Forschungsvereinigung der Arzneimittel-Hersteller e.V. (FAH):
Standardverfahrensanweisung zur Auditierung bei Anbau und
Wildsammlung von Arzneipflanzen

Praambel

Im Mai 2002 publizierte die European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA) die von der Herbal Medicinal Products Working Party (HMPWP) erstellten
"Points to Consider on Good Agricultural and Collection Practice for Starting Materials
of Herbal Origin" (EMEA/HMPWP/31/99/Rev.3) [1]. Die Grundgedanken dieses Papiers
basieren auf den Empfehlungen der Europaischen Vereinigung der Arzneipflanzen-
anbauer EUROPAM zur Guten Landwirtschaftlichen Praxis (Good Agricultural Practice
— GAP), publiziert im August 1998 [2]. In diesen Empfehlungen war bereits u.a. eine re-
gelmalRige Auditierung der Anbaubetriebe vorgesehen. Generell dienen Audits der
Uberprifung der Wirksamkeit der allgemeinen sowie der pflanzen- bzw. kulturspezifi-
schen Qualitatssicherungsmalinahmen. Zusatzlich sollen die Audits bei der Wildsamm-
lung dem Informationsaustausch Uber die Nachhaltigkeit der Entnahme der Pflanzen
aus der Natur dienen. Wahrend eines Audits wird Uberpruft, ob die qualitatsbezogenen
Tatigkeiten und Ergebnisse die geplanten Festlegungen erfiullen. Ein Audit wird dabei
mit dem Ziel durchgefuhrt, Beitrage zur Verbesserung oder Korrekturvorschlage zu er-
halten.

Fur die pharmazeutischen Unternehmer hat das Vorliegen von GAP/ GACP-
Empfehlungen zur Konsequenz, dass die zustadndigen Behérden von ihnen Nachweise
Uber die ordnungsgeméfRe Auditierung der Rohstoff-liefernden Betriebe fordern. Die
GAP-Empfehlungen geben allerdings nur den groben Rahmen fiir die Durchfihrung ei-
nes Audits vor, fir eine praxisgerechte Ausgestaltung dieser Anforderungen gab es
lange Zeit kaum praktische Anleitungen. Auf Initiative einiger Arzneimittel-Hersteller hat-
te sich deshalb bereits vor mehreren Jahren innerhalb der FAH-Arbeitsgruppe "Arznei-
pflanzenanbau” eine Projektgruppe aus Arzneimittel-Herstellern, Vertretern von Anbau-
betrieben und von landwirtschaftlichen Forschungsanstalten gebildet, um Vorschlage
fur eine praxisorientierte Anwendung der GAP-Empfehlungen, zunéchst fir den Bereich
des Arzneipflanzenanbaus, auszuarbeiten. Diese Vorschlage sind in Form eines Vor-
schlages fur eine Standardverfahrensanweisung publiziert worden [3].

Da die im Mai 2002 erschienenen Empfehlungen der EMEA und auch ein Entwurf der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zu "Good Agricultural and Collection Practices
(GACP) for Medicinal Plants" (friher: "Good Sourcing Practice (GSP) for Medicinal
Plants") [4] neben dem Anbau die Wildsammlung von Arzneipflanzen gleichermal3en
einbeziehen, erschien fur die FAH eine Erweiterung ihres Vorschlages fur eine Stan-
dardverfahrensanweisung auf den Bereich der Wildsammlung sinnvoll und sachgerecht.
Der im Folgenden wiedergegebene Vorschlag fur eine Standardverfahrensanweisung
regelt somit die Erstellung von Arbeitsanweisungen fur die Durchfihrung und Dokumen-
tation von Audits sowohl im Arznei- und Gewdurzpflanzenanbau als auch der Wildsamm-
lung dieses Materials. Er wurde von der o.g. FAH-Projektgruppe unter Mitarbeit von
Reprasentanten des Deutschen Fachausschusses fur Arznei-, Gewlrz- und
Aromapflanzen, des Worldwide Fund for Nature (WWF), TRAFFIC Europe, des Bun-
desamts fur Naturschutz und des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e.V.
(BAH) erarbeitet und mit der Arbeitsgruppe "Arzneipflanzenanbau" der FAH abge-
stimmit.



