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Forord

I henhold til Kommissionens Forordning 1107/2009 stilles der specielle krav til
forsegsudfarelsen, der ligger til grund for effektivitetsvurdering af
plantebeskyttelsesmidler.

Ifolge bekendtgerelse nr 1278 af 9/06/2021 skal danske undersggelser af
plantebeskyttelsesmidlers effektivitet med henblik pa registrering, vere foretaget af
forsegsenheder, der er anerkendt hertil af Nationalt Center for Jordbrug og Fadevarer ved
Aarhus Universitet.

God Eksperimentel Praksis (GEP) skal sikre at forseg udferes efter ensartede principper,
der skal garantere hoj kvalitet og gensidig godkendelse af forsegsdokumentation EU
landene imellem. Anerkendelsen vedrerer forseg og analyser indenfor:

* 6.2. Effektivitetsforsog

* 6.3. Information om udvikling eller mulig udvikling af resistens

* 6.4. Effekt pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til
mangde og/eller kvalitet.

* 6.5. Phytotoxicitet pa malgruppen af planter eller for mélgruppen af planteprodukter.

* 6.6. Observationer af uonskede eller utilsigtede side effekter péa ikke malgruppen, f.eks.
pa efterfolgende afgrader, tilstadende afgreder, plantedele der bruges til formering
eller pd nytteorganismer og andre ikke mélorganismer.

* 6.7. Sammendrag og evaluering af dataene i punkt 6.2-6.6.

Krav til forsegsenheder, som udferer effektivitetsafprovning fremgér af GEP — Manual

samt beslutninger der efterfolgende treeffes 1 GEP Anerkendelses og —Reference

grupperne. Revisionerne i denne 5. udgave er fremkommet pé baggrund af erfaringerne fra
de forste &r med GEP systemet, beslutninger i GEP Anerkendelses og —Reference gruppe
samt lovgivningsmassige @ndringer. Tilmeldte og anerkendte forsegsenheder informeres
om @ndringer 1 krav ved udsendelse af revideret manual og/eller beslutningsreferat fra

GEP Anerkendelses og — Referencegruppe.

Udgave 5: 2022

Peter Kryger Jensen
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Sektion I/ Definitioner
1. God Eksperimentel Praksis (GEP)

1. Miljestyrelsen. Den gverste myndighed er Miljostyrelsen, hvortil den anerkendende og
kontrollerende myndighed har indberetningspligt. Hvert ar udarbejdes en liste over
anerkendte forsegsenheder i Danmark, samt omfang og forlgb af inspektion. Listen over
anerkendte forsegsenheder vil vare tilgengelig for de ovrige EU-medlemslande.

2. GEP angiver retningslinier for krav til forsegsenheder vedrerende personale, faciliteter
og udstyr samt for procedurer for effektivitetsafprovning af bekeempelsesmidler med
henblik pa registrering, d.v.s. hvordan forsegene skal planlaegges, udferes og afrapporteres,
og hvordan data skal arkiveres.

3. GEP Anerkendelses Enheden ved Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, der er
den anerkendende og kontrollerende myndighed, bestér af en person, som administrerer
GEP systemet. GEP Anerkendelses Enheden refererer til direktoren for DCA og til
Miljestyrelsen. Den anerkendende og kontrollerende myndighed skal radgive de ansggende
forsegsenheder om de kriterier, som skal vere opfyldt for, at der kan gives en GEP
anerkendelse.

4. GEP Anerkendelsesgruppen bestér af en reprasentant for Miljestyrelsen, en jurist fra
DCA samt af GEP Anerkendelses Enheden. GEP Anerkendelsesgruppen tager efter
indstilling fra GEP Anerkendelses Enheden stilling til, spergsmal vedrerende GEP
anerkendelse af forsggsenheder.

