pratiques de |aboratoire [C(89)87(Final)]
telle qu’ amendeée, et sont ci-aprés dénommeés “les Actes du Conseil”.
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3. DECIDE que I'adhésion aux Actes du Consail et la participation ala partie du Programme de
I'OCDE sur les produits chimiques relative a l'acceptation mutuelle des données sont régies par la
procédure exposée dans I'Appendice ala présente Décision, qui en fait partie intégrante.

4, RECOMMANDE que les pays Membres, en vue de faciliter I ouverture des Actes du Consall
aux pays non membres, prennent ou poursuivent toutes les mesures possibles pour assurer lamise en
oeuvre la plus efficace de ces Actes. Dans |’ attente de cette mise en oeuvre efficace des Actes du Consall
par les pays non membres, les pays Membres sont libres d’ établir |” acceptation mutuelle des données avec
les pays non membres sur une base bilatérde.

5. CHARGE le Comité de gestion du Programme spécid sur le contrdle des produits chimiques de
remplir lamission de faire mieux connaitre les Actes du Consell au niveau internationd, en vue dinformer et
de consaller les pays non membres e, d'une maniére générae, de les encourager a participer aux
programmes et activités que les pays de I'OCDE ont mis en place en gpplication de ces Actes du Consall.
Le Comité de gestion devrait suivre en outre de prés les aspects techniques de lamise en ceuvre de la
procédure définie dans I'Appendice, faire le point de lamise en oeuvre de la présente Décison et en rendre
compte au Consail dansun déla detroisans.
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ANNEXE

PROCEDURE D'ADHESION DE PAYSNON MEMBRES AUX ACTES DU CONSEIL
RELATIFSA L'ACCEPTATION MUTUELLE DES DONNEESPOUR L'EVALUATION
DESPRODUITS CHIMIQUES

i) Le Secréariat de I'OCDE vellle a ce que tout pays non membre intéresse dispose dinformations
complétes sur les droits et obligations quentraine I'adhésion aux Actes du Consall de I'OCDE redifs a
I'acceptation mutuelle des données pour I'évauation des produits chimiques.

i) A l'invitation duConsell, le pays non membre intéressé confirme, au niveau gpproprié, quil convient,
atitreprovisoire, d adhérer aux Actesdu Consail et d’ accepter, adesfinsd évauation et pour d’ autres usages
touchant ala protection de |’ &re humain et de I’ environnement, les données obtenues au cours de I’ des
produits chimiques en conformité avec les Lignes directrices de I'OCDE pour les essais et les Principes de
I’ OCDE de bonnes pratiques de laboratoire (BPL).

iif) A lasuite de cette invitation, de la confirmation et de I'adhésion provisoire, la Réunion conjointe du
Groupe des produits chimiques et du Comité de gestion du Programme spécid sur le contrdle des produits
chimiques (Réunion conjointe) met sur pied, en consultation avec le pays non membre, un soutien technique
qui pourrait aider ala mise en oceuvre des Actes du Consall.

iv) LaReéunion conjointeinvitele paysnon membreadésigner un coordinateur pour lesLignesdirectrices
pour les essais, a prendre part aux activités et réunions relaives al'édaboration et ala mise ajour de Lignes
directrices de 'OCDE pour lesessais, aing qu'aux reunionstechniques rdatives aux BPL et, 5 laCommisson
del'OCDE sur lesBPL lerecommande, aass ster en tant qu'observateur aux réunionsdelaCommission. Cette
invitation est formulée pour une période de trois ans au maximum et peut étre renouvelée par la Réunion
conjointe.

V) Lorsgue le pays non membre a mis completement en oeuvre les Actes du Consell, il peut ére invité
par le Consail, compte tenu de la recommandation de la Réunion conjointe a cet égard, a adhérer aux Actes
du Consail & a paticiper a la partie du Programme de I'OCDE sur les produits chimiques relative a
I'acceptation mutuel le des données en tant que membre de pleine exercice ; cette adhésion entraine obligation
pour le pays non membre de contribuer au financement de lamise en ceuvre de cette partie du Programme sur

les produits chimiques.

Vi) L'une ou I'autre partie peut mettre fin alaparticipation avec préavisd'un an. Le Consail peut assortir
I'invitation d'autres clauses et conditions.



