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Ocena skutecznosci srodkow ochrony roslin

Zasady oceny skutecznosci w przypadku drugorzednego zastosowania

srodka ochrony roslin

Zakres

Niniejsza norma opisuje zasady okre$lania wymagan w
stosunku do oceny skutecznosci w  przypadkach
drugorzednego stosowania $rodkdw ochrony ro$lin w
procedurze rejestracji.

Wstep

Drugorzedne zastosowanie srodkdéw ochrony roslin jest
takim zastosowaniem S$rodkéw (zdefiniowane w
odniesieniu do ro$lin uprawnych i agrofagow) w
przypadku, ktorego albo uwaza sig, ze roslina uprawna
ma male znaczenie gospodarcze w stosunku do
poziomu krajowego (drugorzedna roslina uprawna),
albo agrofagi (drugorzedne agrofagi) nie maja
znaczenia dla glownej roliny uprawnej'. Nalezy
zauwazy¢, ze drugorzedne zastosowanie Srodka w
jednym kraju moze by¢ gldownym zastosowaniem w
innym kraju i okreslenie tego, co jest dla danego kraju
drugorzednym zastosowaniem lezy w jego gestii. Listy
glownych lub drugorzednych ro$lin uprawnych sa
dostgpne w wielu krajach, w tym rowniez te oparte
tylko na kryteriach ustalenia maksymalnych limitéw
pozostatosci srodka (gdzie konsumpcja ros$lin i
produktéw roslinnych jako pokarmu jest kluczowym
zagadnieniem).

Dla celow niniejszej normy, drugorzgdne zastosowania
srodkow ochrony roslin, ktdre sa przedmiotem naszego
zainteresowania uwaza si¢ zastosowania, w przypadku
ktérych objetos¢ preparatu, ktory bytby zastosowany na
poziomie krajowym, jest niewystarczajaca dla
wnioskodawcy, aby zlozy¢ wniosek o rejestracje
takiego preparatu. Rejestracja srodkéw ochrony roslin
jest  kompleksowym  systemem = wymagajacym
utworzenia znacznej ilosci danych. Koszty finansowe
utworzenia danych sa tak wysokie, ze przemyst
ochrony ro$lin uprawnych daje coraz wigksze
pierwszenstwo ubiegajacym si¢ o rejestracje Srodkow
stosowanych w stosunku do glownych roslin
uprawnych i do zwalczania gtéwnych agrofagéw, czego
konsekwencja jest mniejsza liczba srodkow ochrony
ro$lin proponowanych do rejestracji w przypadku
drugorzednego stosowania $rodka. Ponadto proces

! Koncepcja drugorzednego stosowania $rodka ochrony
ro§lin dotyczy w tym samym stopniu regulatoréw
wzrostu ro$lin.
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Zatwierdzenie normy i poprawki

Po raz pierwszy zatwierdzono we wrze$niu 2003.

ponownej oceny starych substancji czynnych eliminuje
z obrotu coraz wigcej uzytecznych S$rodkow. W
konsekwencji w przypadku wielu drugorzednych
zastosowan  pozostalo  tylko kilka dostgpnych
preparatow albo nawet wcale nie ma dostgpnych
preparatow lub zarejestrowane S$rodki nie spelniaja
wymogow (z powodu niewystarczajacej skutecznosci,
rozwoju odpornosci, itd.). Inne metody ochrony roslin
uprawnych czgsto nie istnieja lub nie sa wystarczajaco
skuteczne. Hodowcy pilnie potrzebuja preparatow w
celu ochrony ro$lin uprawnych o wysokiej wartosci
uprawianych na matych obszarach lub do zwalczania
szkodnikow, ktére maja, nawiasem moéwiac, znaczenie
gospodarcze. Kraje EPPO interesuja si¢ w szerokim
zakresie  zaprojektowaniem  prostszego  procesu
rejestracyjnego w celu dostarczenia srodkow do
drugorzednego stosowania. Najchgtniej akceptowanym
rozwigzaniem jest utatwienie rozszerzenia istniejacego

procesu rejestracji, aby wilaczy¢é drugorzedne
stosowanie.

