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Ocena skutecznosci dziatania sSrodkéw ochrony roslin

Wstep do oceny skutecznosci dziatania Srodkéw ochrony
roslin
Zakres

Niniejsza norma opisuje caty proces oceny skutecznosci dziatania srodkdw ochrony
roslin w ramach procedury rejestracji.

Zatwierdzenie normy i poprawki

Po raz pierwszy zatwierdzona we wrzesniu 2003 r.
Wstep

Ogolne informacje

W wiekszosci panstw EPPO przed wprowadzeniem na rynek srodkéw ochrony roslin
konieczne jest przeprowadzenie oceny skutecznosci ich dziatania. Celem niniejszego
dokumentu jest przekazanie krajowym witadzom rejestrujgcym (dalej zwanym
"Wtadzami”) informacji na temat oceny danych, dotyczacych skutecznosci
przedstawianych na poparcie wniosku w sprawie rejestracji srodka ochrony roslin.
Whnioskodawcy ubiegajacy sie o rejestracje (dalej zwani “Wnioskodawcami”),
podczas opracowywania zalecen dotyczacych stosowania, powinni poddaé temu
samemu procesowi oceny wiasne informacje na temat skutecznosci. Dodatkowe
informacje na temat oceny skutecznos$ci znajdujg sie w kilku innych dokumentach, a
sg nimi:

1« Norma EPPO PP 1/214 Zasady akceptowania skutecznosci [Principles of
acceptable efficacy]

2+ Norma EPPO PP 1/152 Planowanie i analiza badan oceniajgcych skutecznos$é
[Design and analysis of efficacy evaluation trials]

3+ Norma EPPO PP 1/213 Analiza ryzyka odpornosci [Resistance risk analysis]

W przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (UE, 1991, 1993, 1997a)
ramami prawnymi dla oceny skutecznosci sg dyrektywa Rady 91/414 dotyczaca
wprowadzania do obrotu srodkow ochrony ro$lin zmieniona dyrektywa Komisji 93/71
oraz, w sposob szczegdlny, dyrektywa 97/57 ustanawiajgca zatgcznik VI do
dyrektywy 91/414 (jednolite zasady oceny srodkéw ochrony roslin).



Istniejg takze wymogi, moéwigce o koniecznosci przekazywania informacji na temat
szeregu roznych kwestii, w tym miedzy innymi: tozsamosci substancji aktywnej, jej
wiasciwosci chemicznych i fizycznych oraz metod analitycznych; toksykologii i
metabolizmu; pozostatosci na lub w produkcie poddawanym zabiegowi, zywnosci i
pasz, losu i zachowania w srodowisku; ekotoksycznosci. Powyzsze wymogi sg takze
czescig procesu podejmowania decyzji w sprawie rejestracji, jednak wykraczajg poza
ramy niniejszego dokumentu.

Zakres skutecznoSci
Skuteczno$¢ mozna przedstawi¢ w formie rownania, w ktéorym pozytywne skutki
stosowania srodka i osiggniecie zamierzonego dziatania ochronnego (np. zwalczania
szkodnikéw, bedacych przedmiotem zabiegu, lub zmiany wzrostowe roslin) i kazde
inne pozyteczne skutki, takie jak zwalczanie szkodnikéw innych niz bedace
przedmiotem zwalczania, rownowazg sie z bezposrednimi przypadkami uszkodzenia
rosliny (fitotoksycznos¢) lub skutkami dla owadow zapylajgcych lub naturalnych
wrogow lub rozwojem odpornosci.
W oparciu o kryteria UE, parametry skutecznosci, ktére nalezy uwzgledni¢ dla
potrzeb rejestracji, i ktore stanowig podstawe dla niniejszych wytycznych sg
nastepujace:
1+ bezposrednia skutecznos¢ (efektywnos$c)
2+ ryzyko odpornosci
3 brak niedopuszczalnego wptywu na rosliny ani produkty roslinne

0- fitotoksycznosé

1- plon

2- jakos¢ (w tym procesy przetwarzania)

