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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu- Ohne Klassifizierung
chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

A Allgemeines

Diese Checkliste stitzt auf das Referenzdokument des BLW «Grundsatzen der Guten Expe-
rimentellen Praxis (GEP) fur Wirksamkeitsversuche fir die Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln».

Das BLW-Dokument wurde in Anlehnung an das von der franzésischen «Sous Direction de
la Qualité et Protection des Végétaux» mit Unterstiitzung der «Commission des Essais Biolo-
giques de I'Association Frangaise de Protection des Plantes » ausgearbeitete Dokument
«Reférentiel des exigences de Bonnes Pratiques d'Expérimentation (BPE) relatives a l'agré-
ment pour la réalisation d'essais officiellement reconnus» erstellt.

Basis fur beide Dokumente bildet die EPPO-Richtlinie PP 1/181 tber die Durchfiihrung und
Berichterstattung von Wirksamkeitsprifungen (Conduct and reporting of efficacy evaluation
trials, including good experimental practice).

Die erste Spalte dieser Checkliste referenziert die Kapitel des Dokumentes « Grundsatze der
Guten Experimentellen Praxis (GEP) fur Wirksamkeitsversuche fir die Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln».

In der zweiten Spalte wird die Anforderung, teilweise in Frageform, formuliert. Die drei weite-
ren Spalten ermdglichen Aufzeichnungen zu den gestellten Fragen.

Die Fragen (in der zweiten Spalte) richten sich an die Stellen, welche GEP Versuche durch-
fuhren und sollen grundsatzlich vor der Begutachtung unter Angabe entsprechender Refe-
renzdokumente (Kapitel im allgemeinen Dossier, interne Richtlinie, Verfahrensbeschreibung,
Arbeitsanweisung, usw.) als Selbstdeklaration ausgefillt werden. Dies erlaubt eine effizien-
tere Vorbereitung und Durchfiihrung der Begutachtung. Nicht zutreffende Forderungen sind
in der Spalte "Referenzen / Bemerkungen" als "n.z." (nicht zutreffend) zu kennzeichnen und
entsprechend zu begriinden.

B Definitionen und Erlauterungen fur die Checkliste

o Dokumente, Aufzeichnungen: In der Regel kdnnen die Dokumente und Aufzeichnun-
gen in schriftlicher oder elektronischer Form verwaltet werden. Bei der elektronischen
Form missen die Zuganglichkeit, die Zugriffsrechte und die Sicherung geregelt sein.

e J: Ja, trifft zu / ist vorhanden
e N: Nein, trifft nicht zu / ist nicht vorhanden

e Stelle: Ist die verantwortliche Rechtseinheit, die als Antragsteller auftritt. Sie besitzt eine
zentrale Einheit und betreibt ein Versuchsnetz, das aus einer oder mehreren Versuchs-
einheiten besteht. Darin sind alle an den Wirksamkeitsversuchen beteiligten Personen
angeschlossen.

e Versuch: Alle experimentellen Vorgange von der Projektierung, Durchfiihrung, Anmel-
dung, etwaiger Erntevernichtung bis hin zur Prasentation der erhaltenen Ergebnisse, die
nach einer experimentellen Methode und unter festgelegten Bedingungen vorgenommen
werden, um Wirksamkeitsdaten entsprechend den Anforderungen der Zulassungsrege-
lung zu gewinnen und um gewisse Wirkungen, Eigenschaften und Anwendungsbedin-
gungen von Pflanzenschutzmitteln zu untersuchen (z. B. Wirksamkeitsstudien, P hytotoxi-
zitatstests). Ein Versuch erfolgt entweder in einer Versuchseinheit oder an einem
Standort, der von Dritten aufgrund eines Vertrags Uber die Durchfihrung von Versuchen
bereitgestellt wird.
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu- Ohne Klassifizierung
chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Validierung: Mit der Validierung der Versuchsplane soll die Einhaltung der GEP-
Grundsatze sowie gegebenenfalls die Berticksichtigung interner ergénzender Verfahren
sichergestellt werden. Im Weiteren soll die Validierung dazu dienen, etwaige Anpassun-
gen gegeniber den GEP-Grundséatzen und den Verfahren zu ermitteln und zu begriin-
den.

Versuchsserie: Gesamtheit der Versuche, die im Rahmen der Untersuchung eines
Pflanzenschutzmittels zu einer bestimmten Fragestellung (z. B. Wirksamkeit oder Phyto-
toxizitat) und nach derselben Versuchsanordnung an verschiedenen Standorten und /
oder in verschiedenen Jahren oder zu unterschiedlichen Vegetationszeiten durchgefuhrt
werden.

Versuchsnetz: Gesamtheit bestehend aus einer zentralen Einheit und aus einer oder
mehreren Versuchseinheiten, wobei die zentrale Einheit nicht zwangslaufig von einer
Versuchseinheit zu unterscheiden ist. Diese Gesamtheit verfiigt tber die erforderlichen
Mittel und Kompetenzen, um Pflanzenschutzmittelversuche nach anerkannten Methoden
und Arbeitsanweisungen durchzuftihren.

