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Ocena skutecznosci srodkow ochrony roslin

Liczba badan skutecznosci

Zakres

Niniejsza norma dostarcza wskazowek dotyczacych liczby
badan  przeprowadzanych na ro§linach uprawnych
poddawanych zabiegom koniecznym do zademonstrowania
skutecznosci $rodka ochrony roélin przy zalecanej wielkosci
dawki.

Wstep

Ocena skutecznosci $rodka ochrony roslin  jest
wstgpnym warunkiem do wydania pozwolenia przez
krajowe wtadze wykonawcze na dopuszczenie go do
sprzedazy 1  stosowania. Skutecznos¢  jest
demonstrowana poprzez przeprowadzanie badan z
preparatem w celu przeprowadzania oceny jego
skutecznosci  w  stosunku do  agrofagow' i
zademonstrowania charakteru 1 stopnia wszelkich
niekorzystnych efektow majacych wplyw na rosling
uprawng oraz uprawy nastgpcze lub przylegajace (patrz
Norma EPPO PP 1/214 Zasady akceptowania
skutecznosci [Principles of acceptable efficacy]).

Informator, w formie okre§lonych wytycznych
dotyczacych oceny skuteczno$ci $rodkéow ochrony
roslin, jest wudostgpniony w celu dostarczenia
odpowiednich  metod  przeprowadzania  badan
skuteczno$ci. Niniejsze dostepne wytyczne odnosza si¢
do duzej liczby agrofagéw. Dalsze wytyczne sa
udostgpnione w celu dostarczenia odpowiedniej
metodologii  dotyczacej badania  niekorzystnych
efektow (np. Norma EPPO PP 1/135 Badanie
fitotoksycznos$ci [Phytotoxicity assessment] i PP 1/207
Wplyw na uprawy nastepcze [Effects on succeeding
drops]).

W celu zademonstrowania skutecznosci srodka ochrony
ro$lin  konieczne jest przeprowadzenie wielu
doswiadczen w roznych regionach w odmiennych
warunkach Srodowiskowych i zazwyczaj w rdéznych
latach i okresach wegetacyjnych, jak jest to wskazane w
poszczegdlnych normach EPPO dotyczacych oceny
skuteczno$ci. Zatem przeprowadzana jest seria badan,
podczas ktorych ocenia si¢ skuteczno$¢ srodka. Norma
EPPO PP 1/181 Przeprowadzanie i raporty z badan nad
oceng skutecznosci, w tym dobra praktyka
doswiadczalna [Conduct and reporting of efficacy
evaluation trials including good experimental practice]

' Lub jego dziatania w przypadku regulatora wzrostu
roslin.
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Zatwierdzenie normy i poprawki

Po raz pierwszy zatwierdzono we wrze$niu2003.

wskazuje czynniki, ktére maja wplyw na liczbe
do$wiadczen majacych wejs¢ w  sklad  serii
doswiadczen.

Liczba doswiadczen w serii doswiadczen

Celem niniejszego dokumentu jest dostarczenie
dalszych informacji i pewnych przewodnich zasad
dotyczacych liczby doswiadczen, ktore nalezy
przeprowadzi¢ w celu ocenienia skutecznosci $rodka
ochrony ro$lin w  przypadku  bezposredniej
skuteczno$ci (efektywnos$ci) 1 bezpieczenstwa badanej
ro§liny uprawnej. Niniejszy dokument nie obejmuje

jednak doswiadczen przeprowadzanych w innych
celach, np. odno$nie upraw nastgpczych lub
pozostatosci.

W skomplikowanych przypadkach, nieopracowanych
wystarczajaco w niniejszej normie, wnioskodawca ma
mozliwo$¢ przedyskutowania liczby doswiadczen,
ktore moga by¢ konieczne dla wiladz rejestracyjnych
przy planowaniu programu pracy dotyczacego Srodka
ochrony roSlin.

Norma EPPO PP 1/181 (Przeprowadzanie i raporty z
badan nad ocena skutecznosci, w tym dobra praktyka
doswiadczalna [Conduct and reporting of efficacy
evaluation trials including good experimental practice])
stwierdza, ze og6lnie liczba doswiadczen w serii
doswiadczen zalezy od nastgpujacych czynnikow:

e ogoélne znaczenie rosliny uprawnej i agrofaga
spowodowanie dotkliwych szkod

wplyw na odmiany

oddzialywanie gleby i czynnikoéw klimatycznych
weczesniejsza wiedza na temat substancji czynnych
lub $rodka w przypadku podobnych zastosowan

e 0gdlna zgodnos¢ wynikoéw doswiadczenia.

