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SAS: Ausfiihrungsbestimmungen fir die Beurteilung der Einhaltung der GEP Ohne Klassifizierung

1 Vorwort

Das vorliegende Dokument lehnt sich an die entsprechenden Vorschriften der franzdsischen
Akkreditierungsstelle (Cofrac) an. Es soll die verschiedenen Phasen des Verfahrens darstel-
len, mit welchem die Einhaltung der Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis (GEP)
durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) beurteilt wird.

2 Referenzen
Die vorliegende Ausflihrungsbestimmung nimmt Bezug auf folgende Unterlagen:

e Verordnung vom 12. Mai 2010 dber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(PSMV; SR 916.161)

e Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis (GEP) fur Wirksamkeitsversuche
fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln?

¢ Verordnung Uber die Geblhren des Staatssekretariats fiir Wirtschaft im Bereich
der Akkreditierung (GebV-Akk; SR 946.513.7).

3 Begriffsbestimmungen

In Ergadnzung zu den in den «Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis (GEP) fur Wirk-
samkeitsversuche fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln» aufgeflihrten Begriffsbestim-
mungen haben die nachstehenden Ausdriicke die folgende Bedeutung:

o Leitender Begutachter / Leitende Begutachterin (LB) der SAS: Er/sie leitet das
Begutachtungsteam, welches die Einhaltung der Grundsatze der GEP bei der
Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen fur Pflanzenschutzmitteln Uberpruft. Er/sie ist
unter anderem zustandig fur

- die Evaluation, Anstellung und Einfihrung der Fachexperten;
- die Planung und Durchfuhrung der Begutachtungen;

- das Einfordern der notwendigen Unterlagen;

- die Erstellung und Verteilung des Begutachtungsberichtes;

- die Antragsstellung an die Leitung der SAS zur Bestatigung der Einhaltung
der Grundsatze der GEP bei der Durchfuhrung von Wirksamkeitsversuchen
von Pflanzenschutzmitteln.

e Fachexperte / Fachexpertin (FE; technischer GEP-Sachverstandiger): Er/sie ist fur die
technische Beurteilung verantwortlich. Dafur besitzt er/sie die notwendige Qualifikation,
Fachkenntnisse und Erfahrungen im betreffenden technischen Gebiet.

o Begutachtungsteam: Es setzt sich aus einem/einer LB der SAS und einem oder
mehreren FE zusammen.

¢ Abweichung: Ist ein Fehler oder ein Mangel, der anlasslich einer Begutachtung
im Rahmen der Beurteilung festgestellt wird.

e Bestaitigung: Dokument, ausgestellt durch die SAS nach erfolgreicher Beurteilung einer
Stelle - im Rahmen der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen nach GEP- und Antrag

1 EPPO Standards for the efficacy evaluation of plant protection products. European and Mediterranean Plant Pro-
tection Organization (http://pp1.eppo.org/)
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durch das Begutachtungsteam der SAS. Dabei werden folgende Punkte in der
Bestatigung festgehalten:

- Name und Adresse der Stelle, eventuell Detailangaben zu ihrer Organisation;

- Zentrale Einheit und Versuchseinheiten, fir welche die Stelle die Bestatigung
beantragt;

- Dauer der Bestatigung;
- Unterschrift der zur Bestatigung ermachtigten Person der SAS.

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

¢ Sistierung: Entspricht der voriibergehenden Aberkennung der Bestatigung der
Einhaltung der Grundsatze der GEP bei der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen
von Pflanzenschutzmitteln fiir alle oder einzelne Versuchseinheiten.

e Versuch: Alle experimentellen Vorgange von der Projektierung, Durchflhrung,
Anmeldung, etwaiger Erntevernichtung bis hin zur Présentation der erhaltenen
Ergebnisse, die nach einer experimentellen Methode und unter festgelegten Bedingungen
vorgenommen werden, um Wirksamkeitsdaten entsprechend den Anforderungen der
Zulassungsregelung zu gewinnen und um gewisse Wirkungen, Eigenschaften und
Anwendungsbedingungen von Pflanzenschutzmitteln zu untersuchen (z. B. Wirksam-
keitsstudien, Phytotoxizitatstests). Ein Versuch erfolgt entweder in einer Versuchs-
einrichtung oder an einem Standort, der von Dritten aufgrund eines Vertrags ber die
Durchflihrung von Versuchen bereitgestellt wird.