Versuchseinheit: Einheit, die mit der Organisation und Durchfihrung von Pflanzen-
schutzmittelversuchen betraut und durch ihren geografischen Standort definiert ist.

Zentrale Einheit: Struktur, die mit der Koordinierung der Versuchstatigkeit des Ver-
suchsnetzes betraut ist.
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6

Ohne Klassifizierung

Allgemeine Anforderungen und Organisation

Fragen

J

N

Referenz / Bemerkungen

6.1
1)

2)

3)

4)

5)
6)

6.2
1)

2)

6.3
1)

2)

3)

4)

5)

Rechtsform

Name und Adresse der Firma (evitl.
zentrale Einheit)

Ist die Stelle Teil eines Unternehmens
oder einer Unternehmensgruppe?
Wenn ja, welcher?

Ist fur das gesamte Unternehmen (oder
einer Unternehmensgruppe) ein (evtl.
mehrere) Organigramm(e) festgelegt,
in welchem die Unterstellung der Stelle
ersichtlich ist?

Eintrag im schweizerischen Handelsre-
gister oder offentlich-rechtliche Stelle

Gesamtzahl der Versuchseinheiten

Adressen der Versuchseinheiten, fur
welche die Stelle die Bestatigung bean-
tragt

Geltungsbereich

Beschreibung aller Tatigkeitsgebiete
der Stelle

Ist der Umfang der GEP-Versuche im
Vergleich zu den Ubrigen Tatigkeiten
der Stelle prazisiert und bekannt?

(Umfang der Versuchstatigkeit an PSM
ist anhand der durchschnittlichen Ver-
suche pro Jahr darzustellen)

Organisation des Versuchsnetzes

Gibt es ein Dossier, das die Organisa-
tion und die Funktionsweise des Ver-
suchsnetzes beschreibt?

Ist die Organisation den Mitarbeitenden
bekannt?

Sind in diesem Dossier die Vorkehrun-
gen zur Erfullung der Anforderungen
der GEP zusammengestellt?

Sind in einem Organigramm des Ver-
suchsnetzes die Unterstellungsverhalt-
nisse und Zustandigkeiten eindeutig er-
sichtlich?

Ist ein Personalverzeichnis fir die ein-
zelnen Versuchseinheiten vorhanden?
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Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

6)

7)

6.3.1
1)

2)
3)

b)
c)
d)
4)

5)

6)

7

6.3.2
1)

2)

3)

Ist ein Dossier verfiigbar, das die allge-
meine Funktionsweise des Versuchs-
netzes beschreibt?

Sind darin die Vorkehrungen zur Erful-
lung der Grundséatze der GEP zusam-
mengestellt?

Sind die Zustandigkeiten und Befug-
nisse innerhalb des Versuchsnetzes
definiert?

Ist darin die zentrale Einheit definiert?

Sind von allen Versuchseinheiten fol-
gende Angeben vorhanden:

Adresse
Telefon
Fax
E-Mail

Ist die geographische Lage aller Ver-
suchsfelder auf einer Karte eingezeich-
net?

Sind fir jede Versuchseinheiten die
Einrichtungen und die Tatigkeitsberei-
che beschrieben?

Sind die spezifischen Aufgaben der
zentralen Einheit und der Versuchsein-
heiten, wie Lagerung, Archivierung
usw. dokumentiert?

Gibt es eine Zusammenstellung der an
den Versuchen beteiligten Landwirte?

Ist der Personalbestand des gesamten
Versuchsnetzes und der einzelnen Ver-
suchseinheiten in Vollzeitaquivalent do-
kumentiert?

Sind zeitlich befristete Mitarbeitende
angestellt?

Falls ja, wie viele und bei welcher Ver-
suchseinheit?
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7

Personal

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

1

2)

3)

4)

5)

7.1
1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Wird sichergestellt, dass genigend und
fachlich qualifiziertes Personal zur Er-
fullung der anstehenden Arbeiten vor-
handen ist?

Sind fir die verschiedenen Funktionen
innerhalb des Versuchsnetzes Tatig-
keitsbeschreibungen mit den erforderli-
chen Ausbildung, Fachkenntnis und Er-
fahrung vorhanden?

Besitzt die Stelle Aufzeichnungen der
Ausbildung, Berufserfahrung und Wei-
terbildung fur jeden Mitarbeitenden?

Wie wird die vertrauliche Behandlung
der Informationen aus den Versuchsta-
tigkeiten sichergestellt?

Werden die Eigentumsrechte der Kun-
den durch die Stelle und ihren Mitarbei-
tenden geschitzt?

Verantwortlichkeiten und Aufgaben

Sind fur jeden Mitarbeitenden die Be-
fugnisse, Zustandigkeiten und Aufga-
ben definiert?

Kennt jeder Mitarbeitenden den Um-
fang und die Grenzen seiner Pflichten
und Verantwortlichkeiten?

