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Apstiprinājums un grozījumi

Šajā standartā ir aprakstīti kritēriji un eksperimentālās procedūras augu aizsardzības līdzekļu minimālās efektīvās devas noteikšanai.

Pirmo reizi apstiprināts 2003. gada septembrī.

Definīcija
Šajā standartā augu aizsardzības līdzekļa “minimālā efektīvā deva” ir minimālā deva, kas nepieciešama, lai panāktu pietiekamu efektivitāti pret mērķa kaitēkli dažādās situācijās, kurās attiecīgo preparātu izmantos. 
Ievads
Lai samazinātu augu aizsardzības līdzekļu iedarbību uz vidi, ir svarīgi nodrošināt, lai vēlamās iedarbības panākšanai apstrādē tiktu izmantota tikai minimālā deva. Turklāt Eiropas Savienības likumdošana nosaka to, ka dažos izmēģinājumos jāiekļauj devas, kas mazākas par ieteicamo devu, lai konstatētu, vai ieteicamā deva ir vēlamās iedarbības panākšanai nepieciešamā minimālā deva (ES, 1991).
Šīs vadlīnijas mērķis ir sniegt reģistrācijas pieteicējiem un valsts reģistrācijas iestādēm pamatprincipus minimālās efektīvās devas noteikšanai. Vadlīnija paredzēta, lai sīki izklāstītu minimālās prasības, kas jāievēro, lai nodrošinātu konsekventu lēmumu pieņemšanu.
Minimālās efektīvās devas noteikšana
Lai noteiktu, vai augu aizsardzības līdzekļa ieteicamā deva ir minimālā deva, kas nepieciešama, lai efektīvi ierobežotu konkrēto kaitīgo organismu, izmēģinājumos jānoskaidro, vai ieteicamā deva nodrošina vismaz vienu no šeit minētajiem rezultātiem:
• efektivitātes līmenis ir augstāks, nekā tas ir tad, ja lieto mazāku devu,
• iedarbības noturība ir ilgāka, nekā tas ir tad, ja lieto mazāku devu.
Tiek atzīts, ka ieteicamās devas izvēle un līdz ar to apstiprinājums tam, ka ieteicamā deva ir minimālā efektīvā deva attiecībā uz konkrēto kaitīgo organismu, var būt kompromiss, kas pamatots ar eksperta spriedumu un vairāku izmēģinājumu rezultātiem.  Turklāt jāapsver rezistences iespējamība, augu aizsardzības līdzekļa nekaitīgums kultūraugam, kā arī citi efektivitātes aspekti (sk. EAAO standartu PP 1/214 – Pieņemamas efektivitātes principi). Adekvāts iecerētās devas izvēles iemeslu skaidrojums var palīdzēt datu novērtēšanā, tāpēc šis skaidrojums ir jāpievieno lietai.
Iedarbības efektivitātes pārbaude, lai noteiktu minimālo efektīvo devu