Sa to wszystkie wazne kryteria i wraz z innymi
czynnikami zostaty przeanalizowane ponize;j.



Liczba badan bezposredniej skutecznosci
(efektywnosci)

Liczba badan jest pierwotnie okre§lona odpowiednio
do znaczenia rosliny uprawnej i agrofaga (glowny lub
drugorzedny) 1 mozliwosci ekstrapolacji migdzy
ro$linami  uprawnymi i szkodnikami. Gtownym
szkodnikiem jest taki szkodnik, ktérego pojawow
mozna si¢ spodziewa¢ kazdego roku w stopniu, ktéry
powoduje znaczna szkodg¢ gospodarcza, jesli nie
zostana przeprowadzone zabiegi na stosunkowo duzych
obszarach upraw. Drugorzedny agrofag to taki agrofag,
ktory nie pojawia si¢ rutynowo i jego pojawienie si¢
jest zazwyczaj zlokalizowane, a znaczne szkody na
stosunkowo duzych uprawach nie sa zazwyczaj
spodziewane.

Petna liczba badan

Nalezy mie¢ duze zaufanie do skutecznosci $rodka
ochrony ro$lin, jesli jest on stosowany przeciwko
glownemu szkodnikowi wystepujacemu na
drugorzednej uprawie. Jako ogblne wskazowki, suma
10 badan (Tabela 1) z wynikami, ktére w pelni
potwierdzaja bezposrednia skutecznos¢ (efektywnosc)
srodka, powinna by¢ wystarczajaca do
zademonstrowania skuteczno$ci wzgledem gléwnych
gatunkéw  agrofagéw  bedacych  przedmiotem
zwalczania. Niniejsze doswiadczenia powinny by¢
przeprowadzone w roznych warunkach klimatycznych i
srodowiskowych, z jakimi prawdopodobnie mozna si¢
spotkaé, oraz w ciagu przynajmniej dwoch lat. Nalezy
je przeprowadzaé w celu walki z zagrazajacymi
pojawami agrofagdw lub w sytuacjach, gdy takie ataki
sa spodziewane.

Wyniki w peini potwierdzajace to takie wyniki, ktore
wykazuja, ze szkodniki wystapily w wystarczajacej
liczbie, co mozna uznaé za zagrazajace pojawy, i ktore
ukazuja $rodek umozliwiajacy skuteczne zwalczanie
lub redukcj¢ szkody w porownaniu z poletkami
doswiadczalnymi niepoddanymi zabiegom i
porownywalne  do  zabiegdbw  poréwnawczych.
Uzytecznych informacji moga dostarczy¢ wyniki, ktore
sa mniej niz w pelni potwierdzajace, np. jesli pojawy
agrofagow sa niewielkie. Mimo to dalsze badania moga
by¢ konieczne, aby otrzyma¢ w pelni potwierdzajace
wyniki.

Podobnie, jesli wyniki wskazuja na roéznorodne
dziatanie lub ograniczona skutecznos¢, lub jesli réznice
klimatyczne lub inne na terenie danego regionu sa
znaczne, wtedy moga by¢ konieczne dodatkowe
badania w celu wyjasnienia stopni skutecznosci. Takie
dodatkowe badania powinny rozpatrywac poszczegolne
warunki, gdzie skuteczno$¢ preparatu jest ostabiona,
uwzgledniajac dostarczenie okreslonych informacji na
etykietke. W kazdym badz razie pewne wyjasnienie
wynikow lub okreslonych badan, w przypadku, gdy
wystapito ostabienie skuteczno$ci, jest zazwyczaj
oczekiwane.
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Zredukowana liczba badan

W niektorych sytuacjach moze wystapi¢ mozliwos¢
zredukowania liczby przeprowadzanych badan. Moze
to nastapi¢ w opisanych ponizej sytuacjach:

