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Apstiprinājums un grozījumi

Šajā standartā ir aprakstīta augu aizsardzības līdzekļu efektivitātes novērtēšanas vispārējā kārtība reģistrācijas procedūrā.
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Ievads
Pārskats
Pirms augu aizsardzības līdzekli var  laist tirgū, lielākajā daļā EAAO dalībvalstu ir jāveic tā efektivitātes novērtējums. Šī dokumenta mērķis ir sniegt valsts reģistrācijas iestādēm („iestādei”) informāciju par efektivitātes novērtējumu, kas tiek pievienots, reģistrējot augu aizsardzības līdzekli. Reģistrācijas pieteikuma iesniedzējam („reģistrācijas pieteicējam”), izstrādājot ieteikumus par lietošanu, ir jāiesniedz pašam sava informācija par efektivitāti, kas gūta analoģiska vērtēšanas procesa rezultātā. Sīkāki norādījumi par efektivitātes novērtēšanu ir pieejami vairākos citos dokumentos, t. i.:
EAAO standartā PP 1/214 – Pieņemamas efektivitātes principi,
EAAO standartā PP 1/152 – Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu plānošana un analīze,
EAAO standartā PP 1/213 – Rezistences riska analīze.
Eiropas Savienības valstīs (ES 1991, 1003, 1997a) efektivitātes novērtēšanas sistēmas pamatā ir Padomes Direktīva par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū, šajā direktīvā turpmākie grozījumi izdarīti ar Komisijas Direktīvu 93/71 un jo īpaši ar Direktīvu 97/57, ar kuru ir noteikts Direktīvas 91/414 VI pielikums (Augu aizsardzības līdzekļu novērtēšanas vienotie principi). 
Ir arī prasības par informāciju, kas attiecas uz virkni citu aspektu, tostarp darbīgās vielas identitāti, tās ķīmiskajām un fizikālajām īpašībām un analīzes metodēm, toksikoloģiju un vielu maiņu, atliekām apstrādātajos augos vai uz tiem, pārtikā vai barībā, to sadalīšanos un reakciju vidē,  ekotoksikoloģiju. Šīs prasības ir jāievēro arī tad, kad tiek pieņemts lēmums par reģistrāciju, bet šis dokuments uz tām neattiecas. 
Jēdziens par efektivitāti
Efektivitāti var definēt ar vienādojumu, kurā apstrādes pozitīvā ietekme, izvēlēto augu aizsardzība (piem., kontrolējot kaitīgo mērķorganismu vai mainot kultūras augšanu) un cita veida derīga ietekme, piemēram, tādu kaitīgo organismu ierobežošana, kuriem minētais preparāts nav paredzēts, ir salīdzināta ar negatīvo ietekmi, tādu kā tiešie kultūraugu bojājumi (fitotoksiskums) vai ietekme uz apputeksnētājiem vai dabiskajiem ienaidniekiem, vai rezistences veidošanās.
Pamatojoties uz ES kritērijiem, reģistrācijai vajadzīgie rādītāji, uz kuriem balstās šīs vadlīnijas, ir šādi:
• tiešā efektivitāte (efektivitāte),
• rezistences risks,
• nepieļaujamas ietekmes uz augu vai augu produktu neesamība, 
- fitotoksiskums,
- raža,
- kvalitāte (tostarp pārveides procesos),
- pavairošanai domātie augi un augu daļas,
- pēckultūras, tostarp aizstājošās kultūras,
- blakusesošās kultūras,
• nepieļaujamas ietekmes neesamība uz ražošanu un ražošanas sistēmām, īpaši uz apputeksnētājiem un dabiskajiem ienaidniekiem. 
Ziņošana par efektivitātes novērtējumu
Reģistrācijas pieteicēji
Visa informācija, kas gūta, izpildot konkrēta preparāta efektivitātes novērtēšanas programmu, tostarp dati par faktiski veiktajiem izmēģinājumiem un cita papildinformācija, tāda kā publikācijas un ziņojumi par preparātu, no citiem datiem ekstrapolēti pierādījumi, ir jāiesniedz iestādei „bioloģiskā dosjē” veidā. Šādam dokumentam jādod iestādei iespēja izvērtēt reģistrācijas pieteikumu, atkārtoti nevēršoties pie reģistrācijas pieteicēja, izņemot gadījumus, kad jānoskaidro informācija vai jāiegūst vairāk informācijas, tādējādi darot reģistrācijas procesu efektīvāku un ekonomiskāku.