3- rosliny lub czeéci roslin stosowane do celdow rozmnazania

4- rosliny uprawiane nastepczo, w tym rosliny zastepcze

5- uprawy przylegte

4+ brak niedopuszczalnego wptywu na produkcje i systemy produkcji, zwtaszcza na
owady zapylajace i naturalnych wrogow

Sprawozdawczos¢ zwigzana z oceng skutecznosci

Whioskodawcy

Nalezy przekaza¢ Wtadzom wszystkie stosowne informacje pochodzace z programu
oceny skutecznosci danego preparatu w formie dokumentacji biologicznej,

zawierajgcej dane z rzeczywiscie przeprowadzonych doswiadczen i dodatkowe
dowody, takie jak opublikowane opracowania i protokoty dotyczace preparatu, oraz



przypadki do ekstrapolacji dowodu z innych wiasciwych danych. Przekazanie tego
rodzaju dokumentacji umozliwia Wiadzom rozpatrzenie wniosku o rejestracje bez
potrzeby ponownego kontaktowania sie z wnioskodawcg, z wyjatkiem sporadycznie
wystepujacych sytuacji, w ktorych istnieje potrzeba przedstawienia wyjasnien lub
przekazania dodatkowych informacji, a wiec poprawia skutecznosc¢ i efektywnosc¢
kosztowg procesu rejestracji.

Dodatkowe wytyczne dotyczace tresci i formy dokumentacji biologicznej mozna
znalez¢ w nastepujgcych dokumentach:

1« Norma EPPO PP 1/181 Prowadzanie i opis badanh oceniajgcych skutecznosc¢, w
tym dobrej praktyki eksperymentalnej [Conduct and reporting of efficacy evaluation
trials including good experimental practice].

2. Wytyczne i kryteria UE dotyczace opracowywania i przedstawiania danych na
temat skutecznosci [EU Guidelines and criteria for the preparation and presentation
of data concerning efficacy](UE, 1997b)

3+ Dokument OECD =zawierajagcy wytyczne dla producentéw [OECD Guidance
Document for industry] (OECD, 2001a)

4. Dokument OECD zawierajgcy wytyczne dotyczace przegladu danych krajowych
[OECD Monograph Guidance Document for country data review] (OECD, 2001b)

Witadze

Wiasciwe wladze zapoznajg sie z przekazang dokumentacjag, a nastepnie
sporzadzajg krotkie rzeczowe sprawozdanie z oceny dowodow potwierdzajgcych
skutecznos¢ oraz z decyzji regulacyjnych. Sprawozdanie zawiera ocene eksperta,
dotyczaca wszystkich przedstawionych dowodow. W szczegdlnosci sprawozdanie
powinno zawiera¢ oswiadczenia w sprawie:

1« akceptacji jednostek organizacyjnych prowadzacych badania, metod i miejsca
wykonywania badan;

2+ zakresu, jakosci i spojnosci danych,;

3+ akceptacji wszelkich, popartych dowodami, innymi niz dane z doswiadczenia,
mozliwo$ci zastosowania;

0— mozliwosci zastosowania, w przypadku ktoérych zaleca sie wydanie
zezwolenia

1— mozliwosci zastosowania, w przypadku ktoérych nie zaleca sie wydania
zezwolenia

4. wszelkiego rodzaju ograniczen dotyczacych stosowania

5 wszelkich uwag na temat ograniczen i warunkéw dotyczacych stosowania
preparatu w miejscu, w ktérym przewiduje sie jego stosowanie.



W celu ufatwienia wyszukiwania informacji, zaleca sie przyjecie standardowego
formatu. Wymogi zawarte w tabeli 1 nalezy traktowac¢ jako podstawowe elementy
standardowego formatu. Wymogi te nalezy uwzgledniaé jedynie woéwczas, gdy
odnoszg sie do planowanego zastosowania.

