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Apstiprinājums un grozījumi

Šajā standartā ir aprakstīti principi, ar kuru palīdzību var noteikt, vai augu aizsardzības līdzekļa iedarbības efektivitāte ir pieņemama, lai šo līdzekli reģistrētu kā atbilstošu.

Pirmo reizi apstiprināts 2000. gada septembrī.
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Ievads
Lai lemtu par to, vai konkrētu augu aizsardzības līdzekli var izplatīt un lietot, valsts reģistrācijas iestādēm ir jāgarantē tas, ka, lietojot attiecīgo līdzekli, nepastāv nevajadzīgs risks videi, personai(-ām), kas attiecīgo līdzekli lieto apstrādei, vai  tiešajam ražas patērētājam (cilvēkiem vai mājdzīvniekiem).  Risks, kas saistīts ar augu aizsardzības līdzekļu lietošanu, pastāv bieži, tāpēc ir jāizlemj, vai ieguvums, kas saistīts ar augu aizsardzības līdzekļu lietošanu, atsver zaudējumus. Tāpēc lielākā daļa valstu pieprasa, lai tiktu veikts augu aizsardzības līdzekļa efektivitātes novērtējums, kas apstiprinātu, ka, lietojot attiecīgo preparātu, patiešām rodas ieguvums (kaitīgo organismu apkarošanas un konsekventas ražības uzlabošanās ziņā). Padomes Direktīva 91/414/EEK (par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū) skaidri nosaka šo prasību, deklarējot, ka jebkuram augu aizsardzības līdzeklim jābūt “pietiekami efektīvam”, bet nepaskaidro, kas ar šo terminu domāts.  
Šā dokumenta mērķis ir izskaidrot, kādi faktori jāņem vērā, veicot reģistrācijai nepieciešamo novērtējumu, lai izlemtu, vai efektivitāte, kas novērtēta saistībā ar paredzēto lietojumu, ir pieņemama, lai attiecīgo līdzekli reģistrētu kā atbilstošu. Attiecībā uz galīgo lēmumu par reģistrāciju jāņem vērā citi kritēriji (piemēram, ietekme uz vidi, sabiedrības veselību u. c.), bet šis dokuments uz minētajiem lēmumiem neattiecas.
Efektivitātes definīcija
Konkrētu augu aizsardzības līdzekli izmanto praksē ar īpašu mērķi, kas ir viena vai vairāku kaitīgo organismu (piemēram, kukaiņu, sēnīšu, nezāļu, grauzēju) ierobežošana vai auga augšanas  modificēšana (t. i., augšanas regulēšana). Šo tiešās iedarbības kvantitatīvo noteikšanu var saukt par “tiešo efektivitāti” jeb “iedarbīgumu”. Taču tā kā attiecīgā līdzekļa lietošanai jānes labums, tad ir skaidrs, ka reģistrācijā prasītās efektivitātes mērs ir ne tikai šī tiešā efektivitāte. Augu aizsardzības līdzekļu efektivitāti var definēt kā tā vispārējās iedarbības mēru, lietojot minēto augu aizsardzības līdzekli apstrādē tajā lauksaimniecības sistēmā, kurā to paredzēts izmantot.
Efektivitāti var uzskatīt par līdzsvaru starp:
- apstrādes labvēlīgajām sekām, veicot augu aizsardzības darbības, t. i., kaitīgo mērķorganismu ierobežošanu vai kultūrauga augšanas modificēšanu, lai panāktu kultūrauga ražības kvantitātes un/vai kvalitātes uzlabošanos, priekšlaicīgu vai aizkavētu nogatavošanos;
- nelabvēlīgo ietekmi (piemēram, ražas kvalitātes vai kvantitātes samazināšanos, fitotoksiskumu, kaitējumu derīgajiem organismiem, kaitējumu pēckultūrām vai blakusesošām kultūrām, rezistences attīstību)
un
- citiem efektivitātes aspektiem, kas atkarībā no attiecīgā preparāta var būt vai nu labvēlīgi, vai arī nelabvēlīgi; tie ietver iedarbību uz citām sugām, kurām apstrāde nav paredzēta,  laika posmu, kurā augu aizsardzības līdzeklis ir aktīvs, tā ērtu lietošanu un saderību ar kultūrauga audzēšanas praksi un augu aizsardzības pasākumiem.
Lai attaisnotu augu aizsardzības līdzekļa lietošanu, labvēlīgās un nelabvēlīgās iedarbības vērtējuma faktiskajam rezultātam jāatbilst pietiekami visaptverošam lauksaimnieciskam ieguvumam.