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

e 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 Uber die erforderlichen
Mittel und Kompetenzen, um Pflanzenschutzmittelversuche nach anerkannten Methoden
und Arbeitsanweisungen durchzufiihren.

e Versuchseinheit: Alle Strukturen, die mit der Organisation und Durchfihrung von Pflan-
zenschutzmittelversuchen betraut und durch ihren geografischen Standort definiert sind.

e Zentrale Einheit: Struktur, die mit der Koordinierung der Versuchstatigkeit des
Versuchsnetzes betraut ist.
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Beispiel eines Versuchsnetzes:

= Versuchseinrichtung A1

= Versuchsfeld A2
= Versuchsfeld A3

/

» Versuchsfeld B1
* Versuchsfeld B2
* Versuchsfeld B3

AN

* Versuchsfeld C1

4 Geltungsbereich

Die vorliegende Ausflihrungsbestimmung beschreibt den Ablauf fiir die Beurteilung der Einhal-
tung der Grundsatze der GEP bei der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuche fiir die Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln.

5 Beurteilung der Einhaltung der Grundsatze der GEP

5.1 Wirksamkeitsversuche

Nach Anhang 6 PSMV missen fir die Bestatigung von Pflanzenschutzmitteln Daten zur Wirk-
samkeit von Pflanzenschutzmitteln beigebracht werden.

Nach Artikel 75 Abs. 1 PSMV bestimmt das BLW, nach Anhérung der Schweizerischen Akkre-
ditierungsstelle, das Verfahren, um bei Versuchen die Konformitat mit der guten experimentel-
len Praxis zu attestieren.

Viele auslandische Zulassungsstellen akzeptieren Wirksamkeitsversuche nur, wenn sie von
einer Stelle durchgefiihrt wurden, deren Ubereinstimmung mit den Grundsatzen von GEP von
den Behorden bestatigt wurde.

In der Schweiz hat das Bundesamt flr Landwirtschaft (BLW) die SAS beauftragt und ermach-
tigt, Stellen, die Wirksamkeitsversuche von Pflanzenschutzmitteln nach den GEP-Grundsatzen
durchflihren, zu begutachten.

Erflllt die Stelle die Anforderungen, so erhalt sie von der SAS eine schriftliche Bestatigung,
dass die Grundsatze der GEP bei der Durchflihrung von Wirksamkeitsversuchen von Pflan-
zenschutzmitteln eingehalten werden. Sie wird fUr eine Dauer von 5 Jahren erteilt. Die Bestati-
gung dient der Stelle im Rahmen des Zulassungsverfahrens ihrer Pflanzenschutzmittel beim
Bundesamt fUr Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) entsprechende Kompeten-
zen auszuweisen. Das BLV kann sich direkt auf die von der SAS erstellte Bestatigung stiitzen
oder daraus eine eigene Bestatigung flr nationale oder internationale Zwecke ausstellen.
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Die Bestatigung der SAS ist nicht zwingende Voraussetzung fir eine Zulassung der Pflanzen-
schutzmittel beim BLV. Ferner stellt sie auch keine Bestatigung der Wirksamkeit und Zulas-
sung von untersuchten Pflanzenschutzmitteln dar. Dafur ist alleine die Zulassungsstelle zu-
standig.

5.2 Rolle des Bundesamtes fur Landwirtschaft (BLW)

Das BLW als schweizerische Beurteilungsstelle fur die Wirksamkeit von Pflanzenschutzmitteln
legt in Zusammenarbeit mit der SAS das Verfahren und die Bedingungen fiir die Bestatigung
der Einhaltung der Grundsatze der GEP bei der Durchflihrung von Wirksamkeitsversuchen
fest.

In diesem Sinne kann das BLW im Rahmen eines Zulassungsverfahrens eine Kontrolle in ei-
ner Stelle durchfihren und die notwendigen administrativen Massnahmen ergreifen.

Das BLW und seine Forschungsanstalten unterstutzen die SAS auf logistischer Ebene, indem
sie beispielsweise Fachexperten zur Verfigung stellen.