Tabela 1 Podstawowe informacje, jakie powinny by¢ zawarte w dokumencie o
standardowym formacie, ktore nalezy uwzglednic w sprawozdaniu Wtadz w sprawie
dokumentacji zawierajqcej informacje na temat skutecznosci

Badania nad oceng skutecznosci srodka ochrony roslin
Jednostki organizacyjne prowadzace badania
Warunki i wytyczne dotyczgce prowadzenia badan
Miejsce
Skutecznos¢
Efektywnos¢
Odpornosc¢
Brak niedopuszczalnego wyptywu
fitotoksycznosc¢
plon
jako$¢ (w tym procesy przetwarzania)
rosliny lub czesci roslin stosowane do celéw rozmnazania
rosliny uprawiane nastepczo
uprawy przylegte
owady zapylajgce i naturalni wrogowie
Podsumowanie procesu decyzyjnego
mozliwo$ci zastosowania, w przypadku ktorych rejestracja jest
zalecana/niezalecana
ograniczenia dotyczgce stosowania, jezeli takie istnieja.

Badania nad oceng skutecznosci srodka ochrony roslin
Jednostki organizacyjne prowadzgce badania

Wszystkie badania nalezy prowadzi¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki
eksperymentalnej (ang. good experimental practice - GEP). Norma EPPO PP 1/181
Prowadzanie i ocena zawiera informacje na temat dobrej praktyki eksperymentalne;.
W panstwach cztonkowskich UE, powyzsze ustalenia zostaty sformalizowane w
ramach wymogu, zgodnie z ktoérym badania prowadza oficjalne lub oficjalnie
zatwierdzone badawcze jednostki organizacyjne.

Badania prowadzone w innych panstwach, zgodne z zasadami dobrej praktyki
eksperymentalnej, mogg zostaC przyjete do celow oceny. W sytuacji gdy na
podstawie uzyskanych informacji Witadze mogg stwierdzi¢, ze jednostka
organizacyjna prowadzaca badania nie spetnia wymogow dobrej praktyki
eksperymentalnej, wowczas badania, ktore zostaty przeprowadzone przez takie
jednostki, mogg zosta¢ wytaczone z procesu oceny. Podobnie jest w sytuacji gdy
jednostka organizacyjna prowadzaca badanie znajduje sie na terytorium UE, ale nie



jest oficjalng jednostkg ani nie zostata oficjalnie zatwierdzona, takze wodwczas
badania moga zosta¢ wytgaczone z oceny.

Warunki i wytyczne dotyczgce prowadzenia badan

Doswiadczenia powinny by¢ prowadzone zgodnie z okreslonymi normami EPPO, o
ile takie sg dostepne, lub zgodnie z krajowymi wytycznymi zawierajgcymi
przynajmniej wymogi odpowiadajgce normie EPPO. W sytuacji gdy wytyczne w
sprawie wykonywania badan nie byly dostepne i zastosowano inne metody
doswiadczalne, lub gdy miaty miejsca odstepstwa od zatwierdzonych wytycznych,
Whnioskodawca zobowigzany jest do ztozenia wyjasnien, a Wtadze do wydania oceny
na temat odpowiedniego charakteru zastosowanych metod doswiadczalnych. Jezeli
metody doswiadczalne zostang uznane za odpowiednie dla zamierzonego celu,
wowczas mogg one zosta¢ uwzglednione dla potrzeb oceny, w przeciwnym razie
nalezy je odrzuci¢. Dalsze wskazowki znajdujg sie w opisie wymogéw norm EPPO
PP 1 Ocena skutecznosci dziatania srodkéw ochrony roslin.

Miejsce

Doswiadczenia nalezy prowadzi¢ w miejscach, w ktorych warunki rolnicze,
zdrowotnosci roslin i srodowiskowe (w tym warunki klimatyczne) odpowiadajg tym,
jakie panuja w miejscu, w ktérym preparat ma byC stosowany w praktyce.
Doswiadczenia sg czesto prowadzone w panstwie, w ktorym przewidywana jest
rejestracja. Doswiadczenia przeprowadzone w innym kraju moga jednak zostac
przyjete dla potrzeb oceny, o ile wykazano, ze warunki sg poréwnywalne. W
niektorych  przypadkach istnieje  mozliwos¢  zatwierdzenia  doswiadczen
przeprowadzonych w innych warunkach; taka sytuacja moze mie¢ miejsce, jezeli na
przyktad uznano, ze warunki, w jakich preparat byt badany byly znacznie bardziej
surowe. Oprocz badan, ktére zostaly przeprowadzone w bardziej surowych
warunkach, rozpatrywane beda jedynie badania przeprowadzone w poréwnywalnych
warunkach.