Efektivitātes novērtējums
Efektivitāti novērtē, izskatot datus, kas iegūti no vairākiem avotiem. Tiešo efektivitāti novērtē specifiskos lauka izmēģinājumos. Informāciju par fitotoksiskumu, ietekmi uz sugām, kurām apstrāde nav paredzēta, un derīgajiem organismiem, kaitējumu pēckultūrām vai blakusesošām kultūrām var iegūt no novērojumiem, kas veikti efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu laikā, bet varētu būt nepieciešami specifiski izmēģinājumi, no kuriem dažus var veikt kā ietekmes uz vidi riska novērtējuma daļu. Datus par rezistenci iegūst no atsevišķām reģistrācijas dokumentācijas datu kopām.  Citu informāciju, piemēram, par ērtu lietošanu un saderību ar cita veida praksi, var iegūt no datiem, kas attiecas uz lietošanas veidu.
Tiešās efektivitātes novērtējums
Parasti tiešā efektivitāte tiek novērtēta apstākļos, kas, cik vien iespējams, atbilst apstākļiem, kādos attiecīgo preparātu praktiski lieto;  tas nozīmē, ka novērtēšana ar izmēģinājumu palīdzību tiek veikta uz lauka vai siltumnīcas apstākļos. EAAO standarti par augu aizsardzības līdzekļu efektivitātes novērtējumu izskaidro to, kā jāveic izmēģinājumi uz lauka vai siltumnīcas apstākļos, un mēģina noteikt minimālās prasības, kuras jāievēro, izvērtējot, cik efektīvs ir konkrētais augu aizsardzības līdzeklis, kas tiek lietots ar konkrētu mērķi attiecībā uz noteiktu kultūraugu. Sistemātiskie novērtējumi, kas veikti izmēģinājuma laikā, sniedz informāciju tikai par tiešo efektivitāti neatkarīgi no izmēģinājumiem ar herbicīdiem un augu augšanas regulatoriem, kuros tiek vērtēts arī fitotoksiskums uz kultūraugu (sk.  pielikumu). Izmēģinājuma plānošanu, iekārtošanu un izpildi, kā atspoguļots EAAO standartos, izvēlas veikt tā, lai tiešās efektivitātes novērtējuma (viena paša) rezultātus var statistiski analizēt, ņemot vērā atbilstošu varbūtības pakāpi. Informācija par citiem elementiem, uz kuriem attiecas vispārējā efektivitātes definīcija un kuri aprakstīti iepriekš, parasti tiek iegūta novērojumos, kas veikti izmēģinājuma laikā, saprotot, ka tad, ja šie novērojumi norāda uz nozīmīgu iedarbību, jāveic vēl sistemātiskāks novērtējums vai, iespējams, citi izmēģinājumi. Šādi novērojumi var ietvert arī aspektus, kas neattiecas uz tiešo efektivitāti, piemēram, ietekmi uz savvaļas dzīvniekiem. Principā vienmēr jāreģistrē dati par ražu (kvantitāti vai kvalitāti), lai nodrošinātu to, ka novērotā iedarbība attiecībā uz kaitīgo mērķorganismu tiek izskaidrota kā labvēlīga ietekme uz ražu. Tomēr daudzos gadījumos, piemēram tad, kad korelācija starp kaitēkļu populāciju un ražu ir labi zināma un nepārprotama vai arī kad zināms, ka attiecīgie kaitēkļi norādītajā sezonā ražu neietekmē, dati par ražu nav vajadzīgi. 
Šos galvenos izmēģinājuma rezultātus gan labvēlīgi, gan nelabvēlīgi var ietekmēt vairāki citi faktori, kas saskaņā ar standartiem jāreģistrē izmēģinājuma laikā:
• kultūrauga piemērotība (tostarp šķirne, attīstības stadija);
• pārbaudāmā organisma piemērotība (celms, attīstības fāze, populācijas blīvums);
• izmēģinājuma vietas piemērotība;
• apstrādes tehnikas piemērotība;
• pareiza deva;
• citu apstrādē izmantoto augu aizsardzības līdzekļu ietekme;
• klimats;
• augsnes veids un apstākļi.
