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Safe+ es un programa de cooperacion internacional de asistencia
técnica, que busca que los productos cosméticos colombianos puedan
superar las barreras técnicas de acceso a mercados internacionales.
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PRINCIPIOS BPL OCDE

e [0S Principios BPL OCDE son utilizado como un mecanismo de
control regulatorio. Es un Sistema de Calidad relacionado con el
proceso organizacional y las condiciones bajo las cuales se llevan
a cabo estudios no clinicos con fines de registro relacionados con
la seguridad de la salud y el medio ambiente, es decir: como los
estudios se planifican, ejecutan, controlan, registran, archivan e
informan.

MONITOREO BPL

e E| Monitoreo de la Conformidad con los Principios BPL consiste en
una inspeccion y auditoria de estudios, con la intencion de
verificar la integridad y exactitud de los datos desarrollados por la
entidad de ensayo. Cuando la entidad cumple con los requisitos,
se emite una Declaracion de Conformidad con las BPL.
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LO QUE DIO ORIGEN A LAS BPL

El laboratorio IBT (USA) hacia finales de los ‘70 realizaba alrededor del 40% de
los ensayos toxicologicos en el pais.

Se detectaron falsificaciones de los ensayos.
Miles de sustancias quimicas tuvieron que ser re-ensayadas.
Tres Directores de estudios recibieron sentencias desde 6 meses hasta mas de

1 ano.
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¢ 1-Ensayos Fisico- Quimicos
¢ 2-Estudios Toxicologicos
¢ 3-Estudios Mutagénicos

e 4-Estudios Ecotoxicologicos
sobre organismos acuaticos
y terrestres

Quimicos
Industriales

Prod.
Farmacéuticos

Plaguicidas
Biocidas
Cosmeéticos

Productos
Veterinarios

e Aditivos
e OGM

e5-Estudios acerca del
comportamiento en el agua,
suelo vy aire,
Bioacumulacion

¢ 6-Estudios de Residuos

e 7-Estudios de efectos en el
mesocosmos y ecosistemas
naturales

¢ 8-Ensayos de quimica
analitica y quimica clinica

¢ 9-0Otros

Tipos de Productos
de Competenc

Areas
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OBJETIVO DE LAS BPL OCDE

v Promover la integridad y calidac

lad de los datos.
v' Asegurar | nstruccion de los e

v’ Proteger ud del hombre y el medipambiente,
v Evitar la duplicacion de los estudios yjpromover el
bienestar animal. B SN,
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v’ Elimina barreras técnica

ROS Y ADHERENTES
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ACEPTACION D STU{OS EN TODOS
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ACEPTACION MUTUA DE DATOS - MAD

1989 OECD Council Recomendacion sobre la Conformidad con los Principios BPL
C(89)87 (Final)

MAD Aceptacion Mutua de Datos

Entidad de Ensayo Autoridad de Monitoreo

OECD Test

A Principios BPL Programa Nacional de Monitoreo BPL
Guidelines
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La Aceptacion Mutua de Datos para la
Evaluacion de Quimicos de la OCDE (MAD) es
un sistema de Acuerdo Multilateral que
permite a los gobiernos y los fabricantes de
productos quimicos la reduccion de costos y
tiempo.

Los datos desarrollados bajo condiciones del
MAD, deben ser aceptados para propésitos

regulatorios por otros paises de la OCDE y

adherentes.




1981 OECD Council Decision: sobre el acuerdo de
Aceptacion Mutua de Datos en la Evaluacion de Quimicos
(MAD): BPL - Principios contenidos en el Anexo Il.