Sīkāki norādījumi par bioloģiskā dosjē saturu un formu reģistrācijas pieteicējiem ir pieejami šādos dokumentos:
EAAO standartā PP 1/181 – Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu izpilde un pārskata sagatavošana, iekļaujot labu pētniecības praksi,
ES Vadlīnijās un kritērijos efektivitātes datu sagatavošanai un prezentācijai (ES, 1997b), 
Ekonomiskās sadarbības un attīstības organizācijas norādījumos par dosjē izveidošanu attiecībā uz rūpniecību (OECD, 2001a),
Ekonomiskās sadarbības un attīstības organizācijas monogrāfiju vadlīnijās valstu datu caurlūkošanai (OECD, 2001b).
Iestāde 
Kompetentajai iestādei  jāpārbauda iesniegtais bioloģiskais dosjē un jāizstrādā precīzs un kodolīgs ziņojums par to, kā tā novērtē efektivitāti un kādi reglamentējošie lēmumi tiek pieņemti. Ziņojumā jāiekļauj ekspertu vērtējums par visiem iesniegtajiem zinātniskajiem datiem. Ziņojumā īpaši jāietver atzinumi:
par izmēģinājumu organizācijas, pārbaudes metožu un pārbaudes vietas piemērotību,
par datu apjomu, kvalitāti un atbilstību, 
par izmantojuma veidu piemērotību, kas tiek pamatota ar datiem, kuri nav iegūti izmēģinājumā,
- apstiprināšanai ieteiktie izmantojuma veidi, 
- apstiprināšanai neieteiktie izmantojuma veidi,
par visiem izmantošanas ierobežojumiem,
par visām īpašajām piezīmēm par preparāta izmantošanu vai izmantošanas ierobežojumiem reģionā, kur tiek prasīta reģistrācija.
Lai procedūru vienkāršotu, tiek ieteikts izmantot standarta formu. Standarta formas pamatā ir 1. tabulā norādītās prasības. Uzskaitītās prasības jāizpilda tikai tad, ja tās atbilst paredzētajam izmantojumam.  
1. tabula. Standartizētās formas paraugs, kas izmantojams, nosūtot iestādei efektivitātes dosjē 
Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu veikšana
Organizācijas, kas veic pārbaudes
Pārbaužu nosacījumi un vadlīnijas

Vieta

Efektivitāte
efektivitāte
rezistence
nepieļaujamas ietekmes neesamība
fitotoksiskums
raža
kvalitāte (tostarp pārveides procesos)
pavairošanai domātie augi un augu daļas
pēckultūras
blakusesošās kultūras
apputeksnētāji un dabiskie ienaidnieki
Kopsavilkums par lēmumu pieņemšanu
izmantošanas veidi, kurus iesaka/neiesaka reģistrēt
izmantošanas ierobežojumi, ja  tādi ir.
Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu veikšana
Organizācijas, kas veic pārbaudes
Visi izmēģinājumi jāveic saskaņā ar labas pētniecības prakses (LPP) principiem. EAAO standartā PP 1/181 – Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu izpilde un pārskata sagatavošana, iekļaujot labu pētniecības praksi, – ir informācija par LPP.  ES valstīs šiem pasākumiem ir piešķirts oficiāls statuss ar prasību, ka izmēģinājumi jāveic oficiālām vai oficiāli atzītām pārbaudes organizācijām.
Ja citās valstīs veikti izmēģinājumi atbilst labas pētniecības prakses principiem, tos var pieņemt vērtējuma veikšanai. Ja iestāde no konkrētās saņemtās informācijas var konstatēt, ka pārbaudes veicēja organizācija nav ievērojusi labas pētniecības prakses prasības, šīs pārbaudes veicējas organizācijas iesniegtos izmēģinājumus vērtēšanas procesā var neņemt vērā.  Tieši tāpat tad, ja organizācija, kas veic pārbaudi, atrodas ES un nav oficiāla vai oficiāli atzīta iestāde, izmēģinājumus, kas veikti novērtēšanas nolūkā, var neņemt vērā.
