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Ergebnisse anderer Autoren davon ausgegangen werden, dal3
die aus einer Borkenkifer-Behandlung resultierenden Riick-
stinde in Holzprodukten zu vernachldssigen sind. Dies gilt
insbesondere fiir den Regelfall, bei dem die Rinde im Rahmen
der Holzverarbeitung entfernt wird. Unterstiitzt wird diese
Folgerung zumindest beziiglich Lindan durch die Untersu-
chung von GrLaTTEs (1983), der in Sigemehl praktisch keine
Lindanriickstdnde fand. Aus ihrer Untersuchung des Verbren-
nungsrauchs von Sigemehl! aus insektizidbehandelten Kiefern
folgerten Busch et al. (1987), dal3 die im Rauch enthaltenen
Lindanmengen selbst im ungiinstigsten Falle keine Belastung
fiir die menschliche Gesundheit darstellen wiirden. Die Frage,
ob die von uns in der Rinde gefundenen Werte eine solche
GroBenordnung haben, dal sie fiir die Beurteilung der Bela-
stung des Personals in der holzverarbeitenden Industrie rele-
vant sind, war nicht Gegenstand dieser Arbeit und muf3 an
anderer Stelle von Toxikologen beantwortet werden. Sie ist
Gegenstand des Zulassungsverfahrens fiir Pflanzenschutzmit-
tel. Die angegebenen Daten koénnen allerdings hierfiir eine
Grundlage bieten.
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Mitteilungen

Third Consensus Workshop on Good Laboratory Practice
5. bis 8. Oktober 1992 in Interlaken (Schweiz)

Nach Bad Diirkheim (BR Deutschland) 1990 und Vail (USA) 1991
veranstaltete das Direktorat Umwelt der OECD den 3. Workshop zu
Fragen der Guten Laborpraxis mit dem Ziel, Interpretation und
Anwendung der GLP-Prinzipien zu harmonisicren. Am Workshop
nahmen 86 Vertreter aus 19 Landern teil.

Auf der Tagesordnung standen 3 Schwerpunkte:

— Anwendung der GLP-Prinzipien auf Kurzzeit-Priffungen

- Anwendung der GLP-Prinzipien auf die Rolle des Priifleiters
— Anwendung der GLP-Prinzipien auf Computersysteme.

Anwendung der GLP-Prinzipien auf Kurzzeit-Priifungen

Die GLP-Prinzipien der OECD sind allgemein und nicht fiir spezielle
Arten von Priifungen giiltig. Primér fiir Toxizitdtsprifungen mit lan-
ger Daucr abgefallt, bereitet die Einhaltung dieser Prinzipien bei
Kurzzeit-Priifungen Schwierigkeiten bzw. unvertretbar hohen Auf-
wand. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit zur Entwicklung von
Richtlinien, um den Besonderheiten bei biologischen und physika-
lisch-chemischen Priifungen mit kurzer Dauer Rechnung zu tragen.
In dem genannten Zusammenhang werden zu Kurzzeit-Priifungen
im biologischen Bereich akute Toxizitatspriifungen. Mutagenitatsprii-
fungen und akute 6kotoxikologische Priifungen gerechnet. Im physi-
kalisch-chemischen Bereich sind es Priifungen. Tests oder Messungen

kurzer Dauer (unter 1 Woche) unter Benutzung weit verbreiteter

Techniken. Als Beispiele sind Bestimmungen von Schmelzpunkt,
Kochpunkt, relativer Dichte, Dampfdruck u. a. genannt.

Priifungen, die diesen Kriterien gerecht werden. soliten gewissen
Modifikationen in der Anwendung der GLP-Prinzipien zuginglich
sein. Dazu gehort die Verwendung eines standardisierten Priifplanes
und eines standardisierten Priitberichtes mit generellen Informatio-
nen. Studienspezifische Angaben kénnen als Zusatzdokument mit
Unterschrift des Priifleiters beigefiigt werden. Weiterhin ist vorgese-
hen, derartige Priifungen mti einem ,,process-based inspection pro-
gramme* der Qualitdtssicherung abzusichern. Damit wiirde die Not-
wendigkeit der Uberpriifung jeder einzelnen Priifung durch die Quali-
tatssicherung entfallen.
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Anwendung der Prinzipien der GLP auf die Rolle des Priifleiters
(Study Director)

Entsprechend den Prinzipien der GLP kommt dem Priifleiter die
zentrale Rolle bei der Vorbereitung, der Durchfithrung, der Bericht-
erstattung und der Archivierung einer Priifung zu (responsibility for
the overall conduct of the study and for its report). Die hohe Verant-
wortlichkeit bedingt cine entsprechende Qualifikation des Priifleiters.

