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Guide til effektivitetsstudier, specielt for
produktype 18 og 19.

Her er en kort prasentation af de krav, der skal vaere opfyldt for at
Miljostyrelsen kan tage stilling til et insekticids (PT18 og 19)
effektivitet. Guiden indeholder desuden generelle krav, der kan
inspirere ansagere inden for andre produkttyper.

I teksten refereres til Appendix to chapter 7 in Technical notes for guidance on
product evaluation — product type 18 and product type 19” (TNsG). Dette bilag
beskriver detaljeret, hvilke krav der er til effektivitetsstudier, og gennemgar disse
for de enkelte eller grupper af arter af skadedyr. TNsG kan hentes her:
http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd guid tnsg-product-
evaluation en.pdf

Aktivstof eller produkt?

Som ansggervirksomhed skal man vare meget opmarksom p4, at det er hele det
feerdige produkt og dets brugsvejledning, der er til godkendelse, og ikke det
aktivstof, der er i produktet. I almindelighed er selve aktivstoffet velkendt, og man
kender dets effekter over for de relevante skadedyr. Det, der skal vurderes, er det
samlede, formulerede produkt i den emballage og med den brugsvejledning, som
det skal markedsferes under.

Produktet skal kunne leve op til alt, hvad der star i brugsvejledningen.
Her er skitseret mulige faldgruber:

Eksempel 1.
En virksomhed ansgger om godkendelse af en myrelokkedédse med en god og

effektiv lokkemad inden i — men desvaerre bryder myrerne sig ikke om selve désen
og vil ikke gé ind i den. Det samlede, formulerede produkt kan derfor ikke opfylde
kravet til effektivitet, selvom lokkemaden er god, og aktivstoffet er effektivt.

Eksempel 2.
En virksomhed formulerer en aerosol til flyvende insekter, hvor aktivstoffet er

velkendt og effektivt, men man bruger en forkert type dyse eller et for lavt tryk
eller et forkert drivmiddel. Det betyder, at de sméa draber ikke hanger i luften,
som de skal for at kunne ramme de flyvende fluer; i stedet falder draberne til
jorden alt for hurtigt, og kun ganske fa fluer bliver ramt.

Eksempel 3.
En virksomhed vil lancere et produkt til fluer i stalde, baseret pa en sukkerholdig

lokkemad. Da en meget stor del af fluerne i danske stalde kan vaere stikfluer, der
ikke spiser sukker og derfor ikke bliver tiltrukket af produktet, skal
anvendelsen/brugen vaere mere pracis end “fluer”, nar det beskrives, hvilke
skadedyr produktet kan anvendes mod. Er der derimod tale om en aerosol, vil
“fluer” veere preecist nok, fordi alle fluer, der flyver rundt i stalden, vil blive ramt —
uanset art.
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Brugsvejledningen

Brugsvejledningen er selve grundlaget for effektivitetsvurderingen.
Brugsvejledningens tekst bestemmer kravene til den dokumentation, der er
nedvendig. Der er derfor en raekke informationer, som béde forbrugerne og de
myndigheder, der vurderer effektiviteten, skal kunne fa ved at laese
brugsvejledningen.

"Normal brug” og "betingelserne for godkendelsen"

Brugsvejledningen vurderes altid i forhold til, hvad der anses for normal brug, og i
overensstemmelse med de brugsbetingelser, der métte vare palagt produktet.
Ansggeren skal saledes forholde sig til, hvad der er "normal"” brug og
"betingelserne for godkendelsen" ved at besvare folgende 5 punkter i forhold til det
aktuelle produkt:

1. Hvad er det for en type formulering?
o Sprgjtemiddel, ULV (ultra low volume) middel, lokkemiddel,
pudder, aerosol, hudlotion osv.

2. Anvendelsesmade?
o overfladebehandling (pasmering, lavtrykssprgjte o.a.)
behandling i revner og spraekker
sprojtning direkte pa skadedyrene
rumbehandling (tdgesprejtning)
behandling af bestemte, mindre omréader
udlegning som lokkemad
pudring
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3. Dosering
Her skal ansggervirksomheden angive hvorledes produktet skal doseres.
Det kan nogle gange give anledning til vanskeligheder, fordi behandlinger
med produkter til brug i bolig eller virksomhed ikke altid skal
gennemfores helt ensartet. Ikke desto mindre skal der angives en dosering.
Doseringen er en forudsetning for, at forbrugeren kan benytte midlet, og
at man kan vurdere de effektivitetsdata, der er indleveret.