e Jesli istnieje duza ilo$¢ potwierdzajacych
dowodoéw dotyczacych zastosowania $rodka lub
podobnych $rodkéw z ta sama substancja
czynng przeciwko blisko spokrewnionym
agrofagom lub przeciwko tym samym
agrofagom wystepujacym na réznych roslinach
uprawnych, liczba koniecznych badan bedzie
okreslona na podstawie ilo$ci potwierdzajacych
dowodéw i podobienstwa agrofagdw oraz
ro$lin  uprawnych. Ocena eksperta jest
wymagana, jesli na tej podstawie rozwaza sig
zredukowanie liczby badan. Przeprowadzajac
ekstrapolacj¢ migdzy roslinami uprawnymi a
agrofagami, wazne jest wyjasnienie i
uzasadnienie = rozumowania  popierajacego
ekstrapolacje. Ekstrapolacje, rozpoczynajace
si¢ od sytuacji dotyczacych zwalczania,
stanowigcych wigksze wyzwanie, a konczace
na sytuacjach stanowiacych mniejsze wyzwanie
wzgledem substancji czynnych, sa ltatwiejsze
do uzasadnienia niz ekstrapolacje
rozpoczynajace si¢ od sytuacji bedacych
mniejszym wyzwaniem, a kofczace na
sytuacjach begdacych wigkszym wyzwaniem.
Do sytuacji o wigkszym wyzwaniu naleza

zabiegi przeprowadzane na liSciach, gdy
ro§liny uprawne ggsto rosna, a dobre
opryskanie jest trudne oraz zabiegi z

zastosowaniem herbicydéw przeprowadzone na
nie-konkurencyjnych roslinach uprawnych. Do
sytuacji o mniejszym wyzwaniu moga naleze¢
przypadki rzadko rosnacych roslin uprawnych,
gdy mozna si¢ spodziewac dobrego opryskania
lub przypadki zabiegu 2z zastosowaniem
herbicydow, przeprowadzonego na
konkurencyjnych roslinach uprawnych, gdzie
zwalczanie chwastow jest spotggowane z
powodu  konkurencyjnej natury  ro$liny
uprawne;j.

o Jesli agrofagi bedace przedmiotem zwalczania
lub ro$liny uprawne poddawane zabiegom maja
drugorzedne znaczenie, to w przypadku, gdy
raz zostala zademonstrowana bezposrednia
skuteczno$é (efektywno$¢) wzgledem
glownych szkodnikow 1 jesli dodatkowe
agrofagi maja drugorzedne znaczenie lub gdy
na etykietce zalecane jest stosowanie preparatu

na drugorzednej ro§linie uprawne;j,
zredukowana liczba badan moze byc¢
zaakceptowana. Zgodnie z  wytycznymi
dotyczacymi  drugorzednych  agrofagow,
zazwyczaj nalezy przeprowadzi¢ 3 badania
demonstrujace  skutecznos¢  (Tabela  1).

Doktadna liczba badan bedzie zalezata od
dogtebnosci wiedzy na temat preparatu i
podobienstwa sytuacji rosliny uprawnej oraz
szkodnikéw. Bedzie rowniez wymagana ocena



eksperta, aby uwzgledni¢ zataczone dane. Patrz
réwniez Norma EPPO PP 1/224 Zasady oceny
skuteczno$ci  drugorzednego  zastosowania
srodka ochrony roslin [Principles of efficacy
evaluation for minor uses].

Jesli  istnieje  niewielkie  zrdéznicowanie
warunkéw klimatycznych podczas stosowania
$rodka, na przyktad w warunkach chronionych
lub w pomieszczeniu magazynowym (magazyn
zboza), zredukowana liczba badan moze by¢
wystarczajaca do zademonstrowania
skuteczno$ci. Wedtug wytycznych wymaga si¢
typowo 6 badan skutecznosci w celu
zademonstrowania skutecznosci w warunkach
chronionych (Tabela 1), a dane z jednego roku
moga by¢ wystarczajace. W  przypadku
wyspecjalizowanych magazynoéw, liczba ta
moze by¢ jeszcze bardziej zredukowana, jesli
istnieja stosowne wstgpne lub laboratoryjne

dane reprezentujace zastosowanie komercyjne.
Liczba badan przeprowadzonych przeciwko
drugorzednym organizmom bedacym
przedmiotem zwalczania moze by¢ takze
zredukowana zgodnie z powyzszym.

W wyjatkowych  okolicznosciach, liczba
wymaganych badan moze by¢ zredukowana,
jesli przeprowadzenie ich jest zwigzane z

ekstremalnymi  trudnosciami. Do  takich
trudnoéci  nalezy stosowanie preparatow
przeciwko agrofagom wystepujacym

sporadycznie lub w wyjatkowych warunkach
(np. badania przeprowadzane na agrofagach
poddanych  kwarantannie) lub  badania
feromonow (gdzie konieczne sa bardzo duze
poletka do$wiadczalne) lub stosowanie w
duzych strukturach wymagajacych odymiania
catej powierzchni.