Die Durchfithrung von Teilen einer Priifung in geographischer
Entfernung vom Priifleiter setzt klare Festlegungen tiber Kompeten-
zen und Kommunikationen zur Erfiillung der Verantwortlichkeit des
Priifleiters hinsichtlich GLP voraus. Fiir bestimmte Phasen einer
solchen Priifung kann ein , Principal Investigator® verantwortlich
gemacht werden.

Bei lingerer ,,Abwesenheit des Priitleiters* wird der Einsatz eines
neucn Priifleiters empfohlen. Bei kurzzeitiger Abwesenheit des Priif-
leiters kann die Absicherung der GLP-gerechten Durchfiihrung ein-
zelner Phasen der Priifung durch kompetente Wissenschaftler erfol-
gen. Die Entscheidung dariiber liegt in jedem Falle bei der Leitung
der Priifcinrichtung.

Der Rechtsstatus des Priitleiters, wegen der hohen Verantwortlich-
keit des Priifleiters in der Diskussion, sollte aus verschiedenen Griin-
den nicht Gegenstand von GLP-Prinzipien oder -Richtlinien sein.
Letztlich liegt die Verantwortlichkeit beider Leitung, die den Priiflei-
ter cinsetzt, dessen Qualifikation fiir ausreichend einschitzt und
schlieBlich den Bericht an die Registrierungsbehorde {ibergibt.

Konzepte tiir den Einsatz computerisierter Systeme bei GLP

Scit der Veroffentlichung der OECD-Prinzipien der GLP im Jahre
1982 hat sich ein entscheidender Wandel sowohl bei der Durchfiihrung
von Priifungen als auch bei der Aufzeichnung von Daten vollzogen,
der seinen Ausdruck in einem zunehmenden Einsatz computerisierter
Systeme findet. Daraus erwichst dic Notwendigkeit von Richtlinien
zur Interpretation der GLP-Prinzipien fiir Behérden. Nutzer und
Hersteller bei der Entwicklung bzw. Nutzung derartiger Systeme.

Ausgangspunkt ist die Gleichstellung manuell und mittels compute-
risierter Systeme gewonnener Daten hinsichtlich der GLP-Forde-
rungen. .

Entwicklung und Einsatz computerisierter Systeme in Ubereinstim-
mung mit Qualititsstandards und entsprechenden technischen Stan-
dards sind Voraussetzung fiir die Einhaltung der GLP-Prinzipien.
Hicrbei kommt dem Management einc entscheidende Rolle zu.

Ein Qualitatssicherungsprogramm muf} die Erfillung der gesetzli-
chen Forderungen fiir computerisierte Systeme bestitigen. Entspre-
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chende Kenntnisse des Personals der Qualititssicherung und der
Zugang zu den Daten miissen gewihrlcistet sein.

Computerisicrte  Systeme (Hardware, Software, verbundenc
Gerite, Netzwerke) miisscn nach den einzelnen Phasen ihrer Ent-
wicklung und in der Nutzerumgebung nach einem schriftlichen Plan
validiert werden. Die Validierung ist zu dokumentieren. Verdnderun-
gen des Systems ziehen zu protokollierende Kontrollen zur Sicherung
der Richtigkeit der Daten nach sich.

Vorschriften zur Sicherung der Integritit der Daten miissen existie-
ren. Diese miissen sowohl das computerisierte System als auch die
Daten vor nicht autorisiertem Zugang bzw. Verdnderungen schiitzen.
Einzubeziehen sind auch Mafinahmen beim Eintreten unvorhergese-
hener Umstédnde.

Computerdaten unterliegen bei der Archivierung denselben Sicher-
heitsanforderungen wie andere Priifdaten. Die Dokumentation des
computerisierten Systems ist ebenfalls zu archivieren.