Hat die Stelle die Zustandigkeiten fr
folgende Hauptschritte bezeichnet:

Erarbeitung des Versuchsplans
Planung der Versuche
Durchfuhrung der Versuche
Verfassen der Berichte

Wie stellt die Stelle sicher, dass den
zustandigen Mitarbeitenden die beno-
tigte Mittel fur die Planung, Durchfiih-
rung und Auswertung der Versuche zur
Verfliigung stehen?

Ist fur jeden Versuch ein verantwortli-
cher Versuchsleiter bezeichnet?

Sind alle Mitarbeitenden tber ihren je-
weiligen stufengerechten Verantwor-
tungsbereich informiert?

Sind die mit dem Versuchsprogramm
zusammenhangenden Entscheidungs-
ablaufe sowie Hierarchien und Aufga-
benverteilung eindeutig festgelegt?
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Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

8)

a)

b)

c)

d)

e)

f)

)}

h)

)

7.2

1

a)

b)

d)

Sind die Zusténdigkeiten und Modalita-
ten der Stellvertretungen fur folgende
Kernaufgaben definiert:

Aufbau der Struktur und Bereitstellung
der Ressourcen fir die Durchfuihrung
von Versuchen nach GEP in einer Ver-
suchseinheit

Verteilung der Versuche innerhalb des
Versuchsnetzes unter Berlcksichti-
gung der Human- und Materialressour-
cen

Arbeitsauslastung der Versuchseinhei-
ten beurteilen und steuern

Ausarbeiten der Versuchsplane

Umsetzung von Verfahren fir Arbeiten,
die nicht oder ungeniigend beschrie-
ben sind

Uberwachen, dass die Versuche ge-
mass den definierten Ablaufe durchge-
fuhrt werden

Sicherstellen, dass die Mitarbeitenden
die Versuchsplane korrekt verstanden
habe und entsprechend schulen

Kontrolle der Erflllung der Vorausset-
zungen fir die Vertriebsgenehmigung
zu Versuchszwecken der Testprapa-
rate

Uberwachung der Versuchsdurchfiih-
rung

Auswerten der Versuchsergebnisse
und Verfassen des Berichtes

Personalfiihrung

Ist fur jeden Mitarbeitenden ein Perso-
naldossier vorhanden, das mindestens
folgende Angeben beinhaltet:

Personalien (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum)

Datum des Stellenantritts
Quialifikation

Berufserfahrungen und spezifische
Fachkenntnisse
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Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

e)

f)

2)

3)

4)

5)

7.3
1)

2)

3)

4)

b)

c)

5)

Funktionen, Zustéandigkeiten und Stell-
vertretungen

Aufzeichnungen der Aus- und Weiter-
bildungen

Ist das Personaldossier auf aktuellem
Stand?

Ist die Lenkung des Personaldossiers
definiert?

Ist ein Einfliihrungs- und Einarbeitungs-
programm fur neuen, einschliesslich
temporaren Mitarbeitenden vorhan-
den?

Ist wahrend der Einfiihrungsphase eine
verstarkte Beaufsichtigung durch erfah-
renes Personal sichergestellt?

Weiterbildung

Wurden fiir das Personal Anforderun-
gen fur Ausbildung, Weiterbildung und
Erfahrung festgelegt?

Besteht ein Schulungskonzept, um si-
cherzustellen, dass das Personal stets
auf einem geniigenden Wissensstand
gehalten wird?

Ist dieses dokumentiert?
Beinhaltet dieses Konzept:

die Ziele beziglich der Aus- und Wei-
terbildung?

die Ermittlung des Schulungsbedarfes?
die Durchfiihrung von Schulungen?

Berucksichtigt die Ermittlung des Schu-
lungsbedarfes die aktuellen und anste-
henden Aufgaben des Versuchsnet-
zes?
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8

Ohne Klassifizierung

Qualitdtsmanagement und Einhaltung der GEP - Grundséatze

Fragen

J

N

Referenz / Bemerkungen

1

2)

8.1

1)

2)

a)

b)

3)

4)

5)

6)

7

8)

8.2

1

Ist das Verfahren fiir die Uberprifung
der GEP-Konformitét intern geregelt?

Sind die Verantwortlichkeiten der ein-
zelnen Mitarbeiter so festgelegt, dass
die jeweiligen Verantwortlichen und
Ausfiuhrenden auf ihrer Stufe die Ein-
haltung der GEP-Grundsétze Uberpru-
fen und die Versuche validieren kdn-
nen?

Uberpriifung der Einhaltung der
GEP-Grundsétze bei der Versuchs-
planung

Gibt es ein Verfahren fir die Validie-
rung der Versuchsplane?

Umfasst diese Validierung mindestens
folgende Elemente:

Sind die im Versuchsplan enthaltene
Informationen verstandlich und voll-
standig?

Sind die zu treffenden Massnahmen im
Falle einer Abweichung definiert?

Sind die zugeteilten personellen Mittel
angemessen?

Falls diese Validierung Mangel festge-
stellt hat, werden diese korrigiert?

Kdnnen, falls notwendig, die Verfahren
geandert oder neue Verfahren einge-
bunden werden?