Pārbaužu nosacījumi un vadlīnijas
Izmēģinājumi jāveic saskaņā ar attiecīgajiem EAAO standartiem, ja tādi ir, vai saskaņā ar valsts vadlīnijām, kas atbilst vismaz attiecīgā EAAO standarta prasībām. Ja vadlīniju pārbaudes veikšanai nav un ir izmantotas citas eksperimentālās metodes vai ja ir novirzes no pieņemtajām vadlīnijām pārbaužu veikšanai, tad reģistrācijas pieteicējam ir jāizskaidro un iestādei ir jāizvērtē izmantoto eksperimentālo metožu piemērotība. Ja eksperimentālās metodes uzskata par piemērotām paredzētajam izmantojumam, tās var pieņemt vērtējuma veikšanai; pretējā gadījumā no tām jāatsakās. Sīkāki norādījumi pieejami prasību izklāstā, kas atrodami EAAO PP 1 sērijas standartos – Augu aizsardzības līdzekļu efektivitātes novērtējums. 
Vieta
Izmēģinājumi jāveic vietās, kurās lauksaimniecības, fitosanitāro un vides (tostarp klimatisko) apstākļu diapazons atbilst apstākļiem, kādi sagaidāmi praksē izmantošanai paredzētajā platībā. Bieži vien izmēģinājumus veic valstī, kur tiek pieprasīta reģistrācija. Taču vērtēšanai drīkst pieņemt citās valstīs veiktus izmēģinājumus, ja var pierādīt, ka apstākļi ir pielīdzināmi.  Dažos gadījumos var pieņemt nepielīdzināmos apstākļos veiktus izmēģinājumus, piemēram, ja minētajos apstākļos preparāta pārbaude veikta stingrāk. Izņemot gadījumus, kad preparāta pārbaude ir veikta stingrāk, novērtēšanai var pieņemt tikai pārbaudes, kuras veiktas apstākļos, kas pielīdzināmi apstākļiem, kuros attiecīgo preparātu paredzēts izmantot.
Efektivitātes datu novērtēšanas vispārējie principi
Efektivitāte tiek novērtēta tāpēc, lai konstatētu, vai, attiecīgo preparātu izmantojot, tiek gūts vispārējs labums, un lai apstiprinātu ierosināto ieteikumu par preparāta izmantošanu. Ierosinātais ieteikums parasti ir atrodams ieteikuma formā marķējuma projektā.  Jāsniedz dati, kas pamato prasījumus, kas izteikti marķējuma projektā. Jābūt pietiekamiem pierādījumiem, kas apstiprinātu, ka noteiktos apstākļos, kuros preparātu iesaka izmantot, tas darbojas atbilstīgi un nerada nepieļaujamu ietekmi un ka ierosinātie ieteikumi par izmantošanu ļauj  labi veikt rezistences vadību.
Mazākais pieļaujamais izmēģinājumu skaits, kas vajadzīgs, lai konstatētu pieņemamu efektivitāti, ir atkarīgs no daudziem faktoriem, tostarp no zināšanām par darbīgo vielu, no daudzveidības paredzētajā izmantošanas vietā (piem., fitosanitārajiem apstākļiem, klimata atšķirībām, lauksaimniecības prakses diapazona, kultūru vienveidības, kultūras un kaitīgā mērķorganisma nozīmīguma). Parasti izmēģinājumus efektivitātes un fitotoksiskuma noteikšanai (kad tas ir atbilstoši, ietverot ražas uzskaiti) jāveic vismaz divas augšanas sezonas, ja vien neuzskata, ka ierosinātā prasījuma apstiprināšanai pietiek ar vienā sezonā gūtiem rezultātiem. Ja ir noteikti minimālie pieļaujamie kritēriji, iestādei jānodrošina tas, ka tie tiek ievēroti. Citos gadījumos jāizmanto ekspertu slēdziens. Sk. EAAO standartu PP 1/226 – Izmēģinājumu skaits efektivitātes noteikšanai. Par mazāk svarīgiem izmantošanas gadījumiem sk. EAAO standartu PP1/224 – Efektivitātes novērtēšanas principi mazāk svarīgas izmantošanas gadījumā 
Pieņemamas darbības līmenis un pieļaujamais negatīvās ietekmes līmenis arī ir atkarīgs no daudziem faktoriem. Piemēram, pieņemama darbība ir atkarīga no kontroles līmeņa, kāds ir vajadzīgs, lai gūtu noteiktu labumu. Pirmais pieņemamas darbības kritērijs ir tas, ka, lietojot attiecīgo preparātu, tiek gūti rezultāti, kas ievērojami pārsniedz rezultātus neapstrādātajā kontrolparaugā.  Būtībā preparātam jānodrošina tas, lai kaitīgo organismu līmenis vai to nodarītais kaitējums tiktu samazināts zem ekonomiskā vai fitosanitārā sliekšņa. Praksē atbilstība apmierinošam darbības līmenim parasti ir tad, ja pārbaudāmā preparāta rezultātus var salīdzināt ar etalonpreparātu. Attiecībā uz dažiem īpaši kaitīgiem organismiem ir noteikti minimālie pieļaujamie kontroles kritēriji, un iestādei jānodrošina tas, lai tie tiktu ievēroti. No otras puses, apmierinošs darbības līmenis jāpanāk, izmantojot minimālo efektīvo devu (sk. turpmāk). Arī lēmumiem par negatīvās ietekmes pieļaujamību jāpamatojas uz salīdzinājumu starp neapstrādāto kontrolparaugu un etalonpreparātu. Ja vērtēšanas kritēriju nav, lēmuma pieņemšanā jāizmanto ekspertu slēdziens.