Ogodlne zasady dotyczace oceny informacji na temat skutecznosci dziatlania

Ocena skutecznosci dziatania powinna zawiera¢ informacje o korzysciach
wynikajgcych ze stosowania preparatu i potwierdzaé zalecenia dotyczace jego
stosowania. Te ostatnie sg na ogo6t przedstawiane w formie wzoru zalecen
umieszczanych na etykiecie. Na poparcie informacji zawartych we wzorze etykiety
nalezy przedstawic¢ stosowne dane. Dowody powinny potwierdzac, ze dziatanie i brak
jakichkolwiek niedopuszczalnych wptywow odpowiadajg warunkom, w jakich
zalecane jest stosowanie srodka, oraz ze proponowane zalecenia dotyczace
stosowania sg zgodne z zarzgdzaniem odpornoscig roslin.

Minimalna liczba doswiadczen wymaganych do zaakceptowania skutecznosci zalezy
od wielu czynnikdéw, takich jak: zakres wiedzy na temat substancji aktywnej, zakres
mozliwych zmian na proponowanym obszarze stosowania $rodka (np. zmiany
warunkow zdrowotnosci roslin, réznice klimatyczne, zakres praktyk rolniczych,
znaczenie uprawy i zwalczanego agrofaga). Na ogdét doswiadczenia dotyczace
skutecznosci i fitotoksycznosci preparatu (w tym, w stosownych przypadkach, takze
pomiar wydajnosci) nalezy prowadzi¢ przez dwa sezony wegetacyjne, chyba ze
wyniki pochodzace z jednego sezonu zostang uznane za wystarczajgce do



potwierdzenia zasadnosci ztozonych wnioskéw. W sytuacji gdy istnieje przyjete
minimalne kryterium, wfadze powinny dopilnowac jego spetnienia. W przeciwnym
razie, konieczna jest opinia eksperta. Zob. norma EPPO PP 1/226 Liczba badan
oceniajgcych skutecznosé dziatania [Number of efficacy trials]. W odniesieniu do
zastosowania na niewielkg skale, zob. norma EPPO PP 1/224 Zasady dotyczace
oceny skutecznosci dziatania w przypadku zastosowania na niewielkg skale
[Principles for the efficacy evaluation of minor uses].

Mozliwy do zaakceptowania poziom skutecznosci dziatania S$rodka i poziomy
wszelkich skutkdw ubocznych, ktére zostaty uznane za mozliwe do zaakceptowania
zalezg od wielu czynnikbw. Na przyktad mozliwy do zaakceptowania poziom
skutecznosci dziatania preparatu zalezy od poziomu zwalczania wymaganego do
uzyskania dobrze okreslonych korzysci. Zgodnie z pierwszym kryterium odnoszacym
sie do mozliwego do zaakceptowania poziomu skutecznosci dziatania, Srodek
powinien uzyskac¢ wyniki lepsze od wynikéw, jakie uzyskano w odniesieniu do probki
kontrolnej niepoddanej dziataniu Srodka. Preparat zasadniczo powinien by¢ w stanie
zredukowac ilos¢ agrofagow lub szkdéd do poziomu ponizej progu gospodarczej
szkodliwosci. W praktyce zadowalajgce poziomy skuteczno$ci dziatania sg na ogot
osiggane, jezeli skutecznos¢ dziatania badanego preparatu jest porownywalna ze
skutecznoscig preparatu porownawczego. W przypadku niektorych szczegdlnie
szkodliwych agrofagéw istniejg minimalne mozliwe do zaakceptowania poziomy
zwalczania, a na wtadzach spoczywa obowigzek dopilnowania ich osiggniecia. Z
drugiej strony minimalna skuteczna dawka powinna gwarantowa¢ zadowalajgcy
poziom skutecznosci dziatania (zob. ponizej). Poréwnanie z prébkami kontrolnymi
niepoddanymi dziataniu preparatu i z preparatami poréwnawczymi takze powinno
by¢ podstawg do podejmowania decyzji w sprawie mozliwosci zaakceptowania
jakichkolwiek skutkow ubocznych. W sytuacji gdy nie istniejg kryteria oceny, proces
decyzyjny powinien opierac sie na opinii eksperta.