Tabela 1 Podstawowa liczba wymaganych badan bezposredniej skutecznosci (w celu uzyskania dalszych objasnien patrz punkty 1-4
w tekscie, pod tytutem Zredukowana liczba badan)
Wymagane w pelni potwierdzajace
wyniki
Glowny agrofag wystepujacy na gtéwnej 10 (zakres od 6 do 15)
ro$linie uprawne;j
Drugorzgdne zastosowanie preparatow 3 (zakres od 2 do 6)

warunki =~ 6 (zakres od 4 do 8)

Drugorzgdne
chronione

agrofagi;
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Liczba badan bezpieczenstwa uprawy

Nalezy ukaza¢, ze stosowanie srodka ochrony roslin nie
ma zadnego nieakceptowanego niekorzystnego wptywu
na rosling wuprawna poddana zabiegowi. Do
nieakceptowanych  efektow  naleza  symptomy
fitotoksyczno$ci wystgpujace na roslinie uprawnej
poddanej zabiegowi oraz wplyw na jako$¢ i ilos§¢
zebranego plonu. Istota dziatania herbicydow (i
regulatorow wzrostu roslin) oznacza, ze mozliwos¢
wywotania niekorzystnych efektow (wizualne i
niewizualne efekty na polu uprawnym) na roslinach
uprawnych poddanych zabiegom jest duzo wigksza niz
w przypadku insektycydéw i herbicydow. Z tego
powodu dyrektywa UE 91/414 (UE, 1991) wymaga
badania fitotoksyczno$ci przy normalnej (N) i
podwdjnej (2N) zalecanej dawce herbicydow w
sytuacji, gdy chwasty nie wystgpuja. Poniewaz chwasty
konkuruja z rosling uprawng i poniewaz ich obecno$¢
moze zredukowac ilo$¢ herbicydéw dostajacych si¢ do
ro§liny uprawnej, wymagane jest S$ciSle okreslone
badanie fitotoksycznosci herbicydow w przypadku
nieobecno$ci chwastow. Stosujac inne $rodki ochrony

ro§lin mozna odpowiednio zademonstrowaé w
zwyczajnych badaniach skutecznos$ci brak
niekorzystnych efektow. Niemniej jednak, jesli
nickorzystne efekty, jakkolwiek przejsciowe, sa

widoczne w trakcie badan przy zastosowaniu normalnej
dawki i z udziatem innych $rodkéw ochrony roslin,
wtedy wymagane jest badanie z uzyciem podwojnej
normalnej dawki.

Badania bezpieczenstwa uprawy powinny obejmowaé
zakres proponowanych na etykietce stadiow wzrostu
oraz wszelkie okresy wrazliwosci rosliny, np.
kwitnienie. W przypadku wszystkich roslin uprawnych
nalezy wustali¢ rézne okresy, gdy nie wystgpuje
okreslona wrazliwo$¢. Mozna to sprawdzi¢ poprzez
badania przeprowadzone na wszystkich odmianach lub
przez przetestowanie serii odmian z ograniczeniem lub
bez powtorzen lub przez kombinacje obydwu.

Herbicydy i regulatory wzrostu ro$lin

Zazwyczaj wymaga si¢, aby okre§lone badania
bezpieczenstwa roslin uprawnych (jesli nie wystgpuja
chwasty) z zastosowaniem uzytkowego preparatu
poréwnawczego byly przeprowadzane w okresie 2 lat.
Zazwyczaj wymaga si¢ przynajmniej 8§ badan
przypadajacych na gltéwna rosling uprawna w celu
zbadania calego zakresu warunkow stosowania, w tym
rodzajow gleby i warunkow atmosferycznych, ktore
najprawdopodobniej mozna napotka¢. Wymaga sig
zastosowania dawek N i1 2N badanego s$rodka oraz
zbadanie posrednich dawek, jesli widoczne sg powazne
nickorzystne efekty. W trakcie zdobywania wiedzy na
temat substancji czynnej i preparatu na podstawie
stosowania $rodkéw na wielu roslinach uprawnych,
mozliwe jest zredukowanie liczby okre§lonych badan
bezpieczenstwa rosliny uprawnej na dodatkowych
podobnych uprawach.

112

Wplyw na plony powinien by¢é oceniony w polowie
przeprowadzania powyzszych badan, jesli zadne lub w
duzym stopniu drugorzedne przejSciowe efekty
wizualne wystapia przy zastosowaniu dawki N lub 2N.
Liczbg badan mozna zredukowac prawie o potowe,
jesli wyraznie nie beda istnialy zadne niekorzystne
efekty 1 sposob dzialania to potwierdza, np.
graminicydy stosowane na drugorzednej uprawie
szerokolistnej.