5.3 Rolle der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS)

Die SAS pruft und bestatigt auf Antrag einer Stelle deren Einhaltung der Grundsatze der GEP
bei der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen von Pflanzenschutzmitteln. Sie ist mit der
Behandlung der Antrage und mit der Uberwachung der Dossiers aller Stellen betraut, die eine
Erteilung, eine Erweiterung, eine Erneuerung oder eine Aufthebung dieser Bestatigung bean-
tragen. Sie befindet Giber die Zulassigkeit der verschiedenen Antragsunterlagen und organi-
siert die Begutachtung.

In diesem Sinne:

o st sie Adressatin samtlicher Antrage (wie Erstbegutachtungen, Erweiterungen und
Aufhebungen) im Zusammenhang mit der Beurteilung der Einhaltung der Grundsatze
der GEP;

e bestatigt sie der Stelle, nach Erfullung aller Anforderungen, die Einhaltung der Grundsatze
der GEP bei der Durchfliihrung von Wirksamkeitsversuchen;

e kann sie jederzeit innerhalb der Giiltigkeit der Bestatigung eine Uberwachung in einer
Stelle veranlassen und die notwendigen Massnahmen ergreifen;

¢ kann auf Anfrage des BLW den Stand der Arbeiten mitteilen sowie die Bestatigungen
und die Begutachtungsberichte zur Kenntnisnahme zustellen.

6 Ablauf fur das Erlangen einer Bestatigung

Samtliche Informationen im Zusammenhang mit einer Beurteilung durch die SAS fallen unter
die amtliche Schweigepflicht. Im Rahmen der Zusammenarbeit mit dem BLW kann ein Aus-
tausch der Informationen zwischen Bundesstellen stattfinden. Das BLW wie auch die SAS ver-
pflichten sich, die erhaltenen Informationen sicher aufzubewahren und nur fir die im Zulas-
sungsverfahren von Pflanzenschutzmitteln relevanten Aspekte einzusetzen. Anonymisierte
Informationen kénnen zu Schulungs- und Prasentationszwecken eingesetzt werden.
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6.1 Antrag

Die SAS informiert interessierte Stellen Gber den Ablauf fir das Erlangen einer Bestatigung.
Auf Wunsch sendet sie ihnen folgende Dokumente:

e Antrag zur Bestatigung der Einhaltung der Grundsatze der GEP bei der Durchflihrung
von Wirksamkeitsversuchen von Pflanzenschutzmitteln;

e Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis (GEP) fur Wirksamkeitsversuche fur
die Zulassung von Pflanzenschutzmittel des BLW;

e Ausfuhrungsbestimmungen fur die Beurteilung der Einhaltung der Grundsatze der Guten
Experimentellen Praxis (GEP) bei der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen fur
die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln des BLW und der SAS;

e Checkliste fiur Stellen, die Wirksamkeitsversuche nach GEP durchfiihren.

Die Verordnung Uber die Geblihren des Staatssekretariats fiur Wirtschaft im Bereich der Akkre-
ditierung (GebV-Akk) ist via die Systematische Rechtssammlung des Bundesrechts einsehbar.

Auf dem Antragsformular werden unter anderem folgende Angaben eingefordert:

¢ Rechtsform der Stelle, Detailangaben zur Organisation und Zustandigkeiten; die Stelle hat
moglichst genau das Versuchsnetz zu beschreiben, auf welches sich der Antrag bezieht;

¢ die Tatigkeitsbereiche und Standorte, flr welche die Stelle die Bestatigung beantragt;
¢ Angaben zu laufenden Zulassungsverfahren von betroffenen Pflanzenschutzmitteln;
e Zeitraum der Versuchstatigkeit.

Das Verfahren zur Beurteilung wird erdffnet, nachdem die Stelle das korrekt ausgefiillte und
rechtsglltig unterschriebene Antragsformular der SAS zurlickgesandt hat. Die Eroffnung des
Verfahrens wird der Stelle durch die SAS betatigt.