Parte I: “....los datos generados en los ensayos de quimicos
en un pais miembro de la OECD de acuerdo con las “Test
Guidelines” y las Buenas Practicas de Laboratorio deben

ser aceptado en otros paises miembros”
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MAD - INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE AUTORIDADES
DE MONITOREO PARA LA AUTORIDAD REGULATORIA

Remite
AUTORIDAD REGULATORIA — ENTIDAD DE ENSAYO
atos
Informacion I
Solicitud de Informacion sobre es Inspeccion y/o Auditoria de Estudio
el status de Conformidad con las
BPL del Laboratorio o Auditoria 4
de Estudio.
Informacion
< Informe <

AUTORIDAD MONITOREO BPL AUTORIDAD MONITOREO BPL

[
»

Solicitud de Informacion
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INFORMACION PARA LA AUTORIDAD REGULATORIA
AUTORIDAD REGULATORIA

SOLICITA:

A- INFORMACION SOBRE STATUS DE
CONFORMIDAD CON LAS BPL
ENTIDAD A (NACIONAL),

B- AUDITORIA DE ESTUDIO
PARTICULAR

REMITE DATOS (DOSSIER)
PARA REGISTRO

REMITE INFORMACION

PATROCINADOR
SOLICITA ESTUDIO I

AUTORIDAD DE MONITOREO BPL REMITE INFORME

A-SOLICITA EL MONITOREO

INSPECCION Y/O AUDITORIA DE ESTUDIOS

\4
ENTIDAD ENSAYO

RN
NUD

| ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

{
g\\@/p}' PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
SR



ROLy RESPONSABILIDADES EN RELACION A LAS BPL
AUTORIDAD REGULATORIA

- Decide sobre la validez del disefio cientifico del Estudio y la aceptacion del mismo.

- Verificar que el informe posea la Declaracion BPL del Director de Estudios y la Declaracién de
Aseguramiento de Calidad.

- Verificar que la entidad ha sido inspeccionada por la Autoridad de Monitoreo.

- Solicitar, si fuera necesario, Auditorias de Estudios a la Autoridad de Monitoreo

AUTORIDAD DE MONITOREO

- Realizar inspecciones BPL, incluyendo auditorias estudios a las entidades de ensayo.

- Informar a la Autoridad Regulatoria y a la OCDE sobre el estado de NO CONFORMIDAD CON LAS BPL
de las entidades nacionales de ensayo y/o de los estudios.

- Informar a la Autoridad Regulatoria y a la OCDE sobre las entidades de ensayo inspeccionadas

- Informar a la Autoridad Regulatoria sobre el estado de conformidad con las BPL de entidades
extranjeras.
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OCDE-Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Economico

Grupo de Trabajo BPL

e 34 paises miembros y representantes de la Comision Europea - 29 de ellos
poseen programas de monitoreo bajo el acuerdo de Aceptacion Mutua de Datos
— MAD

e 6 paises adherentes plenos, poseen programas de monitoreo bajo el MAD

&/

OECD

® 1 pais adherente provisional
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ORGANISMOS DE ACREDITACION COMO

’
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AUTORIDADES DE MONITOREO

MIEMBROS Y ADHERENTES PLENOS

AUSTRALIA - NATA CANADA - SCC

DINAMARCA - DANAK ESPANA - ENAC

IRLANDA INAB LUXEMBURGO - ILNAS

ISRAEL - ISRAC NORUEGA - NORWEGIAN ACCREDITATION NA

NUEVA ZELANDA - IANZ REPUBLICA ESLOVACA - SNAS

SUECIA - SWEDAC TURQUIA - TURKISH ACCREDITATION AGENCY TURKAK
ADHERENTES PLENOS
ARGENTINA — OAA BRASIL - CGCRE INMETRO
MALASIA - DSM INDIA - NABL

SINGAPUR - SPRING SINGAPURE SAC SUDAFRICA - SANAS

MIEMBROS CON PROGRAMA AUN NO EVALUADO POR LA OCDE

MEXICO - EMA

ADHERENTES PROVISIONALES

TAILANDIA - BLQS
AD-HOC

CHINA TAIPEI - TAF LATVIA - LATAK
REPUBLICA CHINA - CNAS
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REGISTRO EN LA UNION EUROPEA

Articulo 13(4) de la Regulacion REACH - Ecotoxicological and
toxicological tests and analysis shall be carried out in compliance with the
principles of Good Laboratory Practice (GLP) provided for in Directive 2004/10/EC,
or other international standard recognised as being equivalent by de Comission or
the Agency and with the provision of Directive 86/609/EEC, if applicable.