Die erarbeiteten Empfehlungen sollen sowohl die Anbaubetriebe bzw. die Anbieter von
Sammelware als auch die abnehmenden pharmazeutischen Unternehmen in die Lage
versetzen, selbststandig Audits durchzufihren. Diese Standardverfahrensanweisung
stellt dabei lediglich eine Empfehlung dar, wie aus Sicht der Arbeitsgruppe eine sach-
gerechte Durchfuhrung und Dokumentation eines Audits gewahrleistet werden kann.
Sie ist nicht als verbindliche Vorgabe im Sinne von Minimal- oder Maximal-
anforderungen, die weiterhin der steten Anpassung an die jeweiligen betrieblichen Ge-
gebenheiten bedurfen, zu verstehen.

Da die praktische Durchfiihrung eines Audits von der Art der jeweiligen Arzneipflanze
und/ oder von dem zu erntenden bzw. zu sammelnden Pflanzenteil sowie dessen Ver-
wendungszweck abhangig sein kann, kann zusatzlich je nach Bedarf und firmeneige-
nem QS-System flr jedes pflanzliche Ausgangsmaterial eine eigene Arbeitsanweisung
erstellt werden, die die Durchfiihrung und Dokumentation eines Audits regelt und die
grundlegenden Anforderungen im Einzelfall festlegt. Ein Muster fur eine Standardver-
fahrensanweisung ist im Rahmen dieser Arbeit abgedruckt.

Mit der Publikation dieser Empfehlungen soll die Diskussion Uber eine geeignete Art der
Durchfihrung von Audits weitergefuhrt werden. Die FAH ist deshalb fir Veranderungs-
vorschlage im Sinne einer "konstruktiven" Kritik jederzeit offen und dankbar.



Standardverfahrensanweisung

Auditierung bei Anbau und Sammlung von Arzneipflanzen

Zweck

Die vorliegende Standardverfahrensanweisung regelt die Erstellung von Ar-
beitsanweisungen fur die Durchfihrung und Dokumentation von Audits im Arz-
neipflanzenanbau sowie bei der Sammlung von Arzneipflanzen.

Die Audits dienen der Uberprifung der Wirksamkeit der allgemeinen und der
pflanzen- bzw. kulturspezifischen Qualitatssicherungsmaflinahmen. Dartber
hinaus wird Uberprift, ob die Tatigkeiten und Ergebnisse die geplanten Festle-
gungen erflllen. Bei der Wildsammlung sollen Audits zusétzlich dem Informati-
onsaustausch uber die Nachhaltigkeit der Entnahme der Pflanzen aus der Natur
dienen. Audits werden entweder von entsprechend geschulten eigenen Mitar-
beitern oder von externen Fachleuten mit dem Ziel durchgefuhrt, Transparenz
zu schaffen und Beitrédge zur Verbesserung oder Korrekturvorschlage zu erhal-
ten.

Da die praktische Durchfiihrung eines Audits von der Art der jeweiligen Arznei-
pflanze und/ oder von dem zu produzierenden Pflanzenteil (Kraut, Blatter, Wur-
zel etc.) sowie dem vorgesehenen Verwendungszweck abh&ngig sein kann,
kann zusatzlich je nach Bedarf und firmeneigenem QS-System fur jedes pflanz-
liche Ausgangsmaterial eine eigene Arbeitsanweisung erstellt werden. Diese
Arbeitsanweisung regelt die Durchfiihrung und Dokumentation eines Audits und
legt die grundlegenden Anforderungen fest.

Zustandigkeiten / Verantwortlichkeiten

Zustandig fur die Erstellung von Standardverfahrens- und Arbeitsanweisungen
fur die Auditierung ist entweder der Anbaubetrieb/ der Anbieter von Sammel-
ware oder der Abnehmer, in dessen Auftrag der Anbau/ die Sammlung erfolgt.