Papildinot datus, kurus iegūst, veicot tipiskus izmēģinājumos mazos lauciņos, iesniegtie pierādījumi bieži ietver papildinformāciju, tādu kā publikācijas un ziņojumus par preparātu, saimnieciskās attīstības izmēģinājumos gūtus datus un gadījumus, kad pierādījumi tiek ekstrapolēti no citiem attiecīgiem datiem. Dažos gadījumos zināšanu apjoma dēļ, kas ir reģistrācijas pieteicēja rīcībā, paredzētās izmantošanas pamatošana ar īpašiem izmēģinājumos gūtiem datiem var kļūt nevajadzīga. 

Īpašās prasības attiecībā uz efektivitātes datu novērtēšanu
Tiešā efektivitāte (efektivitāte)
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt vēlamās ietekmes vai kontroles līmeni, ilgumu un atbilstību un attiecīgos gadījumos – ietekmi uz ražu. Paredzētajai ietekmei (piemēram, aizsardzībai pret kaitīgo organismu, augu augšanas regulēšanai) ir jābūt labvēlīgai. Piemēram, mērķorganismam, pret kuru preparātu ir paredzēts izmantot, ir jābūt atzītam par kaitīgu.
Jābūt pierādījumiem par kontroles (vai citas paredzētās ietekmes) līmeņa, atbilstības un ilguma radīto noteikto pozitīvo ietekmi dažādajos (tostarp lauksaimniecības, klimatiskajos, fitosanitārajos un vides) apstākļos, kas gaidāmi praksē. Ja darbība neatbilst visiem apstākļiem, ierosinātajā marķējumā jānorāda, ka preparāts ir paredzēts izmantošanai noteiktos specifiskos apstākļos (piem., pret vieglām kaitēkļu invāzijām, attiecībā uz īpašiem augsnes veidiem vai īpašos augšanas apstākļos).
Veicot izmēģinājumus, jāpierāda, ka ierosinātie ieteikumi par izmantošanu ir pamatoti. Tie ietver:
- izmantotā augu aizsardzības līdzekļa daudzumu (t. i., devu),
- pievienotās palīgvielas daudzumu, ja marķējuma zīmē tas ir prasīts,
- apstrādes reižu skaitu, biežumu un laiku,
- apstrādes metodi.
Papildus tam, ka pierādījumi pamato devas atbilstību vēlamajai ietekmei, ir arī uzskatāmi jāparāda, ka šī deva ir minimālā vajadzīgā deva vēlamās ietekmes sasniegšanai. Tāpēc ir jāiekļauj dati par efektivitātes izmēģinājumiem, kuros vismaz viena novērtētā deva ir zemāka nekā ieteicamā deva. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/225 – Minimālā efektīvā deva.
Attiecīgos gadījumos ir vēlams norādīt ražas iznākumu vai glabāšanas zudumu samazinājumu. Bieži vien ir pietiekami, ja ražas iznākums, kas tiek iegūts, izmantojot pārbaudāmo preparātu, ir analogs ražas iznākumam, kas tiek iegūts, izmantojot etalonpreparātu. Ja priekšlikums par ieteikumiem uz marķējuma paredz, ka augu aizsardzības preparāts tiks lietots maisījumā kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām, tad novērtējumu veic attiecībā uz katru paredzēto maisījumu(-iem).