Ustawodawstwo UE  ustanawia plan  ramowy
osiggnigcia tego celu, lecz ogdlnie, pozostawia

kazdemu Panstwu Czlonkowskiemu zdefiniowanie
koncepcji drugorzednego stosowania i stosowania
praktycznego. Zgodnie z dyrektywa UE 91/414 (UE,
1991) mozna wymagaé, aby “zakres stosowania srodka
ochrony ro$lin juz zarejestrowanego w Panstwie
Cztonkowskim, o ktorym mowa, zostat rozszerzony dla
celow innych niz te objgte autoryzacja”. Zatem zgoda
na rozszerzenie zakresu zastosowania zarejestrowanego
juz $rodka moze byé wyrazona pod warunkiem, ze
,,2dokumentacja i informacja potwierdzajace
rozszerzenie zakresu stosowania zostaly przedtozona
przez  wnioskodawcg”, 1 ze  “przewidywane
zastosowanie jest w istocie drugorzedne”. Poprzez
niniejsza procedur¢ preparaty przeznaczone do
drugorzednego stosowania moga by¢ rejestrowane na
krajowym szczeblu pod warunkiem, ze wnioskodawca
o to wnosi. Niniejsza dyrektywa nie odnosi si¢ jednak
scisle do oceny skutecznosci.



EPPO zaleca, ze wstgpnym warunkiem rejestracji i
stosowania preparatu powinien by¢ akceptowany
stopien skutecznosci preparatu (EPPO Norma PP
1/214), w celu zapewnienia, ze $rodek nie spowoduje
niepotrzebnego obcigzenia dla s$rodowiska. Stopien
skuteczno$ci powinien by¢ zademonstrowany poprzez
dostarczenie danych z badania obejmujacego rosliny
uprawne, ktére maja by¢ chronione i agrofagi bedace
przedmiotem zwalczania lub poprzez odpowiednia
ekstrapolacje. W zasadzie rownorzedna ilo$¢ danych
dotyczacych skutecznosci powinna by¢ dostarczona,
jesli rejestracja jest rozszerzona ze wzgledu na nowe
zastosowanie. Jednakze z wyze] wymienionych
powodow, lepiej rozszerzy¢ specjalna procedur¢ na
rejestracjg, jednoczesnie stawiajac inne wymagania
wzgledem danych dotyczacych skutecznosci. Celem
biezacego dokumentu jest dostarczenie ogdlnych zasad
dotyczacych  oceny skutecznosci  drugorzednego
stosowania $rodkow. Nie obejmuje on jednak innych
wymagan dotyczacych drugorz¢dnego stosowania (np.
badan dotyczacych pozostatosci preparatéw, badan
ekotoksykologicznych), ktére musza by¢é omowione
przez wnioskodawcg 1 poddane pod rozwage
kompetentnym wiadzom.

Wymagania dotyczace skutecznosci

Skuteczno$¢ jest zdefiniowana jako bezposredni wpltyw
(efektywno$¢) na agrofagi lub na modyfikacje wzrostu
ro§lin (regulatory wzrostu) wraz z innymi po$rednimi
oddziatywaniami, takimi jak oddzialywania na rosliny
uprawne, ktore sa chronione, uprawy nastgpcze lub
przylegajace, wrogdéw naturalnych lub na rozwdj
odpornosci na $rodki (patrz EPPO Norma PP 1/214
Zasady akceptowania skutecznosci [Principles of
acceptable efficacy]). Metoda oceny skutecznosci w
przypadku drugorzednego stosowania powinna Ww
zasadzie by¢ zgodna z planem okreslonych norm EPPO
odnoszacych si¢ bezposrednio do poszczegdlnych
kombinacji - ro$lina uprawna/agrofag, a takze z
niektéorymi normami ogélnymi (np. norma dotyczaca
fitotoksycznosci). W przypadku rozszerzania istniejacej
rejestracji na drugorzedne stosowanie, dwoma
najwazniejszymi aspektami oceny skuteczno$ci bedzie
demonstrowanie  bezposredniej  skutecznosci W
stosunku do agrofagéw bedacych przedmiotem
zwalczania 1 brak fitotoksycznosci w przypadku
drugorzednych roslin uprawnych. Kolejne elementy
skutecznos$ci sa generalnie odpowiednio opisane w
istniejacej dokumentacji rejestracji.