Die Durchfiihrung des Audits erfolgt durch qualifizierte Mitarbeiter oder externe
Auditoren auf Basis der vorgegebenen Arbeitsanweisungen. Der Auditor erstellt
einen Abschlussbericht, der den verantwortlichen Stellen auf Seiten des An-
baubetriebes/ der Sammelstelle und des Abnehmerbetriebs vorgelegt werden
muss. Diese entscheiden tiber Anderungen oder MaRnahmen. Die Umsetzung
wird vom Auditor Uberpruft und schriftlich bestatigt.

3. Standardverfahrensanweisung fur die Erstellung von rohstoffspezifischen
Arbeitsanweisungen

Eine rohstoffspezifische Arbeitsanweisung fur die Durchfihrung und Doku-
mentation eines Audits umfasst mindestens folgende Punkte:



3.1

3.2

Allgemeiner Teil

* Name des Erstellers der Arbeitsanweisung, Name und Sitz des Betriebes/
Firma, Datum (Fassung vom....... ) und Kennzeichnung der Arbeitsanwei-
sung (s. Tab. 2)

* In der Uberschrift: Genaue (botanisch korrekte) Pflanzenbezeichnung und
gof. Pflanzenteil, z.B.: Arbeitsanweisung zur Auditierung des Anbaus/ der
Sammlung von Melissa officinalis (folium) / Crataegus spec. (folium cum
flore)

* Zielsetzung der Arbeitsanweisung und deren Gultigkeitsbereich (z.B. be-
triebsbezogen)

* Anzahl der gultigen Exemplare der Arbeitsanweisung und Empfanger ei-
ner autorisierten Kopie.

Spezieller Teil

Im Rahmen einer rohstoffspezifischen Arbeitsanweisung werden diejenigen
Punkte aufgelistet, die im Rahmen eines Audits abgefragt bzw. tberpruft wer-
den sollen. Basis fur die Erstellung der Arbeitsanweisung und fir die praktische
Durchfihrung und Dokumentation des Audits sind u.a. die ebenfalls gultigen
Unterlagen und Parameter:

o0 Regionale/ nationale/ internationale Gesetze, Richtlinien, Leitlinien (z.B. DIN
bzw. ISO-Normen, s. Tab. 1)

o "Points to Consider on Good Agricultural and Collection Practice for Starting
Materials of Herbal Origin" der EMEA

0 Leitlinie "Good Agricultural and Collection Practice (GACP) for Medicinal
Plants" der WHO

o Artspezifische Eigenschaften zur Biologie und Okologie

o Vertragliche Vereinbarungen zwischen Anbauer und Abnehmer, z. B. An-
baurichtlinien

o Schlagkarte bzw. Chargendokumentation.

Bezogen auf die angebaute/ gesammelte Pflanzenspezies und deren verwen-
deten Pflanzenteil sollten in den Arbeitsanweisungen die folgenden Punkte ab-
gefragt werden (Modifizierungen je nach Spezies und Pflanzenteil sind mdglich
und sinnvoll):

3.2.1 Hinweise fur die Erstellung einer Audit-Fragenliste in Anlehnung an GACP

* Genaue Bezeichnung des Anbau- bzw. Sammelbetriebes, der Anbaufl&-
che bzw. der Verbreitung der Art, der Bodenart

* Zustandiger / verantwortlicher Betriebsleiter



3.2.2

Saatgut und Pflanzenmaterial (u.a. Sorte, Herkunft) beim Anbau

Boden und Dingung beim Anbau; Angabe der vorangegangenen Kultur;
bedarfsgerechte Diingung; keine Klarschlammdingung

Beim Anbau: Bewéasserung; Qualitat des verwendeten Wassers

Pflanzenschutz, soweit unverzichtbar, nur entsprechend den gesetzlichen
Regelungen mit zugelassenen oder genehmigten Pflanzenschutzmitteln
("Liickenindikation"): Die Anwendung muss sachgerecht und in Uberein-
stimmung mit den Herstellerempfehlungen erfolgen (Wartezeiten); An-
wendungsgrund, Produkt (Handelsname und/oder Wirkstoffname), An-
wendungsmenge und -zeit missen aus der Schlagkarte hervorgehen.

Beim Anbau: Ernte zum vereinbarten Zeitpunkt, verdorbenes oder be-
schadigtes Pflanzenmaterial sowie Verunreinigungen (Unkraut) missen
entfernt werden. Geringstmdgliche mechanische Beschadigung und ra-
scher Beginn der Trocknung.