Obserwacje z badan bezposredniej skutecznosci
(efektywnos$ci) dostarczaja dodatkowych uzytecznych
informacji, ale nie zastgpuja okreslonych badan
bezpieczenstwa rosliny uprawne;j.

Insektycydy i fungicydy

W przypadku insektycydéow i fungicydow (i innych
preparatow takich jak akarycydy i1 molluskocydy),
obserwacje efektow fitotoksycznosci nalezy
przeprowadza¢  podczas  badan  bezposredniej
skutecznosci (efektywnosci). Jednak w przypadku
zaprawiania nasion potrzebne sa specjalne badania
bezpieczenstwa rosliny uprawnej (typowo 4). Ponadto
w przypadku substancji czynnych lub glownego
stosowania, jesli nie ma dostgpnych informacji na temat
wplywu na plony lub jes$li badanie bezpieczenstwa
rosliny uprawnej nie moze by¢ przeprowadzone,
niektore oceny wptywu na plony (lub sktadniki plonu)
powinny by¢ przeprowadzone najlepiej w ciagu dwoch
lat w celu zademonstrowania braku istnienia
nieakceptowanych niekorzystnych efektow. Chociaz
niniejsze oceny najlepiej jest oprze¢ na okreslonych
badaniach bezpieczenstwa ro§liny uprawnej
przeprowadzonych pod nieobecno$¢ agrofagéw, nie
jest to istotne, pod warunkiem, ze na plonie mozna
przeprowadzi¢ badanie bezposredniej skutecznosci
przy niskim stopniu wystgpowania szkodnikow z
zastosowaniem podobnie dzialajacych preparatow
poréwnawczych. Jesli jakiekolwiek niekorzystne efekty
wystapia przy zastosowaniu dawki 1N, nalezy wowczas
zbada¢ efekty po zastosowaniu dawki 2N i
przeprowadzi¢ okreslone badania bezpieczenstwa
ro$liny uprawnej.

Gdy na podstawie kilku roslin uprawnych zdobyta jest
wystarczajaca wiedza na temat bezpieczenstwa
substancji czynnej i preparatu, odpowiednie informacje
na temat bezpieczenstwa uprawy dla dodatkowych
roslin uprawnych (w tym gtéwnych roslin uprawnych)
moga by¢ zdobyte na podstawie wizualnych obserwacji
przeprowadzonych podczas badan bezposredniej
skuteczno$ci bez konieczno$ci oceny plonu. Na
przyktad, jesli bezpieczenstwo rosliny uprawnej byto
wczesniej zademonstrowane na podstawie kilku roslin
uprawnych 1 nie zaobserwowano zadnej znacznej
wizualnej szkody w trakcie badan bezposredniej
skuteczno$ci przeprowadzonych w r6znych warunkach
na nowych uprawach, wtedy dalsze dowody
bezpieczenstwa rosliny uprawnej (w tym oceny plonu)

nie sa zazwyczaj wymagane.



Podobne formulacje

Jesli wymagane jest zatwierdzenie r6znych formulacji
tego samego Srodka ochrony ro$lin, nalezy
przeprowadzi¢  badania  porownywalnosci  lub
‘pomostowe’, w ktorych bezposrednia skuteczno$é i
bezpieczenstwo ro$liny uprawnej przy zastosowaniu
proponowanej formulacji jest poréwnane do istniejacej
formulacji  preparatu, dla ktérej bezposrednia
skuteczno$é i bezpieczenstwo zostaty
zademonstrowane. Wedlug wytycznych, jesli istnieje
znaczna zmiana w formulacji, o ktdrej zatwierdzenie
wnosi sig, zazwyczaj bgdzie wymaganych pig¢ badan
“‘pomostowych’, ktoére nalezy przeprowadzi¢ na
reprezentantach  roslin  uprawnych 1 agrofagow.
Niniejsza liczba moze by¢ zredukowana, jesli
formulacje sa bardzo podobne. Dane z jednego roku
moga by¢ wystarczajace. Jednak duza liczba badan
“‘pomostowych’ moze by¢ wymagana, jesli
przewidziane jest stosowanie $rodka na réznorodnych
roslinach uprawnych i agrofagach. Dodatkowe badania
beda potrzebne, jesli stosowne zmiany w bezposredniej
skuteczno$ci lub bezpieczenstwie rosliny uprawnej
zostaty wykryte podczas doswiadczenia.
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