Demonstracja efektywno$ci

W przypadku glownych zastosowan dane dotyczace
skuteczno$ci  sa  gltéwnie uzyskiwane podczas
poprawnie zorganizowanych doswiadczen zgodnych z
zasadami  dobrej  praktyki  do$wiadczalnej i
przeprowadzonych przez oficjalne lub oficjalnie
uznane organizacje. Dane pochodzace z innych zrddet
moga by¢ wykorzystane jako dane uzupehiajace.
Jednak w przypadku drugorzg¢dnych zastosowan celem
jest zredukowanie obciazenia, jakim sa badania
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skuteczno$ci, poprzez wykorzystanie informacji z
innych zrodet na tyle na ile jest to mozliwe, aby
upro$cié i przyspieszy¢ proces w nastgpujacy sposob:

e poréwnanie i eckstrapolacja na podstawie
pierwotnie zarejestrowanych zastosowan $rodkow
ochrony roslin;

e dane pochodzace z badan skutecznosci;

e dane pochodzace z innych zrodet.

Porownanie i ekstrapolacja na podstawie pierwotnie
zarejestrowanych zastosowan §rodkéw ochrony roélin
Dostepne dane pochodzace =z zarejestrowanych
zastosowan moga by¢ badane w celu przeprowadzenia
oceny prawdopodobnej bezposredniej skutecznosci
drugorzgdnego stosowania. Niniejsza ocen¢ mozna
wspomoc ‘ekstrapolacja’: pewne grupy agrofagow lub
roslin uprawnych sa uznawane za bardziej lub mniej
rownowazne w stosunku do skuteczno$ci srodkow
ochrony roslin. Niektore kraje przygotowaty listy roslin
uprawnych i agrofagébw w celu wykorzystania ich w
ekstrapolacji, ktéra moze by¢ podstawa rejestracji
srodkow przeznaczonych do drugorzednego
stosowania.

Opracowanie takich list moze by¢ trudne, gdyz
powinno ono by¢ oparte na wspodlczesnej wiedzy
naukowej 1 na tyle na ile jest to mozliwe na
praktycznym doswiadczeniu. Potrzebne jest duze
doswiadczenie, ktore prawdopodobnie rézni sig¢ w
zalezno$ci od kraju. Na przyktad w niektorych krajach
dostgpnych jest tylko kilka przyktadow wczesniej
zaakceptowanych ekstrapolacji, ktore sa jednocze$nie
wytycznymi dla wnioskodawcy. Wiele czynnikow
moze by¢ wzigtych pod uwage, na przyktad czy i jak
klimat, czynniki edaficzne i warunki agronomiczne,
ktére moge rézni¢ si¢ w  zaleznosci od
zarejestrowanego  stosowania i proponowanego
rozszerzenia na drugorz¢dne stosowanie, wplyna na
skuteczno$¢. Podobnie powinno si¢ wziaé pod uwage
réznice migdzy roslinami uprawianymi w warunkach
chronionych a roslinami uprawianymi w warunkach

polowych 1 migdzy  ro§linami  uprawnymi
sianymi/sadzonymi  jesienia/zima a  roslinami
uprawnymi  sianymi/sadzonymi  wiosna.  Nalezy

przedstawié¢ przekonujace argumenty, aby ekstrapolacja
na podstawie jednej lub drugiej sytuacji miata waznosc.

W  przypadku fungicydow, jesli preparat moze
zwalcza¢ patogen w réznych sytuacjach, to moze
zwalcza¢ podobny patogen w poréwnywalnej sytuacji.
Jesli preparat moze by¢ zastosowany przeciwko
patogenowi na jednej roslinie uprawnej, to moze on
prawdopodobnie by¢ zastosowany przeciwko niemu na
innych  ro$linach  uprawnych. =W  niektorych
przypadkach  mozliwa jest ekstrapolacja  bez
wykorzystania danych uzupetniajacych. Niemniej
jednak nalezy potozy¢ nacisk na fakt, ze epidemiologia
patogenu moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od rosliny-
zywiciela.



W przypadku insektycydow i akarycydow mozliwa jest
czasem generalizacja zastosowania $rodka w stosunku
do catej grupy (np. mszyc lub roztoczy) w ramach
ktorej kilka gatunkéw moze by¢ zwalczanych bez
przedstawienia danych uzupelniajacych dla kazdego
gatunku. Podobnie istnieja gatunki agrofagéw, ktoére
moga porazi¢ kilka roslin-zywicieli i mozna wtedy
dowodzi¢, ze skuteczno$¢ w stosunku do innych
zywicieli powinna by¢ uznana za réwnowazna. Dane
ukazujace, ze srodek moze zwalcza¢ wiele insektow lub
roztoczy zywiacych si¢ w tej samej sytuacji ro§ling
rowniez moga uzasadni¢ ekstrapolacj¢ dla tego samego
terminu zabiegu.