Eksempler pé doseringer kan vere:
o Antal lokked&ser per m2
o Volumen per m?2
o Volumen per m3
o Gram per m2
o Sprgjt “et antal” sekunder per labende meter
4. Skal behandlingen gentages?
Nogle produkter kraver gentagne behandlinger, og det skal i s4 fald
fremgé af brugsvejledningen hvordan og hvor ofte.

5. Andet?
Der kan vere flere forudsetninger, som skal vaere opfyldt, som f.eks.:
o atder skal veere gjort rent
o at produktet skal bruges sammen med et andet
o atproduktet skal indgé i en bredere strategi for bekempelse



o atbrug af varmt vand efter behandlingen skal undgas
o at man skal undlade behandling, hvor husdyr kan slikke.

Hvad kan produktet, og hvad er fordelen ved at bruge det?
Det skal fremgé af brugsvejledningen, hvilke specifikke skadedyr eller grupper af
skadedyr, man vil ramme med produktet. Her har man tre muligheder:

1.

Der kan sté praecist, hvilket skadedyr man vil ramme med produktet, f.eks.
tyske kakerlakker. I denne situation skal man fremlegge effektivitetsdata
pa det dyr, man gnsker at naevne.

Der kan sté flere specifikke arter, man vil ramme, f.eks. tyske kakerlakker
og veeggelus. Man skal her fremleaegge effektivitetsdata for hver af de arter,
man navner. Skadedyr kan naevnes i generelle vendinger, f.eks. krybende
og kravlende insekter eller flyvende insekter.

Ansggervirksomheden skal her fremlegge dokumentation for flere,
reprasentative arter, da man ikke kan forlange dokumentation for alle
kravlende eller flyvende insekter. Valget af repraesentative arter vil kunne
variere, alt efter hvad man gnsker at skrive i brugsvejledningen. Helt
generelt vil to kakerlakarter — den tyske kakerlak og en af de store arter
som fx orientalsk kakerlak eller amerikansk kakerlak — vaere tilstraekkeligt
til en godkendelse. Data pa stueflue, gedehams og myg er tilstraeckkeligt til
en godkendelse for flyvende insekter. Undersggelser af andre relevante
arter vil dog ogsa kunne blive taget i betragtning.

Man skal vaere opmarksom pa, at hvis man tilfgjer specifikke arter til
disse ellers generelle produkter, skal der foreligge dokumentation for de
naevnte arter. Hvis man til "krybende og kravlende insekter”, f.eks. tilfgjer
"-ilagre", skal der ogsé foreligge undersogelser pa relevante
lagerskadedyr.

Angiver man i brugsvejledningen, at produktet f.eks. "draber gjeblikkeligt” eller
”...har en vis langtidsvirkning”, skal sddanne angivelser ogsa vaere dokumenterede.

Pa hvilket niveau opnar man en effekt ved brug af produktet?

1.

Effekt pa individniveau:

Produktet draber et vist antal individer af et skadedyr. Det betyder, at nir
man bruger produktet direkte pé insektet, dor det, men man péberaber sig
ikke, at produktet bekaemper alle insekterne pé lokaliteten. Eksempel:
Man sprgjter direkte pa nogle kakerlakker i et kokken. Det draeber dem,
men det draeber ikke alle de kakerlakker, der gemmer sig.

Effekt p& populationsniveau:
Produktet kan udrydde en hel population eller forhindre, at der opbygges
en population.

Eksempel:
Man behandler et kakken med spaerrebalter, der tvinger kakerlakkerne til

at passere et "giftbalte” for at nd frem til vand og fode. Efter nogen tid vil
hele kakerlakpopulationen vere udryddet.



Effektivitetsvurderingen

Hvilken dokumentation kan bruges til en effektivitetsvurdering?
Undersogelser, der indgar i effektivitetsvurderingen, skal underbygge den effekt,
der er beskrevet i brugsvejledningen. Der findes ikke mange specifikke guidelines,
der dakker de skadedyr og anvendelsesomréder, der er omfattet af vejledningen
for effektivitetsvurderinger (produktgruppe 18 og produktgruppe 19). Det er derfor
ikke en forudsetning, at der er anvendt bestemte guidelines, for at en
undersagelse kan indga i evalueringen. Alle undersggelser, publicerede eller ikke
publicerede, vil blive vurderet pd baggrund af deres indhold, og de afvises ikke af
formelle grunde. En forudsatning er dog, at metoder og resultater er beskrevet i en
sddan detaljeringsgrad, at undersggelsen kan gentages pd baggrund af denne
beskrivelse.