Lai lemtu par to, vai kāds no minētajiem faktoriem varētu ietekmēt efektivitāti, un arī par to, vai attiecīgajai iedarbībai ir bijusi neapšaubāma ietekme tiešās efektivitātes paaugstināšanā vai pazemināšanā, ir vajadzīgs ekspertu slēdziens. Turklāt, pārbaudot reģistrācijai nepieciešamo datu kopu, eksperts vērtētājs var konstatēt citus iespējamās ietekmes veidus uz tiešo efektivitāti; piemēram, izmēģinājuma rezultātus var ietekmēt iedarbības veids, preparatīvā forma un rezistences attīstība. Izpētot šos faktorus, ekspertam var būt iespējams izstrādāt lietošanas nosacījumus un ierobežojumus, kas uzlabotu tiešo efektivitāti, novēršot negatīvo iedarbību vai darot iespējamu kaitīgo organismu apkarošanu, vai sasniedzot augu aizsardzības mērķi pat nelabvēlīgos apstākļos.
Neapstrādāto kontrolparaugu novērtē izmēģinājumā, lai pārbaudītu, vai mērķorganisma populācija (vai auga augšana)  izmēģinājuma periodā reaģē tā, kā tiek gaidīts. Tādējādi to lieto, lai noteiktu jebkādu ārējo ietekmi uz efektivitāti. Neapstrādātais kontrolparaugs var kalpot arī par izejpunktu, lai izlemtu par noteiktas efektivitātes līmeņa  pieņemamību  (sk.  turpmāk).
Gandrīz katrā efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumā ir iekļauta etalonpreparāta novērtēšana. Tā kā apstākļi, kuros augu aizsardzības līdzekļus lieto, ir mainīgi, tad etalonpreparāta iekļaušana ir nepieciešama, lai izsmeļoši novērtētu efektivitāti izmēģinājuma apstākļos un būtu iespējams salīdzināt dažādus sērijveida izmēģinājumus.  Turklāt etalonpreparāta klātbūtne dos iespēju veikt salīdzināšanu ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem, kas nav iekļauti izmēģinājumu sērijā. Etalonpreparātam jābūt preparātam, kurš izrādījies derīgs lietošanai praksē un kura iedarbības veids atbilst pārbaudāmā preparāta iedarbības veidam.  Etalonpreparāts kalpo arī kā līdzeklis pārbaudāmā preparāta salīdzināšanai ar kontrolpasākumu, kura raksturīgās pazīmes praksē ir zināmas.
EAAO iesaka iekļaut katrā efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumā etalonpreparātu, ja vien tas iespējams, un, tā kā lēmumam par efektivitātes pieņemamību jābūt ar to saistītam, tad etalonpreparātam pēc iespējas jābūt preparātam, kas reģistrēts norādītajai lietošanai tajā valstī, kurā izmēģinājums tiek veikts. Tomēr teorētiski nereģistrētu preparātu varētu lietot, ja ir zināms, ka tas praksē atbilst attiecīgajiem nosacījumiem. Šis preparāts var būt iepriekš reģistrēts šajā valstī vai arī reģistrēts citā valstī. Varētu būt arī citi iemesli, kāpēc preparāts nav reģistrēts vispārējai lietošanai attiecīgajā valstī, bet tā izmantošana lauka izmēģinājumā var būt pieļaujama. Dažās valstīs jāsaņem īpaša oficiāla atļauja, lai nereģistrētu preparātu varētu izmantot izmēģinājumā.
Parasti etalonpreparāta izvēle tiek atstāta reģistrācijas pieteicēja ziņā, bet reģistrācijas pieteicējam būtu vēlams konsultēties ar reģistrācijas iestādi par izvēlētā etalonpreparāta pieņemamību.
Tādos gadījumos, kad etalonpreparāts nav pieejams (piemēram, kad preparāta veids vai tā lietošana ir nezināma vai kad visu iespējamo etalonpreparātu lietošana ir anulēta), vispirms jāapsver, vai par salīdzinājumu varētu izmantot kādu metodi, kas nav ķīmiska.  Šādas metodes bieži lieto izmēģinājumos ar herbicīdiem vai augu augšanas regulatoriem, bet tām reti ir praktiska vērtība citu augu aizsardzības līdzekļu veidu lietošanā. Ja tas nav iespējams, ir jāpieņem, ka izmēģinājumu var turpināt bez etalonpreparāta un salīdzināšana ar neapstrādāto kontrolparaugu ir vienīgā izvēle.
Citu efektivitātes elementu novērtējums
Kā minēts iepriekš, citus elementus, kam ir ietekme uz vispārējo efektivitāti, reģistrē, ja tos novēro efektivitātes novērtēšanas izmēģinājuma laikā uz lauka, bet tie nav specifisks izmēģinājuma vadlīniju mērķis. Taču tad, ja bez tiešās efektivitātes novēro vēl kādu citu iedarbību, attiecībā uz šo iedarbību var būt nepieciešami papildu izmēģinājumi.