Oprocz danych pochodzacych z typowych badan mikropoletkowych, przedstawione
dowody zawierajg czesto informacje dodatkowe, takie jak opublikowane opracowania
i raporty na temat srodka, dane pochodzace z badan rozwoju handlowego,
przypadkow do ekstrapolacji dowodow z innych odpowiednich danych. W niektorych
przypadkach zakres wiedzy, jakg dysponuje wnioskodawca, moze wykluczaé
potrzebe dostarczenia pewnych danych pochodzacych z badania na poparcie
proponowanego zastosowania.

Szczegoétowe wymogi dotyczace oceny informacji na temat skutecznosci
Bezposrednia skutecznosc (efektywnosc)

Dostarczone dowody powinny umozliwiaé przeprowadzenie oceny poziomu, czasu
trwania i spdéjnosci zwalczania lub pozadanego skutku oraz, w stosownych
przypadkach, plonu. Zamierzone skutki (np. ochrona przed agrofagami, regulacja
wzrostu rosliny) nalezy uznawacC za korzystne. Na przyktad organizm, przeciwko
ktéremu ma dziata¢ preparat powinien by¢ uznawany za agrofaga.

Poziom, spojnos¢ i czas zwalczania (lub inny zamierzony skutek) powinny
wskazywa¢ na uzyskanie okreslonych korzysci w pewnych warunkach (w tym
warunkach rolniczych, klimatycznych, zdrowia roslin i $rodowiskowych), ktore
odpowiadajg tym, jakie panujg w miejscu, w ktorym srodek ma by¢ stosowany w



praktyce. W sytuacji gdy dziatanie nie jest skuteczne we wszystkich warunkach, na
wzorze etykiety mozna zaznaczy¢, ze srodek jest przeznaczony do stosowania w
okreslonych warunkach (np. jezeli szkodnikdw jest niewiele, na szczegdlnych
rodzajach gleb lub w okreslonych warunkach uprawy).

Z doswiadczen powinna wynika¢ zasadnos¢ zaproponowanych zalecen dotyczacych
stosowania. W tym:

- ilos¢ (tj. dawka) srodka ochrony roslin, jaka zostata zastosowana;

- jezeli jest to wymagane, ilos¢ dodanego preparatu wspomagajgcego dziatanie
srodka ochrony roslin,

- liczba, czestotliwos¢ i czas stosowania;
- sposo6b stosowania

Oproécz uzasadnienia méwigcego o tym, ze dawka jest odpowiednia do osiggniecia
pozgdanego efektu, z dowodéw powinno takze wynikaé, ze dawka jest minimalng
konieczng iloscig do uzyskania spodziewanego efektu. Nalezy zatem dotgczy¢ dane
pochodzace z badan skutecznosci dziatania, w ramach ktorych ocenie poddano co
najmniej jedng dawke mniejszg od zalecanej. Dalsze wskazowki znajdujg sie w
normie EPPO PP 1/225 Minimalna skuteczna dawka.

W stosownych okolicznosciach, wptyw na plon lub zmniejszenie strat w czasie
sktadowania, uznaje sie za dziatanie korzystne. Czesto udaje sie to osiggnag, jezeli
wptyw na plon badanego preparatu jest podobny do wplywu preparatu
porownawczego. Jezeli na etykiecie znajdujg sie zalecenia dotyczgce stosowania
srodka ochrony roslin z innym srodkiem ochrony roslin, ewentualnie z adiuwantem,
panstwa czionkowskie dokonujg oceny kazdej zaproponowanej mieszaniny.