Rezistences risks
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt rezistences risku un to, cik sekmīgs var būt pieteikuma iesniedzēja priekšlikums par rezistences vadību. Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no kaitīgā organisma/darbīgās vielas kombinācijas. Reģistrācijasi pieteicējam ir jāsniedz kopsavilkums, kas ir rezistences riska novērtējuma pamatā. Tas visbiežāk iekļauj laboratorijā vai laukā iegūtu informāciju par kaitīgo organismu (piem., tā dzīves ciklu, ģeogrāfisko izplatību, nepieciešamību daudzkārt veikt apstrādes, lai nodrošinātu ierobežošanu, rezistences problēmu vēsturi utt.) un par darbīgo vielu (piem., darbības noturību, iedarbības veidu, mutācijas/selekcijas potenciālu, mutācijas celmu pielāgošanās spēju utt.). Ja ir liels rezistences risks, jāsniedz informācija par kaitīgā organisma dabiskās lauka populācijas jutīgumu. Šāda informācija visbiežāk ietver datus par sākotnējo jutību  un par izmantoto pārbaudes metodi.  Jāsniedz priekšlikums par rezistences vadības stratēģiju. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/213 – Rezistences riska analīze.
Iestādei jāpārliecinās, ka priekšlikumā attiecībā uz ieteikumiem par izmantošanu ir ņemts vērā paredzamais rezistences risks. Citiem vārdiem, ieteiktie priekšlikumi par izmantošanu jāņem vērā, lai pēc iespējas samazinātu rezistenci vai savstarpējās rezistences veidošanos.
Nepieļaujamas ietekmes neesamība
Fitotoksiskums
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt iespējamo fitotoksiskumu pēc apstrādes ar augu aizsardzības līdzekli. Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no augu aizsardzības līdzekļa veida (piem., vai tas ir herbicīds, fungicīds vai insekticīds, augšanas regulators ) un no apstrādātās kultūras. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/135 – Fitotoksiskuma novērtējums. Attiecībā uz herbicīdiem un citiem augu aizsardzības līdzekļiem, ja ir vērojama nelabvēlīga fitotoksiskā ietekme, novērtējumā ir jānosaka selektivitātes robeža, izmantojot īpaši plānotu kultūraugu drošības pētījumu datus.  Ja nepieciešams, veicot novērtējumu, ir jānoskaidro, vai fitotoksiskums negatīvi neietekmē ražu (sk. turpmāk).
Nedrīkst būt nepieļaujama negatīva fitotoksiska ietekme, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to samazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., preparātu varētu ierobežoti izmantot tikai dažās kultūras augšanas stadijās vai izvairīties to lietot noteiktos laika apstākļos). Ja priekšlikums par ieteikumiem uz marķējuma paredz, ka augu aizsardzības līdzeklis tiks lietots maisījumā kopā ar citiem augu aizsardzības līdzekļiem un/vai palīgvielām, tad novērtējumu veic attiecībā uz katru paredzēto maisījumu(-iem).
Raža
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt iespējamo ražas samazināšanos pēc apstrādes ar augu aizsardzības līdzekli. Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no augu aizsardzības līdzekļa veida (piem., vai tas ir herbicīds, fungicīds vai insekticīds, augšanas regulators) un no apstrādātās kultūras. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/135 – Fitotoksiskuma novērtējums. Attiecībā uz herbicīdiem un citiem augu aizsardzības līdzekļiem, ja ir vērojama nelabvēlīga fitotoksiskā ietekme, novērtējumā ir jānosaka, cik liela ir nelabvēlīgā ietekme uz ražu. Attiecībā uz citiem augu aizsardzības līdzekļiem vērtējumu par to, ka apstrāde neietekmē ražu negatīvi, parasti var gūt, veicot tiešus izmēģinājumus efektivitātes noteikšanai. Šim nolūkam visnoderīgākās ir izmēģinājuma vietas, kurās kaitīgo organismu ir maz vai kurās to nav nemaz, jo ražas iznākums, kas rodas, ierobežojot kaitīgos organismus, neapslēpj fitotoksiskuma radīto negatīvo ietekmi.
Ražai fitotoksiskas ietekmes dēļ nevajadzētu samazināties, salīdzinot ar līmeni, ko var sasniegt, neizmantojot augu aizsardzības līdzekli, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to samazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., preparāta izmantošanu varētu ierobežoti izmantot tikai dažās kultūras augšanas stadijās), ja vien samazināšanos nekompensē augstāka kvalitāte.

Kvalitāte (tostarp pārveides procesos)
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai ļautu novērtēt augu aizsardzības līdzekļa ietekmi uz apstrādātās kultūras kvalitāti (ietverot iespējamos bojājumus un nepatīkamu piegaršu). Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no apstrādātās kultūras. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/135 – Fitotoksiskuma novērtējums.
Nedrīkst būt nepieļaujama negatīva ietekme uz kvalitāti, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to mazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., preparātu varētu neizmantot attiecībā uz pārstrādei paredzētām kultūrām, ja novēro nelabvēlīgu ietekmi uz apstrādi).
