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Ocena skutecznosci srodkow ochrony roslin

Minimalna skuteczna dawka

Zakres

Niniejsza norma opisuje kryteria oraz procedury do$wiadczenia
majace na celu ustalenie minimalnej skutecznej dawki $rodkow
ochrony roslin.

Definicja

Dla celéw niniejszej normy ‘minimalna skuteczna
dawka’ srodkow ochrony ro$lin jest minimalng dawka
konieczna do osiagnigcia dostatecznej skutecznosci w
stosunku do agrofagdbw bedacych przedmiotem
zwalczania w wielu réznych sytuacjach, w ktorych
srodek bedzie stosowany.

Wstep

W  celu zredukowania narazenia S$rodowiska na
dziatanie $rodkéw ochrony ro$lin, wazne jest
zapewnienie, ze tylko minimalna dawka jest stosowana
w celu osiagnigcia pozadanego efektu. Ponadto ramy
prawne Unii Europejskiej wymagaja, zeby dawki
nizsze od zalecanych byly zaliczone do niektérych
badan w celu wykazania czy zalecana dawka jest
koniecznym minimum, aby osiagna¢ pozadany efekt
(UE, 1991).

Celem niniejszych wytycznych jest przedstawienie
wnioskodawcom i krajowym wiadzom rejestracyjnym
podstaw do rozpatrzenia i ustalenia minimalnej
skutecznej dawki. Intencja niniejszego dokumentu jest
wyszczegoOlnienie minimalnych wymagan w celu
zapewnienia zgodno$ci w kwestii podejmowania
decyzji.

Ustalenie minimalnej skutecznej dawki

Aby wykaza¢, ze zalecana dawka $rodkow ochrony
ro$lin jest minimum koniecznym do skutecznego
zwalczania poszczegdlnych agrofagow, konieczne jest
ustalenie podczas doswiadczen, ze zalecana dawka
spelnia jeden lub wigcej z nastgpujacych warunkow:

e wyzszy poziom efektywnosci w poréwnaniu z
nizsza dawka,

o dhuzsze dziatanie w poréwnaniu z nizsza dawka.

Uznaje sig¢, ze wybor zalecanej dawki, a zatem
uzasadnienie, ze jest minimalng skuteczna dawka dla
zwalczenia danego szkodnika, moze stanowié
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kompromis oparty na ocenie eksperta i na wynikach
wielu badan. Ponadto potencjal  odpornosci,
bezpieczenstwa srodka w stosunku do rosliny uprawnej
i inne aspekty skutecznos$ci powinny by¢ rozwazone
(patrz Norma EPPO PP 1/214 Zasady akceptowania
skuteczno$ci [Principles of acceptable efficacy]).
Stosowne wyjasnienie argumentacji dotyczacej wyboru
zamierzonej dawki moze uzasadni¢ oceng danych i
powinno by¢ dostarczone.

Badanie skutecznosci w celu ustalenia

minimalnej skutecznej dawki

Badania wstepne

Podczas wczesniejszego okresu tworzenia S$rodkow
ochrony roslin, wstgpne badania dotyczace zakresu
dawki, wykonane prawdopodobnie w laboratorium lub
w warunkach pot-polowych, dostarczaja wskazan
dotyczacych prawdopodobnej zalecanej dawki. Dane
pochodzace z takich badan moga by¢ wykorzystane do
ponownego przeanalizowania dawek stosowanych w
kolejnych  badaniach w  warunkach  polowych
przeprowadzanych w celu przetestowania efektywnos$ci
preparatu. Niniejsze badania koncentruja si¢ na
dawkach bliskich dawce koniecznej do osiagnigcia
wymaganego stopnia efektywnos$ci i umozliwienia
zaproponowania zalecanej dawki.

Bezposrednie badania skutecznosci

W  celu dostarczenia wystarczajacych informacji
potrzebnych do uzasadnienia bezposredniej
skuteczno$ci (efektywnosci) preparatu, przeprowadza
si¢ zazwyczaj wiele badan sktadajacych si¢ z serii
doswiadczen, podczas ktorych bada si¢ przynajmniej
proponowana zalecana dawkg. W niniejszych seriach
doswiadczen nalezy wzia¢ pod uwagg odpowiedni
zakres warunkow klimatycznych, rolnych,
epidemiologicznych i edaficznych oraz wlasciwe
normy jako preparaty poréwnawcze (najlepiej takie
same, je$li osiagane we wszystkich krajach). Norma
EPPO PP1 Ocena skutecznos$ci §rodkdéw ochrony roslin
[Efficacy evaluation of plant protection products]
dostarcza bardziej szczegdtowych instrukcji na temat
planowania i przeprowadzania badan skuteczno$ci w



przypadku indywidualnych kombinacji -
zywiciel/szkodnik. W  celu uzyskania dalszych
wytycznych nalezy odnie$¢ si¢ do Normy EPPO
PP1/181 Przeprowadzanie i raporty z badan nad ocena
skuteczno$ci  [Conduct and reporting of efficacy
evaluation trials], w tym dobrej praktyki
doswiadczalnej i PP 1/152 Planowanie i analiza badan
oceniajacych skuteczno§¢ [Design and analysis of
efficacy evaluation trials].