Die von den Arbeitsgruppen 1 und 2 erarbeiteten Matcrialien tiber
Kurzzeit-Priifungen bzw. Priifleiter wurden dem OECD-Panel GLP
als Konsens-Dokumente vorgeschlagen. Die Ausarbeitung der
Arbeitsgruppe 3 iiber computerisierte Systeme hat den Status eines
Diskussionspapieres. W. RopeL (Braunschweig)

Neue Antréage auf Freisetzung gentechnisch verénderter
Pflanzen in den USA

Einer OECD-Studie zufolge wurden in den USA bis Ende 1992
bereits 316 Feldexperimente mit transgenen Pflanzen durchgefiihrt.
Dabei war von Jahr zu Jahr eine betrichtliche Steigerung festzustellen
- von fiinf zugelassenen Freilandtests in 1987 bis zu 131 Freisetzungen
in 1992. Im Februar diesen Jahres wurden von Chemie- und Saatgut-
Unternchmen sowie von Forschungsinstituten bereits 31 Freisetzungs-
antrége fiir gentechnisch veridnderte Kulturpflanzen beim zustindigen
Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) der amerikani-
schen Landwirtschaftsbehorde eingercicht. Bei zehn Antriagen geht es
um dic Erncuerung bereits erfolgter Genehmigungen. Die Neuan-
trige sind vorwiegend fiir Herbizid-resistente Sojabohnen-, Baum-
woll- und Tabakpflanzen, fiir Insekten-Resistenz bei Baumwolle, Reis
und Kartoffeln sowie fiir Tomaten mit verdnderten Reifungs- und
Verarbeitungseigenschaften. Auflerdem sollen Rapspflanzen, die ein
industricll verwertbares Enzym aus Aspergillus produzicren, unter
Freilandbedingungen getestet werden. In Kartoffeln wurden Insekten-
proteine (u.a. aus der Wachsmotte) eingefiihrt, die die Pflanzen vor
Bakterienbefall schiitzen sollen.

Bereits Anfang Mirz wurden nach Erstellen einer Umweltbewer-
tung durch APHIS unter anderem Feldtests mit Kartoffeln gecnehmigt.
deren Knollen aufgrund der Ausprigung bestimmter metabolischer
Enzyme nach KilteeinfluB3 nicht siil werden.

A. Dietz (Braunschweig)

Die Abteilung fiir Pflanzenschutzmittel und
Anwendungstechnik der Biologischen Bundesanstalt
gibt bekannt:

Bekanntmachung

Zur Vereinheitlichung des Versuchswesens im Pflanzenbau werden
von einer Arbeitsgruppe, die aus Vertrctern des Industrieverbandes
Agrar, des Bundessortenamtes und der Biologischen Bundesanstalt
fiir Land- und Forstwirtschaft besteht, die phinologischen Entwick-
lungsstadien von Pflanzen beschrieben und codiert. Es handelt sich
hierbei um die ,,Erweiterte BBCH-Skala*.

Ab 1. Oktober 1993 wird die Merkblattserie 27 ,,Entwicklungssta-
dien von Pflanzen* zuriickgezogen und durch die ,,Erweiterte BBCH-
Skala* ersetzt. Versuchsergebnisse sind ab diesem Zeitpunkt auf der
Grundlage der ,,Erweitertcn BBCH-Skala* zu berichten. Um in der
Ubergangszeit MiBverstindisse zu vermeiden, ist den Versuchsergeb-
nissen bei Bedarf ein Hinweis anzufiigen, nach welcher Skala der
Entwicklungsstadien gecarbeitet wurde. Der Hinweis sollte in folgen-
den Abkiirzungen gegeben werden: eBBCH fiir erweiterte BBCH-
Skala oder, falls die EDV-Systeme nicht so schnell umgestellt werden
konnen, BBA-S fiir BBA-Skala. Es ist vorgesehen, die Merkblattserie
27 der BBA auf der Grundlage der , Erweiterten BBCH-Skala* neu
aufzulegen.

Im Nachrichtenblatt des Deutschen Pflanzenschutzdienstes, (12),
265-270, sind die allgemeinen Grundsitze fiir die Arbeit mit der

,.Erweiterten BBCH-Skala*“ beschrieben. Nach dieser Skala kann bei
allen mono- und dikotylen Pflanzen gearbeitet werden, fiir die noch
kcinc speziellen Beschreibungen und Codierungen vorliegen. Die
noch zu erstellenden Beschrcibungen und Codierungen werden im
., Nachrichtenblatt des Deutschen Pflanzenschutzdienstes* veroffent-
licht. Folgende Veroffentlichungen sind bereits erschienen:

Hack, H., H. BLemmoLper, L. Bunr, U. MEeIERr, U. ScHNOCK-
Fricke, E. WEBER und A. WiTzENBERGER 1992: Einheitliche Codie-
rung der phinologischen Entwicklungsstadien mono- und dikotyler
Pflanzen. — Erweiterte BBCH-Skala, Allgemein — Nachrichtenbl.
Deut. Pflanzenschutzd., 44 (12), 265-270.