5. GEP Referencegruppen er en rddgivende gruppe, som kan diskutere alle relevante emner
1 forbindelse med GEP og treffe afgorelser af principiel karakter, herunder tage stilling til
uoverensstemmelser mellem en forsegsenhed og GEP Anerkendelses Enheden. GEP
Anerkendelsesgruppen administrerer Referencegruppens afgerelser i den daglige
administration af GEP systemet. GEP Referencegruppen bestér af de 3 personer i GEP
Anerkendelsesgruppen samt 3 reprasentanter fra forsggsenhederne. Disse reprasenterer
henholdsvis de private forsggsenheder, de statslige forsegsenheder samt de agrokemiske
firmaer. GEP Anerkendelses- og Referencegruppens sammensatning p.t. er:

Navn Funktion/reprasentant GEP GEP
Anerkendelses  Reference
gruppe gruppe
Henrik F. Brodsgaard ~ Miljestyrelsen + +
Hanne Rye Johansen Jurist, DCA + +
Peter Kryger Jensen GEP manager + +
Martin Gejl De private forsegsenheder +
Louise Lading De agrokemiske forsegsenheder +
/ Dansk Plantevern
Peter Hartvig De statslige forsggsenheder +
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2. Definitioner vedrerende organiseringen af biologiske effektivitets forseg

1. Afprevningsenheden eller forsegsenheden er en virksomhed, som udferer forseg med
plantebeskyttelsesmidler og som bestar af personale, lokaler, forsagslokaliteter, udstyr og
standardforskrifter.

2. Filialer. Den praktiske gennemforelse af effektivitetsforsag kan 1 en vis udstrekning
udferes af en anden forsggsenhed end den anerkendte forsegsenhed, hvis forsegene
gennemfores under ledelse og ansvar fra den anerkendte forsegsenhed. En sédan filial skal
indgé i beskrivelsen af den anerkendte forsegsenhed. Dette forudsatter imidlertid, at der
indsendes og godkendes en detaljeret beskrivelse af den ikke anerkendte forsegsenheds
organisation, dens personale, lokaler, udstyr, forsegsarealer og standardforskrifter samt
dens forbindelse til den anerkendte forsegsenhed. Der skal vaere fri adgang til inspektion af
filialen og de forseg, der ligger placeret pa en filial.

3. Lederen af afprevningsenheden er den person, der har det overordnede ansvar.

4. Forsegslederen er den person, der er ansvarlig for planlegning, gennemforelse og afrap-
portering af forsagget.

5. Den ledende forsegstekniker er ansvarlig for den praktiske udferelse af
afprovningsforseg ifelge forsegslederens instruktioner.

6. Anden forsegsmedhjalp omfatter ovrige forsegsteknikere, sommermedhjelp mm.

7. Standard forskrifter (SF) er beskrivelser af faciliteter, forsegsudstyr og de rutine
procedurer, der gennemfores 1 forbindelse med planlegning, gennemforelse,
resultatbehandling og arkivering af et forseg. Normalt er en sddan aktivitet ikke beskrevet i
forsegsplanen.

8. Selvjustits skal sikre at forseget udferes 1 overensstemmelse med GEP og EPPO-
reglerne.

9. Ekstern kvalitetskontrol skal tilse, at forsegsenheden folger GEP og EPPO -
procedurerne.

10. Tjenesteydelser. I de tilfeelde, hvor en GEP anerkendt forsegsenhed kaber eller
modtager tjenesteydelser, f. eks. i form af bejdset fro, er det op til forsegsenheden at sikre
sig, samt at dokumentere at tjenesteydelsen lever op til veldefinerede kvalitetskrav. I det
navnte tilfelde er der tale om en direkte applikations-metode, hvor det er vigtigt at
doseringen er overholdt, da denne har stor betydning for effekten. Vedrerende de anvendte
midler, er der ikke muligheder for at lave kontrolanalyse pa preverne. Forsggsenhederne
skal serge for, at der foreligger batch nummer eller produktionsnummer pé alle ikke
godkendte produkter, s& der er mulighed for at sege tilbage til firmaernes oplysninger pa
produkterne. Alle andre produkter incl. standard-produkter skal angives med almindelige
navne pd aktivstoffer samt de eksakte navne pa hvert formuleret produkt med indhold af
aktivstof.
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3. Definitioner vedrorende afprevningen

1. Afprevningen deekker over et forseg eller en forsegsrakke, hvor et middel testes for at
opnd data pé den biologiske effekt og/eller afgradefolsomhed pé en eller flere geografiske
lokaliteter.

2. Forsegsplanen skal beskrive forsegsprocessen. Den skal angive detaljerede instruktioner
med hensyn til identifikation, behandlinger og opgerelser m.m., specielt hvor disse ikke er
beskrevet i standard forskrifterne. Enhver @ndring eller afvigelse fra forsegsplanen skal
dokumenteres.