Werden die Validierungen und Abwei-
chungen aufgezeichnet?

Kdnnen die getroffenen Korrekturmass-
nahmen nachvollzogen werden?

Ist definiert wer die Validierung der
Versuchsplane durchzufuhren hat?

Ist die Aufbewahrung der Validierungen
geregelt?

Uberpriifung der Einhaltung der
GEP-Grundsatze bei der Versuchs-
durchfiihrung

Uberpriift die Stelle, dass die Daten ge-
mass den definierten Verfahren aufge-
zeichnet und archiviert werden?
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Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

2)

3)

4)

8.3

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

Werden Abweichungen zu den Arbeits-
anweisungen oder zu den Versuchs-
planen festgehalten und dem Ver-
suchsleiter gemeldet?

Sind die Begriindungen nachvollzieh-
bar?

Sind diese Informationen dem Berichts-
verfasser zuganglich?

Uberpriifung der Einhaltung der
GEP-Grundsétze bei der Vergabe
von Unterauftragen

Kdnnen Teile der Versuche in Unter-
auftrag vergeben werden?

Falls ja, wird sichergestellt, dass kein
Versuch als Ganzes in Unterauftrag
vergeben wird?

Sind die Anforderungen an den Unter-
auftragnehmer definiert?

Wird der Kunde vorgangig schriftlich in-
formiert, falls fur die Abwicklung seines
Auftrages Unterauftragnehmer einge-
schaltet werden?

Erfolgt seine Zustimmung schriftlich?

Ist der Stelle bekannt, dass sie fiir die
vom Unterauftragnehmer vorgenom-
menen Arbeiten verantwortlich ist, aus-
ser wenn der Kunde oder das BLW den
Unterauftragnehmer vorgeben?

Ist ein Verzeichnis aller Unterauftrag-
nehmer und Aufzeichnungen tber den
Nachweis der Ubereinstimmung mit
dem Referenzdokument des BLW vor-
handen?
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9

Ohne Klassifizierung

Schutz der am Versuch beteiligten Personen

Fragen

J

N

Referenz / Bemerkungen

1

2)

3)

4)

5)

9.1

1

2)

3)

a)

b)

Ubernimmt die Stelle die Verantwor-
tung fur die Einhaltung der geltenden
Vor-schriften tber die Sicherheit des
Personals?

Anmerkung: Eine Bestatigung der SAS, be-
stimmte Wirksamkeitsversuche nach GEP
kompetent durchzufiihren, lassen nicht auf
die Einhaltung samtlicher Arbeitshygiene-
und Sicherheitsvorschriften durch die Stelle
schliessen. Die anlasslich einer Begutach-
tung durch die SAS uberpriften Elemente
haben zum Ziel, dass bestimmte Massnah-
men zur Verhitung von Risiken bei Versu-
chen mit noch nicht zugelassenen Pflanzen-
schutzmitteln eingehalten werden. Die
Uberprufung der Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften zur Arbeitsplatzsicherheit ist
nicht Gegenstand der Begutachtung durch
die SAS.

Sind Massnahmen zur Verhinderung
von Arbeitsunfallen definiert?

Wird das Personal in festgelegten Zeit-
abstanden wber die aktuell gultigen Ar-
beitshygiene- und Sicherheitsvorschrif-
ten geschult?

Wird Uberprift, ob die Massnahmen
und die Vorschriften korrekt umgesetzt
werden?

Kann von allen Orten aus, an denen

mit Pflanzenschutzmitteln gearbeitet

wird, im Notfall unverztiglich Hilfe an-
gefordert werden?

Persdnliche Schutzausristung
(PSA)

Ist ein Verfahren vorhanden, das die
Verwaltung, Wartung und den Ge-
brauch der PSA festlegt und tber-
wacht?

Stehen den Mitarbeitenden geeignete
PSA zur Verfligung?

Sind mindestens folgende Schutzaus-
ristungen vorhanden:

Stiefel
Handschuhe

Anzuge
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dort verfugbar, wo die entsprechenden
Arbeiten durchgefuihrt werden oder die
darin enthaltene Information von Be-
deutung sind?

Fragen Referenz / Bemerkungen

d) Masken

e) Schutzbrille

f) Kopfbedeckung

4) Werden die PSA regelmassig von einer
qualifizierten Person uberpruft und falls
notwendig ersetzt?

9.2 Sicherheitsdatenblétter

1) Ist sichergestellt, dass flr jedes ver-
wendete Pflanzenschutzmittel die aktu-
ellen Sicherheitsdatenblatter den Mitar-
beiten-den zur Verfiigung stehen?

2) Sind die Sicherheitsdatenblatter Uberall
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10

Ohne Klassifizierung

Verwaltung der Unterlagen und Aufzeichnungen

Fragen

J

N

Referenz / Bemerkungen

10.1
1)

2)

3)

a)

b)

4)

5)

6)

7

10.2
1)
a)
b)

c)

Dokumentenlenkung

Ist ein Verfahren zur Lenkung séamtli-
cher Dokumente (internen und exter-
nen Ursprungs) festgelegt?