Pavairošanai domātie augi un augu daļas
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt augu aizsardzības līdzekļa ietekmi uz pavairošanai domātiem augiem vai augu daļām. Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no apstrādātās kultūras. Sīkāki norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP1/135 – Fitotoksiskuma novērtējums.
Nedrīkst būt nepieļaujama negatīva ietekme uz apstrādātajiem pavairošanai/ataudzēšanai domātajiem augiem vai augu produktiem, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to samazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., priekšlikumā par marķējuma zīmi varētu būt norādīts ierobežojums: neizmantot preparātu attiecībā uz pavairošanai vai ataudzēšanai paredzētām kultūrām).
Pēckultūras, tostarp aizstājošās kultūras
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai ļautu novērtēt iespējamo negatīvo ietekmi uz pēckultūrām pēc apstrādes ar augu aizsardzības līdzekli. Konkrētā prasītā informācija ir galvenokārt  atkarīga no darbīgās vielas sadalīšanās un reakcijas augsnē un no tās atlieku vai metabolītu bioloģiskās iedarbības uz pēckultūrām. Šim jautājumam ir liela nozīme attiecībā uz herbicīdiem. Norādījumi ir pieejami EAAO standartā PP 1/207 – Ietekme uz pēckultūrām.
Nedrīkst būt nepieļaujama negatīva ietekme uz pēckultūrām, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to samazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., norādot, ka pēc apstrādātās kultūras nedrīkst audzēt jutīgas kultūras). Attiecībā uz aizstājošām kultūrām iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai varētu novērtēt augu aizsardzības līdzekļa ietekmi uz kultūrām, kas tiek sētas vai stādītas pēc tam, kad iepriekš sētā vai stādītā kultūra ir tikusi bojāta (viena gada laikā). Konkrētā prasītā informācija ir atkarīga no aizstājošās kultūras.  Īpašu interesi izraisa herbicīdu piemērošana iepriekšējai kultūrai.
Blakusesošās kultūras
Iesniegtajiem pierādījumiem ir jābūt pietiekamiem, lai ļautu novērtēt iespējamo negatīvo ietekmi uz blakusesošajām kultūrām pēc apstrādes ar augu aizsardzības līdzekli. Konkrētā prasītā informācija ir galvenokārt atkarīga no tā, cik gaistoša ir darbīgā viela un kāda ir tās bioloģiskā iedarbība uz blakusesošajām kultūrām. Šim jautājumam ir liela nozīme attiecībā uz herbicīdiem.  
Nedrīkst būt nepieļaujama negatīva ietekme uz blakusesošajām kultūrām, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to samazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., norādot, ka apstrādi nedrīkst veikt, ja ir jutīgas blakusesošās kultūras).
Sugas, kurām apstrāde nav paredzēta
Novērtējot efektivitāti, pierādījumi par apputeksnētāju
 un dabisko ienaidnieku drošību jānovērtē tikai tad, ja pretendē uz selektivitāti un vēlas panākt reģistrāciju izmantošanai integrētās kaitīgo organismu vadības sistēmās. Nekaitīgumu attiecībā uz citu sugu organismiem
 novērtē, veicot ekotoksikoloģiskā riska novērtējumu, kas nosaka atbilstošās riska vadības prakses norādes ievietošanu marķējumā. Konkrētā prasītā informācija ir galvenokārt atkarīga no apstrādātās kultūras un no darbīgās vielas bioloģiskās iedarbības uz citām sugām, kam apstrāde nav paredzēta.  
Ja pretendē uz atbilstību integrētajai kaitīgo organismu vadības sistēmai, tad nedrīkst būt nepieļaujamas negatīvas ietekmes uz dabiskajiem ienaidniekiem, ja vien nav iespējams ierobežot izmantošanu tā, lai no šādas ietekmes varētu izvairīties vai to mazināt līdz pieļaujamam līmenim (piem., norādot minimālo intervālu starp apstrādi un dabisko ienaidnieku introducēšanu).
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� Dažas valstis izvirza papildu prasības attiecībā uz apputeksnētājiem.


� Kopumā jāuzskaita jebkāda ietekme, kas efektivitātes izmēģinājumu laikā novērota uz sugām, kurām apstrāde nav paredzēta, tostarp ietekme uz citu sugu kaitēkļiem, lai to varētu ņemt vērā atbilstošajā reģistrācijas dosjē daļā.
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