Bei der Sammlung Berlcksichtigung von Arten- und Habitatschutz sowie
Nachhaltigkeitsaspekten. Die Sammlung muss zum optimalen Zeitpunkt
erfolgen; eine schonende Entnahme muss gewahrleistet sein.

Trocknung, ggf. nach Aufbereitung des Ernte- bzw. Sammelgutes durch
z.B. Schneiden entsprechend der Anbau- und Verarbeitungsanleitung
(Temperatur, ausreichende und gleichmafiige Luftzirkulation, Schichtdi-
cke, Trocknerart, Trocknungszeit, Restfeuchtebestimmung, Abpackung)

Lagerung des verpackten Ernte- bzw. Sammelgutes in geeigneten, ausrei-
chend belufteten R&umen ohne wesentliche Temperaturschwankungen
und mit Schutzeinrichtung vor Schadlingen; in geeignetem Verpackungs-
materialen mit eindeutiger Bezeichnung: Pflanzenname, ggf. Pflanzentell,
Partienummer/ Chargennummer, Gebinde- oder Sackbezeichnung, unge-
fahre Gesamtmenge, Datum und Name des Anbau- bzw. Sammel- oder
Abnehmerbetriebes.

Weitere Anforderungen

*

Geeignete landwirtschaftliche Maschinen und Geréate fur die Bodenbear-
beitung, Ernte/Sammlung und Trocknung mussen vorhanden/verfligbar
sein.

Ausreichende Reinigung und Pflege der Arbeitsgerate, der Verarbeitungs-
und Lagerraume mussen gewahrleistet sein, z.B. "Reinigungsplan”, Ma-
schinenhandbiicher, Standardverfahrensanweisungen.

Anforderungsgerechte hygienische Voraussetzungen beim Anbau, der
Kulturpflege, der Ernte, Aufarbeitung, Trocknung, Verpackung und Lage-
rung mussen eingehalten werden, um die mikrobiologische Belastung so
gering wie mdglich zu halten, z.B. durch einen "Hygieneplan” und durch
Standardverfahrensanweisungen.



3.2.3

4.1

4.2

* Mitarbeiterschulung
Mitarbeiter, die mit dem Umgang mit pflanzlichem Material betraut sind,
missen Uber die praktische Tatigkeit sowie den Sinn und die Verant-
wortung ihrer Arbeit informiert und regelmafiig weitergebildet werden.
Der Informationsumfang und das Schulungsprogramm sollten festgelegt
werden. Beim Anbau ist besonderes Augenmerk der sachgemafRen An-
wendung von Pflanzenschutzmitteln zu widmen.
Fur die Wildsammlung sind insbesondere Kenntnisse zur Botanik (Identifi-
zierung, Ausschluss von Verwechslungen) sowie zur Nachhaltigkeit der
Entnahme erforderlich.

Dokumentation

Fur eine anforderungsgerechte Qualitatssicherung bei Anbau und Sammlung
und eine entsprechende Qualitats- und Nachhaltigkeitssicherung ist die Doku-
mentation der unter 3.2.1 und 3.2.2 genannten Anforderungen erforderlich (z. B.
durch Fuhrung der Schlagkarte bzw. entsprechender Aufzeichnungen).

Durchfihrung der Audits
Vorbereitungsphase

Anbau- bzw. Sammel- und Abnehmerbetrieb benennen gemeinsam den
Auditleiter. Er muss durch seine Ausbildung und/ oder Tatigkeit Gber ausrei-
chende fachliche Erfahrung verfigen und sollte von dem zu auditierenden Be-
reich des Anbauunternehmens unabhéangig sein.

Der Auditleiter erstellt unter Verwendung eines Formulars (Muster in der Anla-
ge) einen Auditplan. Dieser Plan enthalt Angaben Uber den zu auditierenden
Betrieb, Bereiche, Personen und die zu Uberprifenden Aspekte/ Elemente der
Qualitatssicherung und der Nachhaltigkeit.

Der Auditplan wird den zu auditierenden Personen und Betrieben zur Kenntnis
gebracht; falls erforderlich, werden in einem Vorgesprach die Auditziele sowie
offene Fragen zur Durchfihrung besprochen.