Sind die Dokumente sdmtlichen be-
troffenen Mitarbeitenden zuganglich
und ihnen stufengerecht vermittelt wor-
den?

Sind nachfolgende Elemente dokumen-
tiert:

die allgemeine Funktionsweise des
Versuchsnetzes

Verfahren (offizielle, interne spezifische
oder allgemeine) zur Erstellung von
Versuchsplanen

Arbeitsanweisungen, welche Tatigkei-
ten beschreiben, die nicht oder zu we-
nig in anderen Verfahren beschrieben
sind

Versuchsplane

Allgemeine Unterlagen tber Pflanzen-
schutz, Versuchsstatistiken, Versuchs-
methoden und Landwirtschaft

Ist ein Verfahren zur Erstellung, Ge-
nehmigung, Verteilung, Uberarbeitung
und Archivierung solcher Dokumente
(internen Ursprungs) vorhanden?

Konnen Anderungen von Dokumenten
zurlickverfolgt werden?

Konnen Mitarbeitende Anderungsvor-
schlage einbringen?

Wie wird sichergestellt, dass die ver-
wendeten Dokumente externen Ur-
sprungs auf dem neusten technischen,
wissenschaftlichen und rechtlichen
Stand sind?

Datenlenkung

Ist ein Verfahren fur die:
Kennzeichnung / Registrierung
Sammlung (systematisches Erfassen)

Zuganglichkeit / Verfligbarkeit
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

d)
e)
f)

)

2)

3)

4)

5)

10.3

1

2)

Einordnung
Lagerung / Archivierung
Pflege

a)Aufrechterhaltung der Lesbarkeit

von samtlichen relevanten Daten fest-
gelegt?

Bestehen Verfahren, um die Integritét
und Vertraulichkeit von Daten zu ga-
rantieren?

Sind Daten bei der Eingabe, Erfas-
sung, Speicherung, Ubertragung und
Verarbeitung durch geeignete techni-
sche Masshahmen vor unberechtigtem
Zugriff und Manipulationen geschutzt?

Wurden Vorkehrungen getroffen, um
gesicherte Daten vor externen Einflls-
sen, Stérungen und anderen Ereignis-
sen zu schitzen?

Besteht ein Verfahren zum Schutz (z.B.
gegen Zerstdrung oder Veranderung)
und Sicherung (z.B. durch regelmassi-
ges ,Backup®) der elektronisch gespei-
cherten Daten?

Archivierung der Unterlagen und
Aufzeichnungen

Werden samtliche Dokumente und Da-
ten wahrend mindestens 5 Jahre archi-
viert?

Werden Dokumente und Daten vertrau-
lich behandelt und sicher gegen Verlust
(z.B. durch Diebstahl) und alle mégli-
chen Schaden (z.B. durch Wasser oder
Feuer) aufbewahrt?
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

11

GEP-Einrichtungen

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

1

2)

3)

4)

5)

6)

11.1
1)

2)

a)

b)

d)

3)

4)

Sind sdmtliche Einrichtungen des Ver-
suchsnetzes wie Lager, Aufbereitungs-
raume, Versuchsflachen, Gewachshau-
ser, Abdeckungen, Biiro so gelegen
und konzipiert, dass eine einwandfreie
Versuchsvorbereitung, -durchfiihrung
und -auswertung gewahrleistet ist?

Wurden dabei auch Sicherheits- und
Umweltschutzaspekte beigezogen?

Existiert fur jede Versuchseinheit eine
aktuelle Beschreibung der vorhande-
nen Einrichtungen?

Sind der Zugang zu den Raumlichkei-
ten und die Bedingungen fur den Zutritt
geregelt, damit die Qualitat der Versu-
che und die Sicherheit der Personen
gewabhrleistet sind?

Werden die Einrichtungen von anderen
Organisationen verwendet?

Falls ja, sind die Betriebs-Modalitaten
definiert und allen Beteiligten bekannt?

Lagerung der Pflanzenschutzmittel

Werden die Pflanzenschutzmittel an ei-
nem geeigneten Ort gelagert und wer-
den die Vorschriften der Verordnung
vom 18.05.2005 Uber den Schutz vor
gefahrlichen Stoffen und Zubereitun-
gen befolgt?

Hat der Lagerraum mindestens fol-
gende Eigenschaften:

Vorhandensein einer Riickhaltevorrich-
tung

Verschliessbar
trocken, kihl, frostgeschitzt

Lufteinlassen im oberen und unteren
Bereich

Werden im (Lager)raum auch Wagun-
gen und Aufbereitungen von Pflanzen-
schutzmitteln ausgefuhrt?

Falls ja, verfiigt der Raum Uber geeig-
nete Lager-Einrichtungen (z. B. belif-
tete, abschliessbare Schranksysteme)?
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

5)

6)

11.2
1)

2)

3)

11.3
1)

2)

3)

4)

11.4
1)

b)

c)
d)

f)

Sind die Pflanzenschutzmittel eindeutig
gekennzeichnet?