Fitotoksiskums

Ja efektivitātes novērtēšanas izmēģinājuma laikā attiecībā uz kultūraugu novēro fitotoksisku iedarbību, attiecīgās pazīmes precīzi jāapraksta. EAAO standarts PP 1/135 – Fitotoksiskuma novērtējums – sniedz sīku informāciju par to, kā šāds novērtējums jāveic. Specifiski izmēģinājumi, kas veikti neatkarīgi no herbicīdu, augu augšanas regulatoru un sēklu apstrādes efektivitātes novērtējuma, parasti nav nepieciešami.
Ietekme uz citiem kaitīgiem organismiem
Papildus ietekmei uz mērķorganismu(-iem) efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu laikā jāreģistrē jebkura novērotā ietekme uz citu kaitīgo organismu izplatību – gan pozitīvā, gan negatīvā, bet nekādi citi dati sistemātiski nav jāsniedz.
Ietekme uz dabiskajiem ienaidniekiem
Izmēģinājumu laikā novērotā ietekme uz apstrādātā kultūrauga dabiskajiem ienaidniekiem rada nepieciešamību pēc papildu specifiskas informācijas. Lai noteiktu, kādai šai informācijai jābūt, ir jāievēro EAAO standarts PP 3 – Lēmumu pieņemšanas shēma par riska novērtējumu uz vidi, un  īpaši nodaļa par dabiskajiem ienaidniekiem – posmkājiem.
Kaitējums pēckultūrām vai blakusesošām kultūrām
EAAO standarts PP 1/207 – Ietekme uz pēckultūrām – sniedz norādījumus par to, vai jāiegūt informācija par iespējami ilgstošu iedarbību, kas rodas, veicot apstrādi ar augu aizsardzības līdzekli, un kā šī informācija jāiegūst. Parasti nepieciešamību pēc šādas informācijas rada dati par attiecīgā preparāta sadalīšanos un procesiem augsnē un/vai tā bioloģisko aktivitāti augsnē, ierobežojot dīgšanu vai augšanu. Ja ir norādes par ietekmi uz blakusesošām kultūrām, EAAO standarta PP 3 – Lēmumu pieņemšanas shēma par riska uz vidi novērtējumu – pārskatītā redakcija (sagatavošanā) sniedz norādījumus par to, kā novērtējama ietekme  uz augu sugām, kurām apstrāde nav paredzēta.
Rezistences attīstība
EAAO standarts PP 1/213 – Rezistences riska analīze – atspoguļo to, kāda informācija jāietver reģistrācijas dokumentācijā, lai norādītu to, vai rezistence, visticamāk, rodas augu aizsardzības līdzekļa praktiskās lietošanas laikā.
Lēmums par pieņemamu efektivitāti 
Ja efektivitāte ir pieņemama, tad, lietojot augu aizsardzības līdzekli, tas uzrāda pietiekamu iedarbību saskaņā ar lietošanas mērķi. Šā jautājuma pamatproblēma ir: kas domāts ar jēdzienu “pietiekams”? Var norādīt divus galvenos pieņemamas efektivitātes kritērijus, bet jāuzsver, ka  galīgā lēmuma pieņemšanā būtisks ir ekspertu slēdziens.
Pirmais pieņemamas efektivitātes kritērijs ir tāds, ka attiecīgā preparāta iedarbības rezultātiem ievērojami jāpārsniedz tie, kas reģistrēti attiecībā uz neapstrādāto kontrolparaugu, t. i., ka, lietojot attiecīgo preparātu, ir iegūti labāki rezultāti, nekā tie bija tad, kad attiecīgais preparāts netika lietots. Kad attiecīgais preparās tiek lietots, ir jāgūst pierādījumi, kā tā lietotājs gūs konsekventu, noteiktu labumu. Ja nav pieejams etalonpreparāts, šāda salīdzināšana ar neapstrādāto kontrolparaugu ir vienīgais pieņemamas efektivitātes kritērijs.