Auditierung

Die Uberprifung wird anhand der vorbereiteten Frageliste durchgefuihrt (Mus-
ter-Formular in der Anlage). Grundgedanke ist dabei nicht, den Personen und
Betrieben Fehler nachzuweisen, sondern gemeinsam das vorhandene System
auf Effektivitat zu prufen und ggf. gemeinsam Verbesserungen vorzuschlagen.

Die Abweichungen von den Vorgaben werden festgehalten, ebenso die Vor-
schlage fur Veranderungen/ Verbesserungen. Danach erfolgt mit den Beteilig-
ten ein Abschlussgespréach, und das Auditprotokoll wird erstellt (Muster-Formu-
lar in der Anlage).



4.3

4.4

4.5

Abschlussphase

Das Auditprotokoll wird den verantwortlichen Stellen vorgelegt. Der Bericht ent-
halt in Kurzform die Feststellungen und Abweichungen, gibt eine kurze Beur-
teilung und den Gesamteindruck wieder. Die aufgrund des Audits eingeleiteten
KorrekturmalRnahmen oder Verbesserungen werden in die Betrachtungen ein-
bezogen.

Folgeaudits

In Folgeaudits muss die Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmaf3nahmen oder
Verbesserungen Uberprift und aufgezeichnet werden.

Dokumentation

Die Auditberichte werden mindestens zehn Jahre aufbewahrt. Alle Beteiligten
erhalten Zugriff zu den Berichten.



Tabelle 1:  Allgemeine Unterlagen zur Durchfuhrung von Audits

Kennung

Titel

DIN ISO 10011
DIN EN ISO 19011

Teil I: Leitfaden fur Audits von Qualitats- oder Um-
weltmanagements, Dezember 2002

DIN EN ISO 9001
DIN EN 46001

Qualitatsmanagement, Qualitatssicherungselemente

BAH-Schriftenreihe

Standardverfahrensanweisungen (SOPs) fur die
Arzneimittelherstellung (GMP-Bereich) einschl. ver-
wandter Produkte, 4. Aufl. 2003

Tabelle 2. Allgemeine Angaben fur die Standardverfahrensanweisung/ Arbeits-
anweisung

Historie der Standardverfahrensanweisung / Arbeitsanweisung-Nr.:

SOP-NTr. Fassung vom Grund und Art der Anderung
SOP-NT. 21.01.2003 Erstausgabe
Ubersicht der Anlagen

Nr. Kennung Titel

Auditplan

Audit-Fragenliste

Auditprotokoll




Standardverfahrensanweisung

Auditierung bei Anbau und Sammlung von Arzneipflanzen

Zielsetzung

Gultigkeitsbereich

Empféanger einer Kopie

Anzahl der gultigen

Mit dieser Standardverfahrensanweisung wird die Erstel-
lung von arzneipflanzenspezifischen Arbeitsanweisungen
fur die Durchfiihrung und Dokumentation von Audits be-
schrieben.

Diese Standardverfahrensanweisung gilt sowohl fiir An-
baubetriebe bzw. Anbieter von Sammelware (interne Au-
dits) als auch Abnehmer bzw. Aufkaufer (externe Audits).

Kopie erhalten am

N

Exemplare 1 Original (QSE) und X Kopien
Datum Unterschrift
erstellt
gepruft
herausgegeben

Diese Standardverfahrensanweisung gilt als Erstausgabe in der Fassung vom ... .
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Anlage 1
Firma Muster Auditplan Seite ... [,
Auditleiter: ggf. weitere Auditoren:
Datum: ...
Zu prufende Abteilungen/Bereiche/Personen:
Datum Uhrzeit zu auditierende Teilnehmer Qualitatssicherungs-
Personen und aspekte / Elemente
Betriebe
Abschluss-
besprechung | Auditoren, GF, ....