Minimiert die Lagerordnung die Gefahr
von Fehlern bei der Handhabung der
Pflanzenschutzmittel und die Gefahr
von Kontaminationen?

Wageraum

Sind im Wageraum die notwendigen
Einrichtungen vorhanden?

Werden Waagen mit der notwendigen
Genauigkeit verwendet?

Werden die Waagen zweckmassig un-
terhalten und kalibriert?

Materiallagerraum

Ist ein Materiallagerraum vorhanden?

Sind die Organisation und die Gestal-
tung des Raumes der Art des Lagergu-
tes angepasst?

Werden auch Treibstoffe und Gas-
druckbehalter gelagert?

Falls ja, werden die notwendigen Si-
cherheitsvorkehrungen getroffen?

Abfallentsorgung

Ist ein Verfahren flr die gesetzeskon-
forme Entsorgung samtlicher Abfélle
wie

Abwasser

Brihreste

Spulwasser

Verunreinigte Verbrauchsmaterialien
Verpackungen

Nicht marktfahige Pflanzenprodukte
festgelegt?

Anmerkung: Fir die Einhaltung der gesetzli-
chen Abfallvorschriften ist die Stelle verant-
wortlich. Die diesbeziiglichen Uberpriifun-
gen, welches das Begutachtungsteam der
SAS anlasslich einer Begutachtung durch-
fuhrt, lassen nicht auf die Einhaltung samtli-
cher Abfallbewirtschaftungsbestimmungen
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten
Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu- Ohne Klassifizierung
chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Fragen J | N |Referenz / Bemerkungen

durch die Stelle schliessen. Diese Uberprii-
fungen haben einzig zum Ziel, dass von den
GEP-Bestimmungen vorgeschriebene Mass-
nahmen zur Verhitung von Risiken bei Ver-
suchen und der damit verbundenen Ab-
fallentsorgung mit noch nicht zugelassenen
Pflanzenschutzmitteln eingehalten werden.
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

12

Ohne Klassifizierung

Ausrustungen, Material und Verbrauchsgegenstande

Fragen

J

N

Referenz / Bemerkungen

12.1

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

a)

b)

c)

8)

Ausristungen und Materialien

Sind in den Versuchseinheiten alle not-
wendige Ausristungen und Materialien
zur Versuchsdurchfiihrung vorhanden?

Sind die Ausristungen und Materialien
eindeutig Bezeichnet?

Wird ein Inventar der Ausristungen
und Materialien gefuihrt?

Ist ein Verfahren zur Verwaltung von
Ausristungen und Materialien, welche
unmittelbar Einfluss auf die Versuchs-
qualitat haben, definiert?

Sind fur die Verwaltung der Ausristun-
gen und Materialien die Zustéandigkei-
ten schriftlich definiert?

Sind die erforderliche Genauigkeit und
Leistungsfahigkeit der Ausristungen
und Materialien definiert?

Wird flr die relevanten Ausristungen
und Materialien und ihre Software eine
Dokumentation gefuihrt, welche die fol-
genden Angaben enthalt:

Materialbeschreibung und Gebrauchs-
anleitung des Herstellers oder von der
Stelle

Beschreibung wie die Dosierung ge-
mass Versuchsplan und die Einheitlich-
keit der Behandlung sichergestellt wird

Vorsichtsmassnahmen bei der Verwen-
dung und Verhalten bei Zwischenfallen

Sind fir Ausriistungen und Materialien,
welche unmittelbar Einfluss auf die
Versuchsqualitat haben, Arbeitsanwei-
sung vorhanden, welche folgende Akti-
vitaten regeln:

Verwendung inkl. Reinigung
Uberwachung und Kontrolle
Prifung der Funktionen
Kalibrierung

Wartung
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen J

Referenz / Bemerkungen

9)

10)

11)

12)

13)

12.2
1)

2)

3)

4)

Werden diese Aktivitaten aufgezeich-
net und sind nachvollziehbar?

Kdnnen die Kalibrierungen und Prifun-
gen auf SI-Einheiten zurtickgefthrt
werden (wo dies mdglich und von Be-
deutung ist)?

Sind die Dokumentationen dem Perso-
nal leicht zuganglich?

Wird unterschieden zwischen Ausris-
tungen und Materialien, welche unmit-
telbar Einfluss auf die Versuchsqualitat
haben und denjenigen die keinen un-
mittelbaren Einfluss haben?

Falls ja, besteht ein Verfahren zur Ver-
waltung der Ausriistungen und Materia-
lien die keinen unmittelbaren Einfluss
haben?

Verbrauchsmaterialien

Ist sichergestellt, dass die verwendeten
Verbrauchsmaterialien, wie Pflécke,
Etiketten, Reinigungsmittel, etc., fur
den jeweiligen Versuchstyp geeignet
sind und den Anforderungen des Ver-
suchsplans entsprechen?

Ist ein Verfahren zur Verwaltung von
Verbrauchsmaterialien definiert?

Stellt dieses Verfahren sicher, dass die
notwendigen Verbrauchsmaterialien
wahrend der Versuchsdurchfiihrung
standig verfligbar sind?