6.2 Beurteilungsablauf

Die Beurteilung besteht in der Regel aus:

Informationsgesprach
Anlasslich des Informationsgesprachs:

¢ informiert der Antragsteller die SAS allgemein Uber Organisation, Tatigkeit,
Standorte, Einrichtung der Stelle sowie deren Ablaufe;

e Uberreicht der Antragsteller der SAS allenfalls bereits verfugbare Unterlagen;
¢ werden Vorschlage fir mogliche Fachexperten diskutiert;

e gibt die SAS dem Antragsteller eine Checkliste zur Selbstbeurteilung und fachspezifische
Dokumente ab;

¢ informiert die SAS den Antragsteller Gber den Ablauf und legt den ungefahren
Begutachtungstermine fest.

Das Informationsgesprach findet in der Regel in den Raumlichkeiten der SAS statt.

Vorgesprach

Spatestens vier Wochen vor dem Vorgesprach reicht die Stelle der SAS mindestens folgende
Dokumente ein:

e Prasentationsdossier des Versuchsnetzes;
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o Aktuelles Organigramm und Personalliste;
o Liste der aktuellen Tatigkeitsbereiche;

e Verzeichnis aller Dokumente;

e Ausflihrungsbestimmungen;

o alle Arbeitsanweisungen, wie Anweisungen zur Erstellung von Versuchsplane,
Versuchsanweisungen, Validierungsanweisungen, Anweisungen fir die Auswertung von
Versuchen usw.;

e Verzeichnis der laufenden Versuche;
¢ einen Versuchsbericht fir jede Versuchseinheit.

Das Vorgesprach findet zusammen mit dem/der FE, in der Regel am Standort der Zentralen
Einheit, statt. Weitere Standorte kdnnen besichtigt werden.

Es werden unter anderem:

e Fragen zur Begutachtung diskutiert;

e eine Ruckmeldung zu den eingereichten Unterlagen gegeben,;

¢ eine Riuckmeldung zum Stand der Umsetzung der GEP-Grundsatze gegeben;

e das weitere Vorgehen vereinbart;

e die Termine der Begutachtungen samtlicher im Antrag aufgefuhrten Standorte festgelegt;

e eine erste Aufwandabschatzung abgegeben.

Vor-Ort-Begutachtungen

Spatestens vier Wochen vor dem ersten Begutachtungstermin reicht die Stelle der SAS die
gultige Version ihrer Dokumente (siehe Auflistung unter Vorgesprach) ein. Samtliche Tatigkei-
ten und Standorte (zentrale Einheit und Versuchseinheiten) der Stelle werden durch das Be-
gutachtungsteam der SAS besichtigt und begutachtet.

6.2.1 Begutachtungsteam

Das Team, welches die SAS auswahlt und der Stelle vorschlagt, deckt alle organisatorischen
und fachlichen Kompetenzen ab, die zur Beurteilung der im Antrag aufgeflihrten Tatigkeitsbe-
reiche erforderlich sind. Das Team setzt sich aus einem/einer LB und einem/einer oder mehre-
ren FE zusammen.

Die SAS bestimmt die FE nach Rucksprache mit der Stelle. Kénnen sich SAS und die Stelle
bezuglich des/der FE nicht einigen, entscheidet der Leiter SAS. Der/die LB der SAS nimmt mit
den vorgesehenen FE Kontakt auf. Er/sie fuhrt die FE in ihre Aufgaben ein und unterstutzt sie
bei ihren Vorbereitungen.

Das Begutachtungsteam kann von Beobachtern des BLW, als zustandige Beurteilungsstelle
und gemass Art. 75 PSMV, begleitet werden. Die Beobachter greifen nicht in die Begutach-
tung und Beurteilung ein.

Die SAS orientiert die Stelle in Anschluss an das Informationsgesprach uber die vorgeschla-
gene Teamzusammensetzung.

6.2.2 Vor-Ort-Begutachtungen

Der/die LB der SAS lasst mindestens vier Wochen vor dem ersten Begutachtungstermin der
Stelle und den FE das Programm zukommen. Dieses enthalt unter anderem die zu Uberpri-
fenden Versuchseinheiten, die Begutachtungsschwerpunkte und wo relevant die Teilnehmer.
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Eine Begutachtung umfasst:

e die Uberpriifung der Dokumentation und der Durchfiihrung der Versuchstétigkeit
hinsichtlich der Ubereinstimmung mit den Grundsétzen der Guten Experimentellen Praxis
gemass dem Referenzdokument «Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis (GEP)
fur Wirksamkeitsversuche fir die Zulassung von Pflanzenschutzmittelny;

 die Uberprifung der definierten organisatorischen und technischen Ablaufe und Verfahren;