Biszum ... beim Auditleiter einzureichende Unterlagen:




Anlage 2
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Firma Muster

Auditplan Seite  ............ [

Auditleiter:

ggf. weitere Auditoren:

Zu auditierende Personen und Betriebe:

Fragen

Feststellungen/ Abweichungen
bzw.
\Verédnderungen/ Verbesserungen
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Anlage 3

Firma Muster Auditplan Seite  ............ [

Auditleiter: ggf. weitere Auditoren:

Zu auditierende Personen und Betriebe:

Feststellungen/ B* Erledigt
Abweichungen bzw. ja/nein
\Veranderungen/ MalRnahmen
\Verbesserungen

Bewertung B:
1 = erflllt; 2 = teilweise erfiullt/ akzeptabel; 3 = teilweise erfullt/ nicht akzeptabel; 4 = nicht erfullt

Auditleiter:

Datum: Unterschrift

Verantwortliche der auditierten Betriebe/ auditierte Personen:

Datum/ Unterschriften

Verteiler: Qualitatssicherungsbeauftragter
Verantwortliche der auditierten Personen und Betriebe:
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Auditierung des Anbaus und der Sammlung von

- Protokoll -

Anbau- bzw. Sammlungsbetrieb:

Auftraggeber fiir den Anbau/ die Sammlung:

Termin des Audits:

Dauer:

von Uhr bis

Uhr

1. Grundlagen

Auftragserteilung zur Durch-
fiuhrung des Audits

Anmeldung im Betrieb

durch Herrn/Frau:

am:

bei Herrn/Frau:

2. Artdes Audits

Erstaudit

Wiederholungsaudit

letztes Audit am:

Routineaudit

Audit aus besond. Anlass Bezugnahme:
Abschlussaudit
3. Teilnehmer
Name, Vorname Einrichtung Bemerkungen
Auditor:
Co-Auditor:

Verantw. im Betrieb:

weitere Teilnehmer:
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4. Ergebnisse

Auditierte Bereiche, Personen Bemerkungen

Feststellungen / Méangel:

Gesamtbewertung: erfullt/nicht erftllt

Festlegungen und Aufforderungen zur Veranderung:

Wiederholungsaudit erforderlich/nicht erforderlich

Ort, Datum

Auditor Co-Auditor Anbauer/Betreiber
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Anlage 1 zum Auditprotokoll Nr. xxx: Checkliste, Fragen

Fragen, Element Erfallt?

ja teilw.

nein

Bemerkungen
Verbesserungen

Ist vom Auftraggeber eine Anbauan-
leitung/ sonstige Anleitung ausge-
handigt worden?

Fragen entsprechend Kulturpflanzen-
art/ Pflanzenart

Wiederholungsaudit erforderlich

Gesamtbewertung

Droge vom Schlag bzw. geographi-
scher Herkunft

Datum:

Auditor:
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Anlage 2: Kontrollbogen zum Schlag Nr.

(nur far Anbau)

Kontrollmerkmale

It. Schlagkarte

entspr. Uberprifung

Schlaggréfie [ha]

pH-Wert des Bodens [-]

Schwermetall-Gehalt des Bo-
dens [mg/kg Boden-TS]

Reihenabstand [cm]

Pflanzendichte [Pfl./m?]

Sortenbezeichnung

Vegetationsjahr/Nr.d.Ernte

Gesamteindruck vom Pflanzenbestand

Verunkrautung / Erfolg der Unkrautbekampfungsmafnahmen:

Sonstige Schaden und Méangel:

Probenahmen:

Ertragseinschatzung:

1. Termin

2. Termin

3. Termin

Gesamt

vorauss. Erntetermin

vorauss. Ertrag Droge

vorauss. Erntemenge

Droge vom Schlag

Datum:

Auditor:




17

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Anbaurichtlinien: (ggf. firmenspezifische) Richtlinien flr den Anbau einer
Kulturpflanze, die Angaben u.a. Uber die Art der Kul-
turpflanze, Boden- und Klimaanspriche, Bodenvorbe-
reitung, Aussaat, Pflanzenanzucht, Dingung, Pflan-
zenschutz, Ernte und Aufbereitung enthalten (Kulturan-

leitung).

Angebotsmuster: Représentatives Muster zur Veranschaulichung und
zur Beurteilung eines Angebots in Absprache mit dem
Abnehmer.