WITZENBERGER, A., T. van pEN Boom und H. Hack 1989: Erlidu-
terungen zum BBCH-Dezimal-Code fiir die Entwicklungsstadien des
Getreides — mit Abbildungen. Gesunde Pflanzen, 41, (11), 384-388.

WEeBER, E. unp H. BremHoLDER 1990: Erlduterungen zu den
BBCH-Dezimal-Codes fiir die Entwicklungsstadien von Mais, Raps,
Faba-Bohne, Sonnenblume und Erbse — mit Abbildungen. Gesunde
Pflanzen, 42, (9), 308-321.

Hack, H., H. GaLrr, TH. KLEmMKE, R. KLosg, U. MEIER, R. Stauss
und A. WiTZENBERGER 1993: Phinologische Entwicklungsstadien der
Kartoffel (Solanum tuberosum L.). Codierung und Beschreibung nach
der erweiterten BBCH-Skala — mit Abbildungen. Nachrichtenbl.
Deut. Pflanzenschutzd., 45 (1), 11-19.

MEIER, U., L. Bacumann, E. Buntz, H. Hack, R. KLosg, B.
MAERLAENDER und E. WEBER 1993: Phinologische Entwicklungssta-
dien der Beta-Riiben (Beta vulgaris L. ssp). Codierung und Beschrei-
bung nach der erweiterten BBCH-Skala — mit Abbildungen. Nachrich-
tenbl. Deut. Pflanzenschutzd., 45 (2), 37-41.

Konsiex (Braunschweig)

Pflanzenschutzmittel-Verzeichnis 41. Auflage 1993

Erschienen sind:

Teil 1 Ackerbau — Wiesen und Weiden — Hopfenbau — Sonderkul-
turen — Nichtkulturland — Gewisser (April 1993) DM 14,50
Teil 2 Gemiisebau — Obstbau — Zierpflanzenbau (April 1993)
DM 14,50
Teils Weinbau (Mirz 1993) DM 9,
Teil 4 Forst (Mirz 1993) DM 9.-
Teil 8 Pflanzenschutzmittel-Verzeichnis, spezieller Teil fiir das

Beitrittsgebiet 1991/1992 — iiberarbeitcte Fassung giiltig bis
zum 31. Dezember 1994 DM 16,-

Bezug beim Saphir-Verlag, GutsstraBe 15, 3171 Ribbesbiittel zuziig-
lich Mehrwertsteuer, Porto und Verpackung.
W. KocH (Braunschweig)

Neue Richtlinien
Erschienen sind:
Teil IT, 6-4.1 Akarizide gegen Spinnmilben im
Hopfenbau  (Tetranychus urticae
KocH)

Priifung des Riickstandsverhaltens —
Abschitzung der Aufnahme von
Pflanzenschutzmittelriickstinden
iiber die Nahrung

Priifung von Kodermitteln, Granula-
ten und behandeltem Saatgut auf
Vogelgefdhrdung - Annahmever-
suche

Merkmale. Spritz- und Spriihgerite
fiir Flichenkulturen

Anforderungen an Kontrollausrii-
stungen fiir die Priifung in Gebrauch
befindlicher Pflanzenschutzgerite
Merkmale fiir die Priifung in Ge-
brauch befindlicher ~ Spritz- und
Spriihgerite fiir Flichenkulturen.

Teillly:, 3=7

Teil VI, 25-1

Teil VII, 1-1.1.1

Teil VII, 1-3.1.1

Teil VII, 1-3.2.1

Bezug beim Saphir-Verlag, Gutsstrafie 15, 3171 Ribbesbiittel. Preis
DM 4,- fiir 8§ Druckseiten zuziiglich Mehrwertsteuer, Porto und
Verpackung bei Mindestabnahme von DM 20,—.

W. KocH (Braunschweig)
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