« die Uberpriifung der praktischen Umsetzung dieser Vorgaben anhand laufender Versuche
(inkl. Versuchsplane, Aufzeichnungen, usw.);

¢ die Beurteilung der fachlichen Kompetenzen der Mitarbeitenden der Stelle;

« die Uberpriifung der Berichte inklusive der Ergebnisse von abgeschlossenen Versuchen
und deren Plausibilitatstiberpriifungen;

e Beurteilung der eingesetzten Qualitatssicherungs- und -lenkungsverfahren.

Nach Abschluss verfasst das Begutachtungsteam einen Bericht. Der Bericht enthalt im We-
sentlichen folgende Elemente:

¢ Angaben zur Stelle;

e begutachtete Versuchseinheiten;

e begutachtete Tatigkeitsbereiche;

e Teilnehmer (Leitender Begutachter, Fachexperte(n), Stelle);

e Zusammenfassende Beurteilung und Antrag an Leitung der SAS;

e Kommentar zur Begutachtung: Uberpriifte Elemente, Feststellungen, Abweichungen
welche korrigiert werden mussen, Terminierung der einzureichenden
Korrekturmassnahmen und allenfalls Empfehlungen.

Der Bericht gibt als Schlussfolgerung eine Stellungnahme Uber die Einhaltung der Grundsatze
der GEP bei der Durchflihrung von Wirksamkeitsversuchen von Pflanzenschutzmitteln ab.

Die Stelle kann innerhalb von 5 Arbeitstagen Stellung zum Bericht nehmen.

6.2.3 Entscheid und Bestitigung

Der Leiter der SAS bestatigt nach positiver Stellungnahme im Bericht und nachweislich erfolg-
ter Erledigung aller im Bericht festgehaltenen Abweichungen mit einer Urkunde der Stelle die
Einhaltung der Grundsatze der GEP bei der Durchfihrung von Wirksamkeitsversuchen von
Pflanzenschutzmitteln.

Die SAS lasst der Beurteilungsstelle im BLW eine Kopie des endgliltigen Berichtes und der
schriftlichen Bestatigung zukommen.

Die von der SAS ausgestellte Bestatigung gilt fur funf (5) Jahre.

Die Stelle kann vor Ablauf der Gultigkeitsdauer der Bestatigung einen Antrag zur Erneuerung
an die SAS stellen. Dieser ist mindestens zwolf (12) Monate vor Ablauf einzureichen.

6.2.4 Schliessung eines Antrages

Wenn das Begutachtungsverfahren innerhalb eines Jahres zu keiner Bestatigung gefiihrt hat,
pruft die SAS die diesbeziiglichen Griinde und kann ggf. die laufende Begutachtung schlies-
sen. In diesem Fall wird jeder erneute Antrag wie ein neuer Antrag behandelt.
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6.3 Uberwachung

Die Aufrechterhaltung der Bestatigung wird mittels einer Begutachtung Giberwacht, die auf Ver-
anlassung des SAS nach einem Zeitraum von 30 Monaten + 6 Monate ab Eréffnung der Be-
statigung oder deren Erneuerung erfolgt, wobei die Versuchszeiten der Stelle zu berlcksichti-
gen sind.

Die Begutachtungen anlasslich der Uberwachung berticksichtigen reprasentative Aktivitaten
der Stelle. Anlasslich der Uberwachungen Uberpriift das Begutachtungsteam insbesondere:

e die Wirksamkeit der Massnahmen, welche die Stelle im Rahmen der Umsetzung der GEP-
Grundsatze erkannt hat;

o die Wirksamkeit der umgesetzten Massnahmen zur Korrektur der Abweichungen, welche
ggf. anlasslich der vorangehenden Begutachtung festgestellt wurden;

e die Anderungen, welche seit der letzten Begutachtung eingetreten sind;

¢ die Aufrechterhaltung der Grundsatze der GEP bei der Durchfiihrung von
Wirksamkeitsversuchen von Pflanzenschutzmitteln.

