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Studienverzeichnis fur Pflanzenschutzmittel-Gesuche: Spaltenbeschreibung und Anleitung

®Das Studienverzeichnis muss im CSV-Format abgespeichert werden (nicht XLS). Eine CSV-Datei pro Produkt- oder Wirkstoffdossier!

Allgemeine Hinweise zum Ausfillen der Tabelle:

- Sollen innerhalb einer Zelle mehrere Eintrage eingegeben werden, so dirfen diese NUR mit Komma und einem Leerschlag getrennt werden. KEINE
Zeilenumbriiche innerhalb von Zellen, da dadurch Fehler beim Import der Daten verursacht werden.

Bsp. Eintrag in Spalte Wirkstoff, wenn das Produkt mehrere Wirkstoffe enthalt: "Wirkstoffl, Wirkstoff2" ; Eintrag in Spalte OECD-Nr., wenn die Studie mehreren
OECD-Nr. zugeteilt werden soll "8.3.1.1.a, 8.3.1.1.b".

- Bei den letzten drei Spalten bitte nur die Werte "TRUE" und "FALSE" verwenden (ja=TRUE; nein=FALSE). Unsere Software toleriert keine Werte wie "Ja", "Nein",
"Wahr" oder "Falsch". Es durfen auch keine weiteren Zeichen wie z.B. Leerschlage eingegeben werden.

- Studienverzeichnisse, die mit Nachlieferungen/Ergédnzungen zum urspriinglich eingereichten Dossier eingereicht werden: Es muss angegeben werden, ob diese
ein aktualisiertes Gesamtstudienverzeichnis oder eine Erganzung zum urspriinglich eingereichten Verzeichnis darstellen (im Begleitbrief zur Nachlieferung und/oder
im Dokumentnamen des Verzeichnisses).
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Beschreibung der Spalten:

Spalte Beschreibung Bemerkungen

P-Nummer Die durch die Zulassungsstelle PSM zugeteilte P-Nummer. Nur die Nummer eingeben, ohne "P": z.B. "7777"
Handelsname Der Handelsname bzw. der Produktcode.

Wirkstoff Der/die im Produkt enthaltene(n) Wirkstoff(e).

Hersteller Der Hersteller des Produkts (bei Produktstudien) bzw. des

Wirkstoffs (bei Wirkstoffstudien).

Gesuchstellerin

Der Name der Gesuchstellerin.

OECD-Nr

Die OECD-Nr. des Kapitels zu welchem die Studie gehdrt, z.B.
"KIllA 8.3.1.1.a".

Ziffer EC/PSMV

Die EC- bzw. PSMV-Ziffer zu welchem die Studie gehort, z.B.
"7.3.a"

Laufnummer

Die Nummer des Studienberichts (study number).

Datum Bericht

Das Datum des Studienberichts.

Bitte nur das Format DD.MM.YYYY verwenden. Keine Angaben "Juli
2010", "2012", "YYYY/MM/DD" etc.

Titel Der Titel des Studienberichts.

Autor Der/Die Autor/en des Studienberichts. Eingabe im Format "Nachname Vorname" (ohne Komma; anstatt des
Vornamens kdnnen auch Initialen eingegeben werden).

Urheber Der/Die Urheber des Studienberichts.

Besitzer Studie Der Besitzer der Rechte am Studienbericht.

GLP/GEP Wurde der Studienbericht unter GEP (Gute Versuchspraxis) bzw. | Nur die Werte "TRUE" und "FALSE" verwenden (ja=TRUE; nein=FALSE)

(TRUE/FALSE) GLP (Gute Laborpraxis) erarbeitet (falls relevant)?

Datenschutz Wird Datenschutz fur diesen Studienbericht verlangt? Nur die Werte "TRUE" und "FALSE" verwenden (ja=TRUE; nein=FALSE)

(TRUE/FALSE)

Wirbeltier-Versuch | Handelt es sich bei den in diesem Studienbericht beschriebenen | Nur die Werte "TRUE" und "FALSE" verwenden (ja=TRUE; nein=FALSE)

(TRUE/FALSE) Versuche um Versuche an Wirbeltieren?
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