Ryzyko odpornoSci

Przedstawiony dowdd powinien umozliwiaC ocene ryzyka odpornosci i
prawdopodobienstwa powodzenia kazdej strategii manipulowania odpornoscia, jaka
zaproponuje Whnioskodawca. To, jakie informacje sga wymagane, zalezy od
kombinacji agrofag/substancja czynna. Whnioskodawca powinien przekazac
streszczenie informaciji, na podstawie ktérych przeprowadzono ocene odpornosci.
Streszczenie powinno zawiera¢ informacje dotyczace zwalczanego agrofaga,
pochodzace z laboratorium albo z poletka (np. cykl zyciowy, rozmieszczenie
geograficzne, potrzeba wielokrotnego stosowania w celu zwalczenia, wczesniejsze
przypadki odpornosci, itd.) oraz informacje na temat substancji aktywnej (np.
utrzymywanie sie dziatania, sposob dziatania, potencjat mutacji/selekcji, przydatnosc
szczepow mutantow, itd.). W sytuacji gdy istnieje ryzyko odpornosci, nalezy
przedstawi¢ dowdd na temat podatnosci populacji agrofagow, wystepujgcych w
naturalnych warunkach. Taka informacja moze zawiera¢ szczegdly na temat
poziomu referencyjnego podatnosci i zastosowanej metody badawczej. Nalezy
zaproponowac strategie manipulowania odpornoscig. Wiecej wskazowek znajduje
sie w normie EPPO PP 1/213 Analiza ryzyka odpornosci.



Wtadze powinny upewni¢ sie, czy zaproponowane zalecenia dotyczace stosowania
w sposob nalezyty uwzgledniajg przewidywane ryzyko odpornosci. Innymi stowy,
zaproponowane zalecenia dotyczace stosowania powinny zostaé uznane za
minimalizujgce prawdopodobienstwo odpornosci lub rozwoju odpornosci krzyzowe;.

Brak niepozgdanych dziatan

Fitotoksycznosé

Przedstawiony dowod powinien umozliwia¢ ocene mozliwosci wystgpienia objawéw
fitotoksycznosci po zastosowaniu srodka ochrony roslin. Dokladne informacje, jakie
sg wymagane, zalezg od rodzaju srodka ochrony roslin (np. herbicydy, fungicydy lub
insektycydy, regulatory wzrostu roslin) i rosliny poddawanej dziataniu srodka. Wiece;j
wskazowek znajduje sie w normie EPPO PP 1/135 Ocena fitotoksycznosci. W
przypadku herbicydow i innych $rodkéw ochrony roS$lin, w przypadku ktorych
odnotowano niekorzystny wptyw fitotoksyczny, w ramach oceny nalezy ustali¢
marginesy selektywnosci, wykorzystujgc w tym celu dane pochodzace z
doswiadczen dotyczacych bezpieczenstwa upraw. W razie potrzeby ocena powinna
okreslac, czy fitotoksycznos¢ nie ma negatywnego wptywu na plon (zob. ponizej).

Nie powinno byé Zzadnych niedopuszczalnych niekorzystnych  skutkow
fitotoksycznych, chyba Zze istnieje mozliwo$s¢ natozenia stosownych ograniczen
stosowania, ktore uniemozliwig lub zredukujg skutki do mozliwych do
zaakceptowania poziomow (ij. stosowanie srodka moze ogranicza¢ sie do pewnych
etapdw wzrostu rosliny lub unikania stosowania podczas wystepowania pewnych
okreslonych warunkéw pogodowych). Jezeli na etykiecie znajdujg sie zalecenia
dotyczace stosowania srodka ochrony roslin z innym srodkiem ochrony roslin i/lub z
adiuwantem, panstwa  cztonkowskie @ dokonujg  oceny  dopuszczalnosci
zaproponowanej mieszaniny.