Nach Abschluss verfasst das Begutachtungsteam einen Uberwachungsbericht. Der Inhalt in
Kurzform und das Vorgehen entsprechen der Berichterstattung anlasslich einer Erstbegutach-
tung wie unter 6.2.2 beschrieben.

Die SAS lasst der Beurteilungsstelle im BLW eine Kopie des endgliltigen Berichtes zukom-
men.

6.4 Erneuerung der Bestatigung
Die Stelle beantragt 1 Jahr im Voraus schriftlich bei der SAS die Erneuerung der Bestatigung.

Die Begutachtung wird von der SAS zeitlich so angesetzt, dass die Erneuerung der Bestati-
gung vor Ablauf der Gultigkeitsdauer der bisherigen Bestatigung erfolgen kann. Dabei ist fur
den Begutachtungsbesuch infolge der zeitlichen Konstellationen und der Versuchszeiten auch
eine kiirzere Dauer nach erfolgter Uberwachung in Kauf zu nehmen. Die SAS vereinbart mit
der Stelle den Begutachtungstermin. Die Stelle lasst dem Begutachtungsteam mindestens vier
Wochen vor der Begutachtung ihre gultigen Dokumente zukommen. Kann der Termin fur die
Begutachtung infolge fehlender Mdglichkeiten oder unzureichender Dokumentationen oder
sonstiger Unzulanglichkeiten der Stelle (siehe dazu auch Kapitel 6.6) nicht eingehalten wer-
den, obliegt es der SAS die Bestatigung verfallen zu lassen.

Nach Abschluss verfasst das Begutachtungsteam einen Bericht. Der Inhalt und das Vorgehen
entsprechen der Berichterstattung anlasslich einer Erstbegutachtung wie unter 6.2.2 beschrie-
ben. Die Leitung der SAS eroffnet nach positiver Stellungnahme im Bericht und nachweislich
erfolgter Erledigung aller im Bericht festgehaltenen Abweichungen eine schriftliche Bestati-
gung.

Die SAS lasst der Beurteilungsstelle im BLW eine Kopie des endgultigen Berichtes und der
schriftlichen Bestatigung zukommen.

6.5 Erweiterung der Bestétigung

Eine Stelle kann jederzeit eine Erweiterung ihrer Bestatigung auf eine oder mehrere neue Ver-
suchseinheiten schriftlich bei der SAS beantragen.

Der Erweiterungsantrag ist mindestens sechs (6) Monate vor dem gewtlinschten Begutach-
tungstermin einzureichen.

Die Prifung und Beurteilung eines solchen Antrags erfolgen grundsatzlich auf dieselbe Weise
wie bei einer Erstbestatigung. Die Modalitaten werden von der SAS festgelegt.
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Nach Abschluss verfasst das Begutachtungsteam einen Begutachtungsbericht. Die Kommen-
tare, welche die Erweiterung betreffen, werden darin festgehalten. Das Vorgehen entspricht
der Berichterstattung anlasslich einer Erstbegutachtung wie unter 6.2.2 beschrieben. Die Lei-
tung der SAS eroffnet nach positiver Stellungnahme im Bericht und nachweislich erfolgter Er-
ledigung aller im Bericht festgehaltenen Abweichungen eine schriftliche Bestatigung der Er-
weiterung.

Die SAS lasst der Beurteilungsstelle im BLW eine Kopie des endgliltigen Berichtes und der
schriftlichen Bestatigung zukommen.

6.6 Einschrankung, Sistierung oder Entzug einer Bestatigung

Die Einschrankungen, Sistierungen oder Entzlige einer Bestatigung der Einhaltung der
Grundsatze der GEP zur Durchfiihrung von Wirksamkeitsversuchen konnen von der SAS an-
geordnet werden. Dabei wird die Beurteilungsstelle im BLW umgehend informiert.

Grunde flr eine Einschrankung oder einen Entzug kénnen sein:

¢ wenn die Stelle es verlangt;

o fehlende oder geanderte rechtliche Identifizierbarkeit;

¢ fehlende oder geanderte Vereinbarungen mit Unterauftragnehmern;

¢ Nichteinhaltung der mit der SAS schriftlichen Vereinbarungen seitens der Stelle;

e Anderungen bei der Organisation, den Mitteln, der Ausriistung oder beim Personal der
Stelle, welche die Einhaltung der der Grundsatze der GEP beeintrachtigen oder
verunmaoglichen;

¢ Nichteinhaltung der GEP-Grundsatze;
o finanzielle Verpflichtungen gegentber der SAS werden nicht eingehalten.