3. Afprevningssystemet bestér af afgrade og/eller skadevolder eller kombinationer af disse.

4. Radata er originale markdata, der skabes under forsegsforlobet og som er resultatet af
alle originale observationer og aktiviteter i forseget.

4. Definitioner vedrorende afprevningsmidler
1. Midlet til afprevning er et kemisk eller biologisk produkt eller en blanding, som enskes

undersogt. Det skal stamme fra en produktionsproces med veldefinerede kvalitetskrav,
hvorfra der kan forventes en ensartet produktion.

2. Referenceproduktet (Standardmidlet) er et veldefineret og velkendt produkt eller
blanding af produkter, som det er relevant at afpreve midlet i forhold til.

Sektion II / Principper om God Eksperimentel Praksis
§ 1. GEP - Anerkendelse

1.1 Procedure for GEP anerkendelse

Forsegsenheden sender tilmeldingsformular til GEP Anerkendelses Enheden ved DCA.
Samtidig indsendes et komplet szt af forsegsenhedens standardforskrifter. Se bilag 1.
Tilmeldingen og standardforskrifterne gennemgés, og der sendes en rapport over mangler
til forsegsenheden med krav om, at disse rettes.

Der aftales en dato for inspektion mellem GEP Anerkendelses Enheden og
forsegsenheden.

Ved inspektionen skal folgende vurderes:

* Organisationen af afprevningsenheden samt ansvarsfordeling.

* Personalets kvalifikationer til forsegsudforelse.

* Vurdering af fysiske rammer inklusive forsegsudstyr, opbevaringsfaciliteter m.m.
* Vurdering af forsegsarealer, veekstrum o. lign.

* Vurdering af forsegsprotokoller og forsegsrapporter
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* Tilsyn med specifikke forsggsprocesser (f. eks. forsagssprajtning, bedemmelser, hest e.

lign.).
* Generelt skal det vurderes, om reglerne for GEP folges.

Efter inspektionen udarbejdes en rapport, som sendes til forsegsenheden, med krav om, at
papegede forhold skal rettes. Nér de krav der er stillet i forbindelse med inspektionen er
opfyldt indstiller GEP Anerkendelse Enheden forsegsenheden til GEP anerkendelse pa det
ansegte forsegsomrdade. Hvis GEP anerkendelses gruppen er enig udstedes et certifikat for
GEP anerkendelse pa dansk og pa engelsk. Kopi af certifikatet skal vedlegges
forsegsrapporter som dokumentation for, at et forseg er udfert efter GEP reglerne. Se bilag
15.

Forsggsenheden kan anerkendes til udferelse af forseg inden for de omrader der er
beskrevet i bilag 2. Inddelingen i forsegsomrader er foretaget pa baggrund af de
dyrkningsforhold, forsegsteknikker og forsegslokaliteter der er typiske for de pdgaldende
kulturer. Med den valgte inddeling vil nogle kulturer /afgreder evt. kunne rubriceres under
et andet forsegsomrdde end det som fremgér af bilaget. Eksempelvis vil juletraskulturer i
de tidlige stadier kunne behandles med det udstyr og de teknikker som anvendes i
“Markforseg”. 1 et sddant tilfeelde er det tilladt for en forsegsenhed med en GEP
anerkendelse pa "Markforseg” at gennemfore forseg i juletreeer i de tidlige vaekststadier. I
tvivistilfeelde kontaktes GEP Anerkendelses Enheden. Sifremt en forsegsenhed bliver
rekvireret til en forsegsopgave der ikke falder inden for et forsegsomrdde hvor enheden er
GEP anerkendt kan behandling af ansggning om GEP anerkendelse pé det nye
forsegsomride behandles som hastesag af GEP Anerkendelses Enheden.

For GEP forseg skal der ske indberetning af planlagte forseg med et entydigt
forsegsnummer og en beskrivende titel. Se bilag 10.