Plon

Dostarczone dowody powinny umozliwiaé przeprowadzenie oceny ewentualnego
obnizenia plonu po zastosowaniu $rodka ochrony roslin. Doktadne informacje, jakie
sgq wymagane zalezg od rodzaju srodka ochrony roslin (np. herbicydy, fungicydy lub
insektycydy, regulatory wzrostu roslin) i rosliny poddawanej dziataniu srodka. Wiecej
wskazowek znajduje sie w normie EPPO PP 1/135 Ocena fitotoksycznosci. W
przypadku herbicydow i innych Srodkéw ochrony roslin, w przypadku ktorych
odnotowano niekorzystny wptyw fitotoksyczny, w ramach oceny nalezy okresli¢
wptyw wszelkich niekorzystnych skutkow dla plonu. W przypadku innych srodkow
ochrony roslin, ocene, zgodnie z ktérg stosowanie Srodka nie wptywa w sposob
negatywny na plon, mozna uzyskaC w wyniku doswiadczen dotyczacych
bezposredniej skutecznosci. Miejsca w ktérych poziom wystepowania agrofagow jest
niski lub rowny zeru sg w tym przypadku najlepsze, poniewaz wptyw na plon bedacy
wynikiem zwalczania agrofagéw nie ukrywa zadnych negatywnych skutkow dla plonu
wynikajacych z fitotoksycznosci.

Podczas zbioréw nie powinny mieC¢ miejsca zadne przypadki obnizania plonu w
wyniku wptywu fitotoksycznego ponizej poziomu, jaki uzyskano bez stosowania
srodka ochrony roslin, chyba ze istnieje mozliwos¢ natozenia stosownych ograniczen
stosowania, ktoére uniemozliwig Iub zredukujg skutki do mozliwych do



zaakceptowania poziomow (tj. stosowanie srodka moze ogranicza¢ sie do pewnych
etapdw wzrostu rosliny); lub jezeli mniejsze plony rekompensuje lepsza jako$¢.

Jakos$é (w tym proces przetwarzania)

Dostarczone dowody powinny umozliwia¢ przeprowadzenie oceny wptywu srodka
ochrony roslin na jakos¢ rosliny uprawnej poddanej jego dziataniu (w tym mozliwos¢
wystgpienia zmiany barwy lub zapachu). Doktadne informacje, jakie sg wymagane
zalezg od rosliny poddawanej dziataniu preparatu. Pewne wskazéwki znajdujg sie w
normie EPPO PP 1/135 Ocena fitotoksycznosci.

Nie powinien mie¢ miejsca zaden niedopuszczalny niekorzystny wptyw na jakosc,
chyba Zze istnieje mozliwos¢ natozenia stosownych ograniczehn stosowania, ktére
uniemozliwig lub zredukujg wptyw do mozliwych do zaakceptowania poziomow (ij.
mozna zabroni¢ stosowania $rodka w przypadku roslin przeznaczonych do
przetwarzania, u ktérych odnotowano niekorzystny wptyw na przetwarzanie).

Rosliny lub produkty roslinne stosowane do celdéw rozmnazania

Przedstawiony dowod powinien umozliwiaC ocene wptywu stosowania srodka
ochrony roslin na rosliny lub czesci roslin wykorzystywane do celéw rozmnazania.
Doktadne informacje, jakie sg wymagane zalezg od rosliny poddawanej dziataniu
srodka. Pewne wskazowki znajdujg sie w normie EPPO PP 1/135 Ocena
fitotoksycznosci.

Nie powinien mie¢ miejsca zaden niedopuszczalny niekorzystny wptyw na rosliny lub
czesci roslin wykorzystywanych do celéw rozmnazania, chyba Ze istnieje mozliwosé
natozenia stosownych ograniczen stosowania, ktére uniemozliwig lub zredukujg
wptyw do mozliwych do zaakceptowania poziomoéw (ij. proponowana etykieta moze
zawiera¢ informacje o zakazie stosowania srodka ochrony ro$lin w przypadku roslin
lub czesci roslin stosowanych do celéw rozmnazania).