Aby dostarczy¢ informacje potrzebne do ustalenia
minimalnej skutecznej dawki, niektore badania
przeprowadzane w celu zademonstrowania
skuteczno$ci powinny zawiera¢ co najmniej jedna
nizsza dawke (na przyktad 60-80% zalecanej dawki)
niz ta, ktéra bedzie zalecana. Wstgpne dane rodwniez
moga by¢ wykorzystane celem poparcia uzasadnienia
minimalnej skutecznej dawki. Liczba do$wiadczen,
podczas ktorych badana jest nizsza dawka powinna by¢
wystarczajaca do sprawdzenia rdznych sytuacji, w
ktérych proponowane jest stosowanie i
zademonstrowanie roznic w zwalczaniu szkodnikoéw
(lub wptywu na regulatory wzrostu) przy zastosowaniu
nizszej dawki i zalecanej dawki. Jesli zalecana dawka
moze by¢ zidentyfikowana jako minimalna skuteczna
dawka na podstawic badan wstgpnych 1 badan
skuteczno$ci, razem z nizsza dawka spelniajacq
kryteria, nie sa potrzebne dodatkowe badania w celu
wykazania, ze zalecana dawka stanowi minimum
konieczne do osiagnigcia skutecznos$ci.

Jesli rozpoznano sytuacje, ktore pozwalaja na
zredukowanie stosowanych wielkosci dawek bez
ryzyka, ze pozadane efekty nie zostana osiagnigte, to
powinny one pojawi¢ si¢ na etykietce jako zalecane,
np. jesli zredukowane dawki spelniaja wymagania
dotyczace zwalczania okreslonych gatunkow chwastow
lub patogenow lub jesli zredukowany czas dziatania
jest akceptowany lub w przypadku poszczegdlnych
rodzajow gleby, gdzie nizsza dawka jest w pelni
skuteczna 1 nie powoduje niebezpieczenstwa
zredukowania wrazliwosci ani odpornosci.

Réznorodne agrofagi bedace przedmiotem
zwalczania i r6znorodne zalecane dawki

Wiele $rodkéw ochrony ro$lin jest stosowanych do
kontroli nad szkodnikami bedacymi przedmiotem
zwalczania. W takich sytuacjach dostarczenie wskazan
dotyczacych minimum skutecznej dawki dla wszystkich
zalecen byloby niepraktyczne i niepotrzebne.
Wymagana jest informacja dotyczaca gltéwnego
obiektu bedacego przedmiotem zwalczania, lub jego
reprezentantow, ktorzy sa uwazani za najwazniejszych i
w przypadku ktorych zwalczanie dostarcza istotnej
korzysci dla rolnictwa.

Podobnie, jesli rozne dawki sa zalecane dla réznych
agrofagdbw  bgdacych  przedmiotem  zwalczania,
przedstawienie danych na etykietce dla kazdej dawki
lub kazdego obiektu bedacego przedmiotem zwalczania
nie jest konieczne. Na przyktad, gdy zalecane sa nizsze
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dawki (np. w przypadku zwalczania mniej istotnych Iub
podatnych  organizméw  bedacych  przedmiotem
zwalczania, w przypadku sytuacji mniejszego porazenia
lub w celu stosowania z odpornymi odmianami),
informacja o dawce lub dawkach innych niz zalecane
nie jest zazwyczaj potrzebna. Dane s3 wymagane w
przypadku gtéwnych obiektow bedacych przedmiotem
zwalczania lub niektorych ich reprezentantow.

Inne czynniki

Wraz ze zmiang formulacji nie jest wymagane dalsze
dzialanie demonstrujace minimum skutecznej dawki,
jesli formulacja nie podniesie wyraznie skuteczno$ci.
Je$li zmiana formulacji jest brana pod uwage lub
wykazuje wyrazny wzrost skutecznosci, wtedy jedna
lub wigcej dodatkowych dawek nizszych niz te, ktére
maja by¢ zalecane, powinny by¢ wlaczone w badania
efektywnosci w celu dostarczenia uzasadnienia, ze
proponowana dawka jest skutecznym minimum.

Jesli wigeej niz jedna substancja czynna jest zawarta
we wspotformulacji, uzasadnienie, ze zalecana dawka
niniejszej mieszanki jest minimum skutecznej dawki,
jest wymagane, gdyz formulacja moze by¢ uznana za
indywidualny preparat. W przypadku indywidualnych
substancji czynnych, minimalna skuteczna dawka jest
okreslona w dokumentach omawiajacych niniejsze
poszczegodlne substancje czynne (gdzie sa one
zatwierdzane jako $rodki z jedna substancja czynna).
Dlatego zazwyczaj potrzebne jest jedynie oswiadczenie
wyjasniajace podstawy dla proponowanej dawki
poszczegolnych substancji czynnych oraz odniesienie
do niniejszych dokumentow.
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