Sind fir die Zustandigkeiten schriftlich
definiert?
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

13

Pflanzenschutzmittel

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

1

a)
b)
<)
d)
e)
f)

2)

a)

b)

c)
d)
e)
f)

)

h)

)

k)

Sind in Arbeitsanweisungen folgende
Aktivitdten im Zusammenhang mit den
eingesetzten Pflanzenschutzmittel be-
schrieben:

Entgegennahme

Registrierung und Kennzeichnung
Beforderung

Aufbewahrung

Verhalten bei Unregelmassigkeiten

Vorgehen im Falle von Resten und ab-
gelaufenen Mitteln

Werden bei der Registrierung mindes-
tens folgende Elemente erfasst:

Eingangsdatum

Nennmenge

Herkunft (soweit verfligbar)
Identifizierung

Chargennummer

Formulierungstyp (soweit verfligbar)

Dichte der Flussigkeiten, falls eingewo-
gen

Gehalt (soweit verfligbar)

gegeben falls besondere Lagervor-
schriften

empfohlene Verpackungen beim Auf-
teilen oder Umpacken

Nummer der Vertriebsgenehmigung zu
Versuchszwecken
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

14

Versuchsfihrung

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

14.1
1)

2)

3)

a)

b)

14.2

f)

9)

h)

)

Versuchsplanung

Wird vor jedem Versuch eine Planung
aufgestellt?

Sind die Zustandigkeiten und Stellver-
tretungen fur die Versuchsplanung defi-
niert?

Nehmen die Zustandigen Personen fol-
gende Aufgaben wahr:

Information der beteiligten Mitarbeiten-
den und Verteilung der Unterlagen an
alle beteiligte Versuchseinheiten

falls notwendig, Anderungen der Pla-
nung

Aktualisierung der Unterlagen an allen
beteiligten Versuchseinheiten

Versuchsplan

Enthalt der Versuchsplan mindestens
folgende Elemente:

Zielsetzung und Zielorganismen des
Versuches

Kriterien fur die Wahl des Versuchs-
standortes

Versuchsschema (Anzahl, Grosse,
Form, Anordnung der Versuchsflachen
und Vorkehrungen fiir unbehandelte
Kontrollkulturen)

Aufwandmengen (fir Prifpraparat und
Referenz)

Ausbringungszeitplan (fur Prifpraparat
und Referenz)

Applikationen (fur Prifpraparat und Re-
ferenz)

Anwendungsbedingungen (fur Prifpra-
parat und Referenz)

Vorsichtsmassnahmen (fir Prifprépa-
rat und Referenz)

Methode und Haufigkeit der Beobach-
tungen

Art der statistischen Analyse der Er-
gebnisse
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

k)

1)

2)

3)

14.3

1

2)

3)

14.4
1)

b)

c)

d)

f)
9)
h)

)
k)

Darstellungsform der Ergebnisse
Verwendung der Kultur nach der Ernte

Wird der Versuchsplan nach EPPO-
Richtlinien erstellt?

Falls nein, ist die Erarbeitung in inter-
nen Richtlinien beschrieben?

Ansetzen eines Versuches

Sind die zur Vorbereitung eines Versu-
ches erforderlichen Tatigkeiten schrift-
lich festgelegt?

Werden fir die Versuchsanlagen Plane
erstellt?

Ist festgelegt, wie die Versuchsfelder
vor Ort gemass Plan identifiziert und in
geeigneter Weise abgegrenzt werden?

Beschreibt ein allgemeines Verfahren
die wesentlichen Schritte der Ver-
suchsdurchfiihrung wie:

Festlegung der Auswabhlkriterien fir
den Versuchsstandort

Suche nach dem Versuchsstandort
Erstellung eines Vertrags oder eines
verbindlichen Dokumentes mit dem Be-
wirtschafter des Standortes, in wel-
chem die Pflichten der Parteien im

Rahmen der Versuchsdurchfiihrung
geregelt werden

Identifizierung des Standortes
Erstellung des Lageplans
Absteckung des Standortes
Identifizierung der Versuchsfelder
Beforderung der Produkte
Zubereitung der Pflanzenschutzmittel
Zubereitung der Briihe

Ausbringung

Reinigung der Ausriistungen

901dw, 2015-08, Rev. 02

901d

23/27



SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

m)

0)

p)

2)

3)

4)

5)

14.5
1)

1451

1

a)

b)

<)

d)

e)

f)

Versuchsanmeldung

Erhebung von Angaben lber die An-
wendungsbedingungen (Witterungs-,
Bodenverhaltnisse)

Versuchsuberwachung und Datener-
fassung

Abschluss des Versuchs einschliess-
lich der Regelung der Handhabung von
Ernten und Pflanzenschutzmittelresten

Werden Zubereitungs- und Anwen-
dungsbedingungen der Pflanzen-
schutzmittelbrihen in Arbeitsanweisun-
gen festgelegt?

Wird die effektiv ausgebrachte Prépa-
ratmenge aufgezeichnet?