Rosliny uprawiane nastepczo, w tym rosliny zastepcze

Przedstawiony dowodd powinien umozliwiaé ocene wptywu stosowania srodka
ochrony roslin w przypadku roslin uprawianych nastepczo. Doktadne informacje,
jakie sg wymagane, zalezg przede wszystkim od losu i zachowania w substanc;ji
aktywnej w glebie i od ekotoksycznos$ci i aktywnosci biologicznej jej pozostatosci lub
metabolitdow oraz od roslin uprawianych nastepczo. Ma to szczegdlne znaczenie w
przypadku herbicydéw. Wytyczne znajdujg sie w normie EPPO PP 1/207 Wptyw na
rosliny uprawiane nastepczo

Nie powinny mie¢ miejsca zadne niedopuszczalne niekorzystne skutki fitotoksyczne,
chyba ze istnieje mozliwos¢ natozenia stosownych ograniczehn stosowania, ktére
uniemozliwig wystagpienie takich skutkow Ilub zredukujg je do mozliwych do
zaakceptowania poziomow (np. zastrzezenie, ze nie nalezy uprawia¢ wrazliwych
roslin w miejscu uprawy roslin, w stosunku do ktérych zastosowano s$rodek). W
przypadku roslin zastepczych przedstawiony dowdd powinien umozliwia¢ ocene
wptywu $rodka ochrony roslin na rosliny, ktére zostaty zasiane lub zasadzone po
niepowodzeniu, jakie miato miejsce w przypadku wczesniej zasianych badz
zasadzonych roslin (w ciggu jednego roku). Doktadne informacje, jakie sg wymagane



zalezg od roslin zastepczych. Zastosowanie herbicydéw w stosunku do pierwszej
uprawy ma szczegolne znaczenie.

Uprawy przylegte

Przedstawiony dowdd powinien umozliwiaC ocene ewentualnego niekorzystnego
wptywu stosowania srodka ochrony ro$lin na uprawy przylegte. Doktadne informacje,
jakie sg wymagane zalezg przede wszystkim od lotnosci substancji czynnej i jej
aktywnosci biologicznej w stosunku do upraw przylegtych. Ma to szczegdlne
znaczenie w przypadku herbicyddw.

Nie powinien mie¢ miejsca zaden niedopuszczalny niekorzystny wptyw na uprawy
przylegte, chyba Ze istnieje mozliwos¢ natozenia stosownych ograniczen stosowania,
ktore uniemozliwig wystgpienie takiego wptywu lub zredukujg go do mozliwych do
zaakceptowania pozioméw (np. zastrzezenie, ze nie nalezy stosowac srodka w
sytuacji, gdy wystepujg wrazliwe uprawy przylegte).

Organizmy niebedace przedmiotem zwalczania

Podczas oceny skutecznosci dziatania, dowdd potwierdzajgcy bezpieczenstwo
owaddw zapylajacych’ i naturalnych wrogow nalezy poddac¢ ocenie jedynie wéwczas,
gdy przedstawiono wnioski w odniesieniu do selektywnosci i propozycji stosowania
zintegrowanego systemu zarzadzania szkodnikami. Bezpieczenstwo innych
niedocelowych organizméw? jest przedmiotem badan ekotoksykologicznych w
procedurach oceny ryzyka, wynikiem ktorych moze by¢ zalecenie zamieszczenia na
etykiecie informacji na temat odpowiednich praktyk zarzgdzania ryzykiem. Doktadne
informacje, jakie sg wymagane, zalezg przede wszystkim od poddanej dziataniu
srodka rosliny i aktywnos$ci biologicznej substancji aktywnej w stosunku do
organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

Jezeli zgtaszana jest zgodnosS¢ ze zintegrowang ochrong przed szkodnikami,
wowczas preparat nie powinien mie¢ zadnego niedopuszczalnego niekorzystnego
wptywu na naturalnych wrogoéw, chyba ze istnieje mozliwos¢ natozenia stosownych
ograniczen stosowania, ktére uniemozliwig wystgpienie takiego wptywu lub zredukujg
go do mozliwych do zaakceptowania pozioméw (np. okreslenie minimalnej przerwy w
stosowaniu $rodka ochrony roslin miedzy jego zastosowaniem i wprowadzeniem
naturalnych wrogow).
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