W przypadku herbicydow sklad chemiczny i cechy
chwastow obecnych wsérdd roslin uprawnych sa
kluczowymi  czynnikami majacymi  wplyw na
skuteczno$¢, lecz roslina uprawna réwniez odgrywa
wazng rolg. Wymagany stopien zwalczania chwastow
roézni si¢ w zaleznosci od rosliny uprawnej, systemu
uprawiania, terminu przeprowadzania zabiegu i jego
zwiazku z czasem siania/sadzenia.

Badania skuteczno$ci

Dane pochodzace z badan skutecznosci moga by¢
potrzebne, jesli nie mozna wykorzystac ekstrapolacji w
celu poparcia rejestracji $rodka do drugorzg¢dnego
stosowania. Do$wiadczenia powinny by¢
przeprowadzane zgodnie z wlasciwa norma przez
oficjalne lub oficjalnie uznawane organizacje oraz
zgodnie z dobra praktyka do$wiadczalng. Liczba
potrzebnych doswiadczen powinna by¢ zredukowana
do minimum. Generalnie 2-3 doswiadczenia moglyby
by¢ zaakceptowane, ale kazdy przypadek powinien by¢
rozpatrywany indywidualnie. Doswiadczenia
przeprowadzane w réznych lokalizacjach i latach moga
by¢ uzyteczne zgodnie z relatywnym znaczeniem
problemu, zaleznie od sumy dozwolonych
doswiadczen. Patrz takze Norma EPPO PP 1/226
Liczba badan skutecznosci [Numbers of efficacy trias].
Generalnie do$wiadczenia przeprowadzone w innych
krajach powinny by¢ akceptowane pod warunkiem, ze
istniejg 1 sa uzgodnione argumenty przemawiajace za
poréwnywalnoscia.

W pewnych okolicznosciach badania moga by¢ takze
przeprowadzane pod oficjalnym nadzorem przez
rolnikow i innych uzytkownikéw komercyjnych
(“dowody pochodzace od uzytkownika”y. Dane
otrzymane w ten sposoéb moga by¢ wykorzystane do
poparcia wniosku o rejestracj¢  drugorzednego
stosowania $rodka, ale opcja ta jest stosowna tylko w
niektorych sytuacjach, gdy zapewniona jest bardzo
dobra kontrola i nadzor nad przeprowadzaniem badan.
Dane pochodzace z tego typu badan przeprowadzonych
w sposob wilasciwy moga by¢ jednak uznane za lepsze
od danych uzupetniajacych jedynie wtedy, gdy jest to

? Niektore kraje EPPO maja dobre doswiadczenie w
zwiazku z takimi dowodami ,pochodzacymi od
uzytkownika”.
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rodzaj informacji opisany ponizej w sekcji pod tytutem
,JInne zrodia”.

Inne zrédia

Porownanie zarejestrowanych zastosowan z
drugorzednymi zastosowaniami moze by¢ w niektorych
przypadkach poparte danymi otrzymanymi ze zrodet
bibliograficznych pod  warunkiem, 2ze mozna
zademonstrowa¢ poréwnywalno$¢. Poréwnywalnosé
powinna opiera¢ si¢ na wielkosci dawek oraz na liczbie
i terminach przeprowadzanych zabiegow. W
poréwnaniu nalezy rowniez bra¢ pod uwage zespot
szkodnikow i tradycje uprawy w danym kraju,
zachowanie szkodnikéw (odzywiajace si¢ specyficznie
lub szkodniki wszystkozerne) i stosunkowa obfitos¢
populacji szkodnikéw. Dane dotyczace skutecznosci
otrzymane na podstawie doswiadczen
przeprowadzanych w szklarniach lub w laboratoriach
rowniez moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pewnych wskazowek prawdopodobnej skuteczno$ci w
warunkach polowych. Rejestracje danego
drugorzednego stosowania w innym kraju mozna
poprze¢ wnioskiem o rejestracj¢ pod warunkiem, ze

mozna zademonstrowa¢ poréwnywalnos¢ migdzy
krajowymi warunkami.