Efter at der er givet anerkendelse, skal GEP Anerkendelses Enheden holdes ajour med
storre @ndringer i organisationen og andre vasentlige forhold hos afprevningsenheden.
Der gennemfores inspektion af forsegsenheden 1 gang érligt, dog ikke 1 ar hvor der ikke
gennemfores forseg. Anerkendelsen udleber efter 6 ir, og ansegning samt fornyelse aftales
typisk 1 forbindelse med inspektion Hvis der inden for den 6 arige periode bliver stillet
skaerpede eller @ndrede krav til GEP - systemet (f. eks. pa grund af nye eller @ndrede EU
regler), skal disse efterkommes af den anerkendte forsegsenhed.

Overholder en anerkendt forsegsenhed ikke de generelle krav, eller foretager
forsegsenheden ikke de nedvendige justeringer, som kraves af den anerkendende
myndighed efter en naermere fastsat tidsfrist, tilbagekaldes anerkendelsen.

Forsegsvirksomheder, som har faet tilbagekaldt en anerkendelse, skal ved evt. senere
anmodning om fornyet anerkendelse betale fornyet grundbeleb for anerkendelse.

Ved arets afslutning skal der fra GEP anerkendte forsegsenheder indsendes en komplet
liste over gennemforte forseg til GEP Anerkendelses Enheden. Listen skal

indeholde et entydigt forsogsnummer, en beskrivende titel, afgrode og skadegerer samt
lokalitet angivet ved nermeste lille by, adresse eller anden utvetydig angivelse. De
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indberettede forseg skal indgé 1 listen over GEP forseg, som kan anvendes 1 forbindelse
med registrering af bekempelsesmidler.

Hvert ar skal der ogsa inden 4rets afslutning indsendes en GEP forsegsrapport fra hvert
forsegsomride, som GEP anerkendelsen galder for. Se bilag 11.

1.2 Fortrolighed

GEP ordningen er generelt omfattet af lov om offentlighed i forvaltningen, men inden for
rammerne af denne lov vurderes det, hvilke oplysninger, der kan undtages fra
offentliggerelse:

* Det vil bl.a. vaere navne péd nye produkter, der er 1 afprovning, idet disse oplysninger er af
serlig ekonomisk interesse for firmaerne.

* Ordningen om forsegsmassig afprovning af produkter med ikke godkendte aktivstoffer
er principielt omfattet af loven om offentlighed i forvaltningen. Men fordi omradet er
okonomisk felsomt vil oplysninger kunne holdes fortrolige. Offentliggerelse kraever
tilladelse fra sponsor

* Et firma ma gerne kode et produkt til afprevning under GEP-ordningen, sa kun firmaet
kan identificere aktivstoffet. Men hvis produktet senere seges godkendt, skal koderne
angives, s man kan felge produktet hele vejen fra forste forseg til registreringsansegning
af hensyn til effektivitetsvurderingen. Ved ansegning til Miljestyrelsen om forsegsmaessig
afprevning skal der vaere oplysninger, der entydigt anferer de indgdende aktivstoffer, men
disse vil blive holdt fortrolige.

Med hensyn til indberetningspligten EU-lande imellem er der ikke en endelig procedure
for en sddan information. Forelgbig udveksles lister over GEP-anerkendte forsegsenheder.
Det har varet intentionen, at firmaerne skal levere oversigten over alle udferte forseg pa et
givet produkt med tilherende forsegsrapporter, hvis der soges om godkendelse af
produktet.

De enkelte forsegsenheders forhold, herunder spergsmal om anerkendelse,
inspektionsrapporter og forsegsrapporter behandles fortroligt af GEP
Anerkendelsesgruppen. Principielle spergsmél kan tages op til diskussion i
Referencegruppen uden at nevne hvilken forsggsenhed spergsmalet er opstaet 1
forbindelse med.

1.3 Gebyr

GEP anerkendelsen skal vere fuldt omkostningsdaekket. Der opkreeves derfor 20.000 kr. i
tilmeldingsgebyr plus et drligt beleb pa 10.000 kr. for hvert forsegsomrdde forsegsenheden
er anerkendt til. Inspektion og vejledning betales som indtegtsdekket virksomhed (IV),
hvilket for 2012 var 1275 kr. 1 timen. Priserne vil blive pristalsreguleret. Se bilag 14.
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§ 2. Organisation af personale i en afprevningsenhed

2.1 Ledelsens ansvar

Ledelsen er overordnet ansvarlig for afprevningsenheden og skal garantere at
forsegsenheden:

- har rddighed over et videnskabeligt og teknisk personale, som har den nedvendige
uddannelse, trening, teknisk kendskab og erfaring til at udfere de tildelte
afprovningsopgaver i effektivitetsafprevningen forsvarligt. Der skal foreligge curriculum
vitae for alt personale.