Comentario: Ninguna otra norma internacional ha sido hasta ahora reconocida
como equivalente. En el caso de los ensayos fisico-quimicos, puede ser deseable
pero no es obligatorio, realizarlos segln los Principios BPL.
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News Alert

ECHA/NA/11/24
Helsinki, 1 June 2011
Media enquiries: ECHA Press

REACH Registrants can now submit tests conducted in all laboratories that are declared compliant with the GLP principles

Since 2008, ECHA accepts data as GLP compliant where this data comes (i) from countries which are OECD Member States or full adherents to the OECD
Mutual Acceptance of Data (MAD) system and (i) from countries which are provisional adherents to the OECD MAD system and in which laboratories
have been inspected jointly by the GLP Monitoring Authority concerned and by an OECD GLP Monitoring Authority.

Now also studies that are conducted in a laboratory situated in a country which has not joined the OECD MAD system can be accepted by ECHA as GLP
compliant studies under the following conditions:

1, Prior to the performance of the study the GLP compliance of the laboratory has been inspected by:
an EU GLP Monitoring authority (induding Norway through EEA agreement) or

GLP Monitoring Authorities in Israel, Japan and Switzerland with whom the EU holds Mutual Recognition Agreements or

other GLP Monitoring Authorities of OECD member states or full adherents to the OECD Mutual Acceptance of Data (MAD) systemon a case=by=
case basis and

2, the laboratory has been found to be operating in compliance with GLP principles.

ECHA EXTENTS ITS GLP POLICY

OECD MAD agreement states that data generated in the testing of chemicals, in accordance with the principles of GLP, shall be accepted in all other
OECD countries and in those countries that have provisional or full adherence to this agreement thus avoiding the duplication of animal testing, REACH
Regulation requires that ecotoxicological and toxicological tests and analyses are carried out in compliance with the principles of GLP,
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Experiencia
Argentina
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Reunion Reguladores, Camaras, E. SIC&PyME designa al OAA,
Ensayos y OAA. Autoridad de Monitoreo

h 4
. 2007

Adhesion de Argentina al MAD

OCDE acepta la Adhesion Provisional  Designacion representante del OAA en

tonehop paE s pesores L - Frel de Argentina al MAD el Grupo de Trabajo (GT) BPL OCDE

Argentina comienza a participar de la 1° Workshop BPL en Argentina con Preparacion del Programa de
reunion anual del GT BPL participacion de Reguladores Monitoreo Argentina

2° Workshop BPL-Argentina con 1° Inspeccion BPL del OAA con OAA observa la Evaluacion OCDE al
participacion de Reguladores observacion de inspector USEPA Programa de Brasil

Resoluciones de Reguladores
delegando el monitoreo BPL al OAA.

Evaluacion OCDE al Programa

WIS I sfpeEdies Nacional de Monitoreo del OAA
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EVALUACION OCDE DEL PROGRAMA DE MONITOREO DE
ARGENTINA

2011

Analisis del
Informe en OCDE:
- GTBPL

- Join Meeting

kCouncil
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Sept. 2011

Invitacion de la
OCDE a la
Argentina para
ser Adherente

\ Pleno /




PESTICIDAS Y BIOCIDAS

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIAY PESCA
SENASA - Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria

Resolucion 617/2002
Resolucion 274/2010

Resolucion 33/2013 (Estudios Residuos- Fase de Campo)

QUIMICOS INDUSTRIALES

MINISTERIO DE INDUSTRIA

@)

Resolucion 178/2010 OECD
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Remite Informe

{ \ Final

Final An:liﬁc/

Est.Toxiy
Ecotoxicolégico

T

Entidad de |}

Autoridad
Regulatoria

Ny

Solicita Registro

-’

Declaracion de
Conformidad con

Autoridad de dI"'ISPECC,ig"‘d Ensuyo 271 Estudios
Monitoreo |[—> %eaEngE c‘)] Setieflod 1 de
Y Clinicos en Residuos

Plaguicidas
MONITOREO - REGISTRO DE PLAGUICIDAS - DETERMINACION LMR

RN

N
QNUDI ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

WW®%/Y/ PARAELDESARROLLO INDUSTRIAL
=~



GRACIAS POR SU ATENCION!!
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