Die SAS teilt der Stelle schriftlich die Griinde und gegebenenfalls die Bereiche mit, die von der
Einschrankung betroffen sind.

Nach einem Entzug wird ein erneuter Antrag der Stelle fiir wie ein Erstantrag behandelt.

Maximal kann eine Stelle eine Sistierung von 6 Monaten beantragen, danach erfolgt ohne vor-
gangigen Antrag zur Aufhebung der Sistierung automatisch ein Entzug der Bestatigung durch
die SAS.

Die Aufhebung der Sistierung wird durch die SAS angeordnet, nachdem die Stelle nachgewie-
sen hat, dass sie die festgestellten Mangel behoben hat und erneut die Grundsatze der GEP
einhalt. In der Regel erfolgt eine Begutachtung durch die SAS. Die Aufhebung der Sistierung
wird ab dem Zeitpunkt ihrer Er6ffnung wirksam.

7 Beschwerden

Ist die Stelle mit der Durchfuhrung der Beurteilung unzufrieden, so kann sie schriftlich Be-
schwerde beim Leiter der SAS einreichen. Sollte keine Einigung mit der SAS moglich sein,
entscheidet das BLW abschliessend.
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8 Pflichten der Stelle gegenuiber der SAS

Insbesondere verpflichtet sich die Stelle, die «Bestimmungen der SAS fur Stellen die Wirk-
samkeitsversuche nach GEP durchfiihren» einzuhalten. Diese beinhalten unter anderem die
Verpflichtung der Stelle:

o die GEP-Grundsatze geméass dem Dokument «Grundsatze der Guten Experimentellen
Praxis (GEP) fur Wirksamkeitsversuche fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln»
zu befolgen;

e die vorliegenden Ausflihrungsbestimmungen einzuhalten;
e der SAS die notwendige Zusammenarbeit, zuzusichern:
Diese umfasst:

- Zugang zu samtlichen Ortlichkeiten, Raumlichkeiten, Mitarbeitenden, Unterlagen und
Aufzeichnungen, die den Antrag betreffen und fiir die Durchfihrung der Beurteilung
bendtigt werden;

- Madglichkeit, den Versuchen in Zusammenhang mit dem beantragten Tatigkeitsbereich
beizuwohnen;

- Bereitstellen der fur die Vorbereitungen des Begutachtungsteam bendtigten
Unterlagen im Vorfeld der Begutachtung;

- Begleichung samtlicher Gebuhren fir die Begutachtungsverfahren, unabhangig
vom Ergebnis.

9 Kosten

Samtliche Aufwande im Zusammenhang mit dem Antrag zur Bestatigung der Einhaltung der
Grundsatze der GEP bei der Durchfiihrung von Wirksamkeitsversuchen werden von der bean-
tragenden Stelle getragen:

e die Einschreibegebuhr sowie die Aufwendungen der SAS fur Begutachtungen. Darin
eingeschlossen sind alle Aufwendungen des Leitenden Begutachters, der Fachexperten,
der Leitung SAS, administrative Arbeiten und Spesen.

¢ die Urkunde fir die Bestatigung der Einhaltung der Grundsatze der GEP-
Wirksamkeitsversuche durchzufiihren von 150.00 CHF (darin eingeschlossen sind 3
Originale in einer Landessprache); jede Anderung, Erneuerung oder Ausstellungen der
Bestatigung in eine andere Landessprache oder in Englisch wird wie eine Erstausstellung
der Bestatigung gehandhabt und verrechnet.

Fur Ubersetzungsarbeiten in Englisch von Berichten und Urkunden werden die anfallenden
Kosten verrechnet.

Die Geblhrenansatze richten sich nach der Verordnung Uber die Gebuhren des Staatssekre-
tariats fur Wirtschaft im Bereich der Akkreditierung (GebV-Akk, SR 946.513.7) und den in der
Regel verrechneten Aufwendungen der SAS im Bereich der Akkreditierung.

Gebuhren der Zulassungsstelle des BLV sind hier nicht bertcksichtigt.

*/*/*/*/*
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