Ist nachvollziehbar welche Flachen je-
weils behandelt und welche nicht be-
handelt wurden?

Werden Abweichungen zu Arbeitsvor-
schriften aufgezeichnet?

Datenerfassung

Wird sichergestellt, dass alle Daten
Uber die Bedingungen der Versuchs-
vorbereitung, Behandlung und Be-
obachtungen aufgezeichnet werden?

Versuchsdossier

Beinhaltet das Dossier mindestens fol-
gende Informationen (elektronisch oder
in Papierform):

Zielorganismus/Zielorganismen

Aufgabenstellung des Versuchs (Beur-
teilung der Wirksamkeit oder der Phy-
totoxizitéat)

Versuchsumgebung (Freiland oder Ge-
wachshaus)

Adresse des Versuchsstandortes und
geografische Lage

alle besonderen Eigenschaften des
Standortes (Ausrichtung, Hangneigung
usw.)

verwendete Kultur und Kultivar
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

9)

h)

0)

p)

a)

Zeitpunkt und Saat- oder Pflanzdichte

Anordnung und Reihenabstand,
Grosse und Erziehungssystem, Kultur
in Produktionsphase oder nicht

eventuell Vorfrucht
Art des Versuchsschemas

Anzahl, Grésse und Form der Ver-
suchsfelder

Plan der Versuchsanlage
Zufahrtsplan zum Versuchsstandort

Vorkehrungen fur nicht behandelten
Kontrollkulturen

Berechnung und Messung der anzu-
wendenden Pflanzenschutzmittelmen-
gen

Datum der Zubereitung der Brihe
Anwendung der Pflanzenschutzmittel

Entwicklungsstadium der Kultur und
des Schadlingsbefalls zum Zeitpunkt
der einzelnen Behandlungen

Witterungs- und Bodenverhéltnisse

Tatsachliche angewendete Menge der
Pflanzenschutzmittel

Beobachtungsmethode und Beobach-
tungsgegenstand gemass Versuchs-
plan

Datum der einzelnen Beobachtungen
Erfassungsmethode

Entwicklungsstadium der Kultur und
des Schadlingsbefalls zum Zeitpunkt
der einzelnen Beobachtungen

relevante Wetter- und Bodendaten
Erntebedingungen

Vertrags mit dem Bewirtschafter des
Standortes, in welchem die Pflichten
der Parteien im Rahmen der Versuchs-
durchfiihrung geregelt sind
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

bb)

cc)

dd)

2)

145.2
1)

2)

b)

c)

d)

e)

f)

)}

h)

Datum der Meldung und der Beendi-
gung des Versuchs

Nummer der Vertriebsgenehmigung zu
Versuchszwecken der nicht zugelasse-
nen Testpraparate

Datum und Modalitaten einer etwaigen
Erntevernichtung

Werden die jeweils beteiligten Mitarbei-
tenden und sonstige Personen im Dos-
sier aufgefuihrt?

Bericht tiber Einzelversuche

Sind im Bericht alle Informationen ent-
halten, damit Versuchsziel und Ver-
suchsergebnisse lickenlos nachvollzo-
gen werden kénnen?

Enthalt jeder Versuchsbericht wenigs-
tens die folgenden Angaben:

Kenndaten des Versuchs und des ge-
testeten Pflanzenschutzmittels

Beschreibung des Versuchsziels

Elemente des Versuchsplans, die fur
die Nachvollziehbarkeit des Versuchs
notwendig sind

Beschreibung des Versuchsstandortes
und der Voraussetzungen fiir die
Durchfuihrung des Versuchs

Bedingungen der Durchfuhrung der
Pflanzenschutzmittelbehandlungen

Beobachtungen und Notizen aus den
verschiedenen Versuchsphasen

Zusammenstellung der Ergebnisse und
statistischen Analysen

Beurteilung und Diskussion der Giiltig-
keit des Versuchs und Hinweis auf be-
sondere Bedingungen

Systematische Beurteilung des/der
Testpraparats/Testpraparate im Ver-
gleich zum/zu den Referenzpraparat/en
und/oder anderen im Versuchsschema
eingeschlossenen Modalitaten (Dosis,
Anwendungsdatum, Anwendungsart)
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SAS: Checkliste fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsétze der Guten

Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfuihrung von Wirksamkeitsversu-

chen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ohne Klassifizierung

Fragen

Referenz / Bemerkungen

)

k)

3)

14.5.3
1)

2)

allgemeine Beurteilung unbeabsichtig-
ter Wirkungen (Phytotoxizitat, chemi-
sche, biologische und ggf. genetische
Ruckstande usw.);

Uberpriifung der Plausibilitat der Er-
gebnisse des Versuchs

Werden bei der Verfassung des Berich-
tes die besonderen Anweisungen des
Versuchsplanes bericksichtigt?

Bericht tiber Versuchsserien

Werden alle Einzelversuche eines
Pflanzenschutzmittels in einem einzi-
gen Bericht (der Versuchsserie) ge-
meinsam prasentiert?

Falls ja, sind darin sémtliche Einzelver-
suche separat bewertet?
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