Dokumentation i form af beskrivelser af, hvad en eller flere personer har oplevet
ved brug af produktet, kan ikke anvendes i forbindelse med en
effektivitetsvurdering. Undersggelser, der er baseret pa anprisninger fra
privatpersoner, firmaer eller "eksperter”, og som ikke er fulgt op af et konkret,
veldokumenteret datamateriale, bliver séledes ikke inddraget i
effektivitetsvurderingen.

Hyvilke typer studier skal fremlaegges?
Man skal fremlaegge:

1. laboratorieundersogelser
2. undersggelser der simulerer den endelige brug af produktet og
3. feltundersogelser.

Bemaerk at alle disse tre typer studier skal findes i dokumentationsmaterialet.
Simulerede test kan undvares, hvis der foreligger flere gode feltundersogelser. Alle
tests skal udferes med de dyr, man angiver, at produktet skal virke pa. I meget
specielle tilfeelde kan kravene om feltundersagelser fraviges. I sé fald erstattes
feltundersogelserne af sakaldte "semi-field trials”, hvilket betyder, at man under
mere kontrollerede forhold skaber en situation, der ligner den méade, produktet
skal bruges pa, og sa gennemforer undersggelsen under disse forhold. Hvornér
dette er relevant og med hvilke typer produkter, kan man se i den detaljerede
gennemgang i TNsG.

“Feltundersagelser” betyder undersggelser, der gennemferes de steder, hvor
produktet skal bruges, som f.eks. i private boliger, industrikekkener, stalde,
kornlagre osv.

Krav til kvaliteten af effektivitetsdata

Dokumentationen for et produkts effektivitet skal opfylde de almindelige krav,
som man stiller til videnskabelige undersggelser, nar det gelder dataindsamling,
statistisk behandling og afrapportering.

Nedenstaende liste angiver, hvilke informationer en rapport skal indeholde, uanset
hvilket forsgg man vil afrapportere.

e Navn og koncentration pa de aktive stoffer der indgér i undersagelsen.

e Det skal klart fremg4, hvilket af de testede produkter, der er identisk med
det produkt, der evalueres. Adskiller det afpravede produkt sig fra det
ansggte produkt, skal sammensatningen af det afpravede produkt oplyses,
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sa det kan vurderes, om resultaterne kan anvendes som dokumentation
for det ansggte produkts effektivitet.

Det skal fremgé, hvad formalet med undersggelsen er, og hvad der vil blive
bestemt ved undersggelsen.

En detaljeret beskrivelse af forsggsbetingelserne — temperatur, relativ
fugtighed, lysforhold, testdyrenes adgang til foder, deres adgang til vand,
forsegslokalitetens udformning (kan f.eks. veere et bur eller en hel stald),
lokalitetens geografiske placering og andre relevante forhold.

En detaljeret beskrivelse af den metode, der er anvendt til at indsamle
data.

Beskrivelse af de anvendte testdyr.

o Erdyrene akklimatiseret for forseget og hvordan?

o Hvor mange testdyr indgar i forseget?

o Erdet voksne testdyr? Er begge kon reprasenteret? Er det larver/
nymfer? Hvor gamle er de? Er de fastende eller fodrede? Hvor
stammer testdyrene fra, og hvad er deres historie (vildtfangne
eller fra et laboratorieopdraet)? osv.

o Hvad er testdyrenes resistensstatus i forhold til aktivstoffet - er
det en specielt folsom stamme eller er det en modstandsdygtig
feltindsamlet stamme, man tester?

Gentagelser (replikater).

o Hvor mange gentagelser anvendes i forseget?

o Hvor mange individer bestar en gentagelse af?

o Hyvilke overvejelser ligger der bag valget af antal dyr og antal
gentagelser, og hvilken przcision kan dermed forventes af
undersggelsen?

o Thvilken grad er der tale om uathaengige gentagelser, og hvad er
konsekvensen for resultatet af en eventuel mangel pa
uafthaengighed mellem gentagelserne?

o Ifeltundersggelser kan gentagelser sjeldent veaere rigtige
gentagelser. Man gennemforer i stedet sine forsgg pa en rackke
lokaliteter, der s& godt som muligt ligner hinanden. I denne
situation skal stegrrelsen af skadedyrpopulationen for og efter
behandlingen rapporteres. Og helt generelt er en sardeles
detaljeret beskrivelse af forsggsomstaendighederne pakraevet i
rapporter over feltundersegelser.