Audit: Eine systematische Untersuchung, die von einem Au-

ditor durchgefihrt wird. Ziel der Untersuchung ist fest-
zustellen, ob die qualitdtsbezogenen Tatigkeiten und
die damit zusammenhangenden Ergebnisse den all-
gemeinen Richtlinien und Empfehlungen entsprechen.

Auditor: Eine zur Durchfihrung eines Audits qualifizierte und
autorisierte Person, die von den Anbauern bzw. Sam-
meleinrichtungen, Abnehmern, pharmazeutischen Un-
ternehmen, Endvermarktern oder von Unabhéangigen
gestellt wird.

Charge/ Partie: Eine zusammengehodrende Menge einer bestimmten
Ware gleicher Qualitat. Jede Charge wird mit einer
eindeutigen Kennzeichnung versehen.

Arzneibuch: Enthalt eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer
Regeln Uber die Qualitat, Prifung, Lagerung, Abgabe
und Bezeichnung von Arzneimitteln.

GAP: Good Agricultural Practice, Leitlinie fur die gute land-
wirtschaftliche Praxis.

GACP: Good Agricultural and Collection Practice, Leitlinie fur
die gute Praxis des Anbaus und der Wildsammlung

GMP: Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis.
Regeln und Grundsatze fir die sachgemalie Her-
stellung von Arzneimitteln.

Lickenindikation: Anwendung in Indikationen von Pflanzenschutzmitteln
bei flachenmafig kleineren Kulturarten (hier Arznei-
und Gewdirzpflanzen), fur die es noch keine Zulassung
gibt.



Nachhaltigkeit:

Pflanzenschutzmittel:

Qualitat:

Ruckstande:

Ruckstands-Hochstmengen-
verordnung (RHmV):

Schlag:

Schlagkarte:

Standardverfahrensanweisung:

Arbeitsanweisung:
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Um das Kriterium der Nachhaltigkeit zu erfillen, muss
die Nutzung 6kologisch tragfahig, sozial vertraglich und
O0konomisch lohnend sein.

Stoffe, die geméalR dem Pflanzenschutzgesetz
(PfISchG) vom 27. Mai 1998 dazu bestimmt sind

(a) Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Schad-
organismen zu schitzen

(b) Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Tieren,
Pflanzen oder Mikroorganismen zu schitzen, die
nicht Schadorganismen sind

(c) die Lebensvorgange von Pflanzen zu beeinflussen,
ohne ihrer Erndhrung zu dienen (Wachstumsregler)

(d) das Keimen von Pflanzenerzeugnissen zu hemmen

Beschaffenheit einer Einheit in Bezug auf die an sie
gestellten Anforderungen.

Stoffe in oder auf Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen,
essbaren Erzeugnissen tierischer Herkunft oder an-
derweitig vorhandene Stoffe, deren Vorhandensein von
der Anwendung der Pflanzenschutzmittel herrthrt, ein-
schlie3lich ihrer Metabolite, Abbau- oder Reaktions-
produkte.

Lebensmittelrechtliche  Verordnung des Bundes-
gesundheitsministerium (BMG) vom 1.1.1994, die die
zulassigen Riuckstandshdochstmengen im  Bereich
Pflanzenschutz und Diingemittel fur das verkehrsféahige
Produkt regelt.

Kleinste Feldeinheit, auf der ein homogener Pflanzen-
bestand kultiviert wird.

Formular fur die Dokumentation von anbauspezifischen
Daten und durchgefihrten Kulturmaf3nahmen, die eine
kultivierte Pflanzenart auf einem Schlag betreffen.

Eine allgemeine produktunabhéngige Verfahrens-
anweisung, die durch eine Arbeitsanweisung produkt-
spezifisch erganzt wird.

Arbeitsanweisungen enthalten detaillierte Beschrei-
bungen zu einzelnen Vorgangen. Sie regeln insbeson-
dere Ablaufe in den einzelnen Abteilungen und be-
reichsubergreifende Zusammenhange.
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Korrespondenz:

Forschungsvereinigung der Arzneimittel-Hersteller e.V. (FAH)
Kranzweiherweg 10

53489 Sinzig

Tel.: 026 42 /98 37 - 00

Fax: 0 26 42 /98 37 - 20

e-mail: info@fah-sinzig.de
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