Sākotnējās pārbaudes
Augu aizsardzības līdzekļa agrīnajā izstrādes stadijā sākotnējie devu intervāla izmēģinājumi, kas, iespējams, veikti laboratorijā vai daļēji lauka apstākļos, sniedz norādes par iespējamo ieteicamo devu. Šajos izmēģinājumos iegūtos datus pēc tam var izmantot, lai noteiktu turpmākajos lauka izmēģinājumos izmantojamās devas preparāta efektivitātes pārbaudīšanai. Šo izmēģinājumu centrā ir devu noteikšana, kuras aptuveni atbilst devai, kas nepieciešama, lai sasniegtu vajadzīgo efektivitātes līmeni, un kuras dara iespējamu priekšlikumu sniegšanu par ieteicamās devas lielumu. 
Izmēģinājumi tiešās efektivitātes noteikšanai
Lai varētu sniegt pietiekamu informāciju preparāta tiešās efektivitātes pamatojumam, parasti tiek veikti vairāki izmēģinājumi, kas veido izmēģinājumu sēriju, kuros tiek pārbaudīta vismaz ieteiktā ieteicamā deva. Izmēģinājumu sērijā iekļauj attiecīgo klimatisko, lauksaimniecības, epidemioloģisko un edafisko apstākļu diapazonu, kā arī piemērotus standartus attiecībā uz etalonpreparātiem (ja iespējams, vēlams vienādus visās valstīs). EAAO standartā PP1 – Augu aizsardzības līdzekļu efektivitātes novērtējums – ir sīkākas instrukcijas par efektivitātes izmēģinājumu plānu un šo izmēģinājumu veikšanu attiecībā uz atsevišķām saimniekorganisma/kaitīgā organisma kombinācijām. Tuvāki norādījumi –  EAAO standartā PP1/181 – Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu izpilde un pārskata sagatavošana, iekļaujot labu pētniecības praksi, un PP 1/152 – Efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumu plānošana un analīze.
Lai sniegtu minimālās efektīvās devas noteikšanai vajadzīgo informāciju, atsevišķos efektivitātes novērtēšanas izmēģinājumos jāiekļauj vismaz viena deva, kas ir mazāka par ieteikto devu (piemēram, 60-80% no ieteicamās devas). Sākotnējos datus var izmantot arī tādēļ, lai pamatotu minimālās efektīvās devas lielumu. Izmēģinājumu skaitam, kuros ir iekļauta mazāka deva, ir jābūt pietiekamam, lai aptvertu situācijas, kurās tiek ieteikts izmantot konkrēto preparātu, un demonstrētu, kādas ir atšķirības kaitīgo organismu ierobežošanā (vai augšanas regulatoru iedarbība), ja lieto mazāku devu un ieteicamo devu. Tad, ja ieteicamo devu var identificēt kā minimālo efektīvo devu, pamatojoties uz sākotnējām pārbaudēm un efektivitātes izmēģinājumiem, un mazākās devas atbilst kritērijiem, nav vajadzīgi papildu izmēģinājumi, lai konstatētu, ka ieteicamā deva ir efektivitātes nodrošināšanai nepieciešamā minimālā deva.
Ja tiek konstatēti gadījumi, kuros var izmantot samazinātas devas, negatīvi neietekmējot vēlamo iedarbību, šīs samazinātās devas kā ieteicamās ir jānorāda uz marķējuma, t. i., ja samazinātās devas nodrošina specifisko nezāļu sugu vai patogēnu apmierinošu ierobežošanu vai ja ir pieņemama samazināta iedarbības noturība, vai attiecībā uz konkrētiem augsnes veidiem, ja mazāka deva ir pilnībā efektīva un nepastāv samazināta jutīguma vai rezistences risks.
Vairāki mērķa kaitēkļi un vairāki devu ieteikumi
Daudzi augu aizsardzības līdzekļi tiek izmantoti plaša diapazona mērķa kaitēkļu ierobežošanai. Šādās situācijās nebūtu izdevīgi, kā arī nav nepieciešams sniegt pierādījumus par minimālo efektīvo devu attiecībā uz visiem ieteikumiem. Informācija vajadzīga par galvenajiem mērķa kaitēkļiem vai par tiem mērķa kaitēkļu pārstāvjiem, kuri tiek uzskatīti par vissvarīgākajiem un kuru ierobežošana nodrošina visnozīmīgāko lauksaimniecisko ieguvumu.
Līdzīgi, ja marķējumā attiecībā uz dažādiem mērķa kaitēkļiem tiek ieteiktas dažādas devas, nav jāiesniedz dati par katru devu vai katru mērķa kaitēkli. Piemēram, ja tiek ieteiktas mazākas devas (t. i., ne tik nozīmīgu vai jutīgāku mērķa kaitēkļu ierobežošanai, kā arī situācijās ar zemu kaitīgo organismu sastopamību vai izmantošanai attiecībā uz rezistentām šķirnēm), informācija par devu vai devām, kas nav ieteiktā deva, parasti nav vajadzīga. Informācija ir vajadzīga par galvenajiem mērķa kaitēkļiem vai dažiem to pārstāvjiem.
Citi faktori
Mainot preparatīvo formu, nav vajadzīgs papildu darbs minimālās efektīvās devas pierādīšanai, ja preparatīvā forma ievērojami nepaaugstina efektivitāti. Ja tiek uzskatīts vai ir pierādīts, ka preparatīvās formas izmaiņas ievērojami paaugstina efektivitāti, efektivitātes noteikšanas izmēģinājumos jāiekļauj viena vai vairākas papildu devas, kas ir mazākas par ieteikto devu, lai varētu apstiprināt, ka ieteiktā deva ir minimālā efektīvā deva.
Tad, ja kombinētajā preparatīvajā formā ir vairāk nekā viena darbīgā viela, parasti ir vajadzīgs apstiprinājums tam, ka šī savienojuma ieteicamā deva ir minimālā efektīvā deva, jo šo kombinēto preparatīvo formu var uzskatīt par atsevišķu preparātu. Attiecībā uz atsevišķām darbīgajām vielām minimālā efektīvā deva ir noteikta dokumentos, kas attiecas uz šīm atsevišķajām darbīgajām vielām (ja tās ir apstiprinātas kā preparāti, kuros ir viena darbīgā viela). Tāpēc parasti vajadzīga tikai deklarācija, kurā izskaidro pamatojumu ieteiktajai atsevišķās darbīgās vielas devai, kā arī atsauce uz šiem dokumentiem.
Atsauce
Padomes 1991. gada 15. jūlija Direktīva 91/414/EEK par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis, L 230, 1.-32. lpp.
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