Ubehandlede kontrolforsgg (negativ kontrol).

o Der skal altid foreligge kontrolforsgg uden aktivstof, men med
ngjagtigt den samme opstilling og det samme omfang. I nogle
tilfaelde anvendes ogsa en positiv kontrol, hvor det ansagte
produkt males op mod et tilsvarende, men velbeskrevet produkt.
Sadanne undersggelser kan ikke erstatte negative kontrolforseg.

Ved test af lokkemad skal folgende vere belyst:

o Erder alternativ fade til stede under forsgget? Kan testdyrene
eksempelvis finde deres normale fode i omgivelserne, eller
tilbydes de et ugiftigt alternativ, eller tilbydes de et konkurrerende
produkt?

o Hvis man méler pd mangden af fodeindtag, skal en tildeekket
referencelokkemad indga i forsaget til korrektion for
udterring/optagelse af fugt.

Rédata skal altid vedlaegges.



o Iselve rapporten skal data veere fremlagt i relevante beregninger
og tabeller, men data i deres ré form skal ogsé forefindes — gerne i
et bilag.
o Rédata betyder de data, der er indsamlet under forsgget, inden de
er blevet regnet pa.
o Alle data skal findes i rapporten, bide data pé det ansogte produkt
og pa den ubehandlede kontrol.
Hvis der i rapporten refereres til guidelines, skal disse guidelines veere
vedlagt i deres fulde ordlyd.
De anvendte statistiske metoder skal rapporteres.

"De veaerste faldgruber"

Resultaterne er rapporteret i form af procenter, uden at radata er vedlagt.
Der er udfert forseg med arter, der ikke er reprasentative for den
anvendelse af produktet, der er anfert pa etiketten.

Der er ikke foretaget samme antal ubehandlede kontrolforsgg som forsgg
med produktet.

Der er henvist til en raekke nationale guidelines, uden disse er vedlagt, og
uden det er angivet hvorledes det aktuelle forsgg afviger fra disse
guidelines.

Der er som dokumentation vedlagt breve, popul@rartikler og andet fra
kunder, der er serdeles tilfredse — dette kan ikke indga i dokumentationen
af produktet.

Artikler er vedlagt fra internationalt anerkendte videnskabelige tidskrifter,
der dokumenterer, at aktivstoffet er effektivt, eller at en reekke navngivne
produkter er effektive. Dette kan kun bruges som dokumentation, hvis det
ansggte produkt — dvs. ngjagtig den formulering, der sgges om er
undersogt i den pageldende artikel.

Ansggervirksomheder har i de senere &r indsendt brugsanvisninger, der
tydeligvis er maskinoversat. Disse er ofte narmest uforstéelige og omtaler
dyrenavne, der ikke forekommer pa dansk. Sddanne tekster kan ikke
danne baggrund for en effektivitetsvurdering og vil selvsagt kunne standse
hele evalueringsproceduren.

Anvendelse af lokale navne for skadedyr kan vaere nedvendig og
acceptabel, men hvis der er risiko for, at dette resulterer i misforstaelser,
er det ikke acceptabelt, f.eks. "Midler til hvepse”. Hvepse er en meget stor
gruppe med masser af uskadelige arter, men alle danskere ved godt, at der
med hvepse teenkes pd dem med gule tveerstriber, der stikker, og som i
virkeligheden hedder gedehamse. Det er derfor acceptabelt at skrive
“hvepse” pa etiketten. Omvendt er betegnelsen “hestebremser” ofte
forstaet som de fluer, der satter sig pa heste, bider hul og suger blod, men
dette er faktisk klaeger. Hestebremser er fluer, der, medens de flyver,
laegger deres &g pa hestens forben, hvorfra hesten slikker dem i sig,
hvorefter de lever i hesten som parasitter. Hvis et produkt havder at
kunne holde hestebremser vk, sa er det denne flue, der skal
dokumenteres effekt overfor. Mener man derimod kleeger, m& man skrive
dette, og det accepteres si, at man skriver en forklarende tekst, der gor det
forstaeligt for forbrugeren, hvad man mener.