Otrs pieņemamas efektivitātes kritērijs ir tāds, ka pārbaudāmā augu aizsardzības līdzekļa darbībai jābūt vismaz tādai pašai kā etalonpreparāta darbībai. Tā galvenais nolūks ir novērst to, ka tiek lietoti augu aizsardzības līdzekļi, kuru tiešā efektivitāte ir ievērojami zemāka nekā tirgū pieejamajiem līdzekļiem. Vairākās pasaules valstīs valsts iestādes uzskata, ka līdzekļus ar zemāku efektivitāti var pieteikt reģistrācijai, bet tie būs pakļauti tirdzniecības konkurencei, un tiem nāksies konkurēt ar efektīvākiem līdzekļiem.  Šis uzskats netiek atbalstīts EAAO reģionā, kur valstis atzīst par nepieciešamu aizsargāt cilvēkus, mājdzīvniekus un vidi no jebkādas nevajadzīgas augu aizsardzības līdzekļu lietošanas.
Tomēr, ja pārbaudāmajam līdzeklim ir ievērojami zemāka kaitīgo mērķorganismu ierobežošanas vai kultūrauga augšanas modificēšanas efektivitāte, salīdzinot ar etalonpreparātu, tā reģistrācija joprojām varētu būt pieņemama, ja, salīdzinot ar etalonpreparātu, pārējiem pārbaudāmā preparāta raksturlielumiem ir priekšrocības. Pieņemamas efektivitātes interpretāciju var ietekmēt šādi raksturlielumi: 
- lietošana iespējami vairākās kultūrauga attīstības stadijās;
- iedarbojas uz iespējami vairākām kaitīgā organisma stadijām;
- iespējami niecīgāka klimata faktoru un augsnes veida ietekme;
- iespējami lielāka saderība ar attiecīgu audzēšanas praksi vai citiem augu aizsardzības pasākumiem;
- iespējami zemāka rezistences iespējamības pakāpe;
- ietekme uz citiem kaitīgajiem organismiem;
- retāk sastopamas blakusparādības (attiecībā uz derīgajiem organismiem, citiem kultūraugiem u. c.).
Turklāt, kad tiešā efektivitāte nav demonstrēta kā pieņemama, var būt iespēja paredzēt pārvaldības izvēli (t. i., lietošanas ierobežojumus), kas to varētu uzlabot līdz pietiekamam līmenim.
Pielikums
Īpaša piezīme par herbicīdiem un augu augšanas regulatoriem
Lietojot herbicīdus un augu augšanas regulatorus, ir jānovērtē, vai tie nekaitē kultūraugiem, kurus ar tiem apstrādā; šis novērtējums ir tikpat nozīmīgs kā tiešā efektivitāte. Lietojot herbicīdus saskaņā ar EAAO standartiem, jāiekārto specifiski izmēģinājumi, kur nezāļu populācijas ir nelielas un tiek veikti īpaši novērojumi par to, vai attiecīgais herbicīds nekaitē kultūraugam, un ražas mērījumi. Lai iegūtu informāciju par nekaitīguma robežu noteikšanu attiecībā uz kultūraugu, izmanto devas, kas lielākas par ieteiktajām. Lietojot augu augšanas regulatorus, efektivitātes izmēģinājumu laikā jāveic sīki novērtējumi, lai noteiktu, vai augu attīstības laikā ir novērotas neplānotas blakusparādības un vai tās ir vēlamas.  Ietekme uz pēckultūrām vai blakusesošām kultūrām arī ir būtiska. Jāņem vērā līdzsvars starp tiešo efektivitāti un nelabvēlīgo ietekmi, kā norādīts sadaļā par efektivitātes definīciju. Apstrādi var veikt, lietojot līdzekļa devu saskaņā ar ieteikto efektīvo devu, par ko informācija ir norādīta uz marķējuma; šīs devas dubultošana joprojām nodrošina atzīstamu efektivitātes nekaitīguma robežu attiecībā uz kultūraugu.
Ja nekaitīgums kultūraugam ir kompromitēts, šie apstākļi ir jānorāda uz marķējuma, piemēram, laika apstākļi vai noteikts augsnes veids.
Iespējams, ka tad, ja tiešā efektivitāte ir ļoti būtiska (piemēram, jauna aktivitāte nozīmīgu nezāļu ierobežošanā), var būt pieņemama zemāka nekaitīguma robeža attiecībā uz kultūraugu.
Šādos apstākļos uz marķējuma jābūt norādītiem skaidri saprotamiem brīdinājumiem par labvēlīgo un nelabvēlīgo aspektu līdzsvaru.
Apstākļi, kādos drīkst izmantot zemāku nekaitīguma robežu attiecībā uz kultūraugu, ir tādi paši kā tie, kādos drīkst apstrādē izmanto citus līdzekļus ar zemāku efektivitātes robežu; sk. sadaļu par tiešās efektivitātes novērtējumu.
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