Fitotoksyczno$c¢ (bezpieczenstwo roslin
uprawnych)

Fitotoksyczno$¢ moze by¢ bardzo waznym aspektem
ogolnej skutecznosci, je$li ma si¢ do czynienia z
drugorzednymi  ros$linami  uprawnymi. Jest to
szczegblnie istotne w przypadku pewnych $rodkow
takich jak, herbicydy i niektore rodzaje zastosowan,
takich jak zabiegi dotyczace gleby lub nasion/roslin.
Czynniki, ktore nalezy uwzgledni¢ w stosunku do
ftotoksycznos$ci sa to gatunki roslin oraz w niektorych
przypadkach odmiany wraz z rodzajem $rodka ochrony
ro$lin i jego sposobem stosowania (np. wielko$¢ dawki,
objetos¢ wody, termin). Ekstrapolacja jest mozliwa w
niektorych przypadkach, lecz powinna by¢ dobrze
uzasadniona w celu zapewnienia bezpieczenstwa
ro§liny uprawnej. Mozna opiera¢ si¢ na poréwnaniu
mi¢dzy drugorzedna ro$ling uprawna a ro$linami w
stosunku do ktoérych stosowanie $rodka jest juz
zatwierdzone. Inne dane takie jak te otrzymane z bazy
danych preparatu moga rowniez pomoc. Informacje na
temat fitotoksyczno$ci mozna otrzymaé na podstawie
badan innych niz badania skutecznosci, takich jak te
przeprowadzone w  celu  otrzymania  danych
dotyczacych pozostatosci preparatu, jesli wykonane sa
oceny bezpieczenstwa rosliny uprawnej. Wystgpowanie
szkody spowodowanej przez $rodek stosowany na
innych ro$linach uprawnych (w tym uprawach
nastgpczych), a szczegoélnie na uprawach/roslinach
wrazliwych lub w sprzyjajacych warunkach (np.
stadium wzrostu roslin, warunki klimatyczne), moze
przyczyni¢ si¢ do przeprowadzenia okreslonych badan
fitotoksycznosci. W  tym  przypadku = warunki
zapobiegajace fitotoksycznosci w stosunku do rosliny
uprawnej powinny by¢ wzigte pod uwage przyczyniajac
si¢ do rozwazenia rozszerzenie rejestracji.



Obowiazki wnioskodawcow

Tak jak w przypadku innych rodzajow stosowania,
wnioskodawcy powinni zlozy¢ konieczny wniosek o
rejestracje konkretnego $rodka ochrony roslin (juz
zarejestrowanego do innych zastosowan) w celu
okreslonego drugorzednego stosowania. Musza oni
zatem przygotowa¢ dokumentacje. W przedlozonej
dokumentacji dotyczacej skuteczno$ci wnioskodawca
powinien wykazaé, ze stosowanie rzeczywiscie jest
drugorzgdne. = Wnioskodawca  powinien  wtedy
odpowiednio zademonstrowaé, ze $rodek spehia
wymagania  skuteczno$ci  dla  proponowanego
drugorzednego stosowania. Nalezy to zrobi¢ zgodnie z
metodami opisanymi w niniejszej normie.

Obowiazki wladz rejestrujacych

Wiladze rejestrujace powinny uznaé znaczenie
utatwienia rejestracji dla drugorzednego stosowania w
celu zapewnienia rolnikom jak  najszerszego
asortymentu $rodkéw do ochrony ich produkcji.
Wiadze rejestrujace powinny przygotowaé wytyczne
dotyczace ckstrapolacji lub bibliografig, ktéra moze
by¢ efektywna podstawa dla ekstrapolacji. Procedury
rejestracji $rodkdéw ochrony roélin dla drugorzednego
stosowania w stosunku do skutecznosci powinny by¢
ustalone przez wszystkie wladze rejestrujace i powinny
by¢ tatwo dostgpne dla wnioskodawcow lub innych
wladz. Pozyteczne moze by¢ utrzymanie bazy danych
dotyczacych drugorzednych zastosowan, ktore zostaly
zarejestrowane. Uwzgledniajac niniejsze wymagania
skuteczno$ci wladze rejestrujace powinny przyjaé
bardziej elastyczna postawe odnosnie drugorzednych
zastosowan niz w stosunku do innych wnioskoéw oraz
powinny by¢ przygotowane do uwzglgdnienia danych
dotyczacych skutecznosci $rodkow, ktorych formy i
tre¢ moga nie korespondowa¢ ze zwykla
dokumentacja rejestracji. Powinni oni jednak upewnic
si¢ na podstawie wniosku, ze stosowanie wszelkich
srodkow bedzie reprezentowato ogdlng korzyse, i ze
wszelkie ryzyko, szczegoblnie dotyczace
bezpieczenstwa rosliny uprawnej, bgdzie minimalne.
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