- har radighed over de nedvendige faciliteter og udstyr til korrekt udfersel af forsegene.
Udstyret skal vere godt vedligeholdt, og metrologisk udstyr skal kalibreres for
ibrugtagning og derefter efter et neermere fastlagt program beskrevet i
standardforskrifterne.

- har rddighed over passende forsegsarealer og om nedvendigt vaeksthuse, vaekstrum eller
opbevaringsrum. Omgivelserne, hvor forseg bliver udfort, skal vaelges s& de pavirker

resultaterne sa ensartet som muligt.

- sorger for, at der foreligger dekkende standardforskrifter, og at disse folges og
ajourfores.

- sprger for, at alt relevant personale har standardforskrifter, forsegsplaner og
sikkerhedsforskrifter til radighed.

- sikrer, at kvaliteten af arbejdet er i overensstemmelse med type, omfang og hensigt med
forsegene.

- arkiverer kalibreringsskemaer, radata og afsluttende rapporter m.m. Disse dokumenter
opbevares mindst 10 ar.

- at afprovningsenheden er organiseret sdledes, at hver af medarbejderne kender omfanget
og graenserne for sit ansvarsomrade.

- stiller detaljerede oplysninger til radighed for de kompetente myndigheder.

2.2 Forsggslederens ansvar

Forsegslederen er ansvarlig for:

- udarbejdelse og vedligeholdelse af standardforskrifter

- planleegningen, gennemforelse af afprevningen og rapporteringen

- sikring af, at forsagene udfores efter de procedurer, der er specificeret i forsegs-planen og
standard forskrifterne.

- at sikre at data og forandringer 1 forhold til forsegsplanen er veldokumenteret.

- arkivering af data.
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2.3 Forspgsteknikerens ansvar

Forsagsteknikeren er ansvarlig for:
- at det enkelte forseg passes i henhold til forsegsplanen og standardforskrifterne.
- at alle afvigelser er dokumenteret og indrapporteret til forsegslederen.

- at alle midler og prever behandles med den nedvendige sikkerhed

Der skal for forsegslederen og for forsegsteknikeren foreligge en beskrivelse af uddannelse
og relevante kvalifikationer.

§ 3. Kvalitetskontrol
I GEP-systemet er lederen af afprovningsenheden ansvarlig for den interne
kvalitetskontrol. Som baggrund for effektivitetsafprovning forventes et hejt kvalitetsniveau

og en stor selvjustits. Dette er nadvendigt for resultaternes vaerdi.

3.1 Indsamling og nedskrivning af data.

Dette er en ngdvendig forudsatning for vurdering af forsegsresultater at disse foreligger 1
tilgeengelig skriftlig form. At denne dokumentation er til stede er forsegslederens ansvar.

3.2 Data bearbejdelse og stikprevekontrol pa data.

Dette er en del af kvalitetskontrolprocessen. Forsegslederen skal kunne vurdere situationer,
der opstér 1 lebet af forsagsperioden (uforudsete handelser) og tage de nedvendige
forholdsregler samt sorge for, at de bliver dokumenteret.

3.3 Ekstern kvalitetskontrol.

Som preciseret i forordning 1107/2009, skal ekstern kvalitetskontrol (GEP Anerkendelses
Enheden) kontrollere forsegsenheden, og denne skal samarbejde villigt med
myndighederne, s anerkendelsen af forsegsenheden og stikprevekontrol kan forlabe
acceptabelt.

§ 4. Afprovningsenheden

Forsegsenheden skal have opbevaringskapacitet til udstyr og afprevningsprodukter. Den
skal ogsa kunne danne basis for mobile markenheder, der kan arbejde pd andre
forsegslokaliteter.

Kemikalier skal opbevares i aflast kemikalierum merket med et skilt med en tekst som
f.eks.: “Kemikalierum”. Forsegsteknikeren er ansvarlig for vedligeholdelse af
kemikalielister, der angiver middelnavn, indhold af aktivt stof samt batch- eller
produktionsnummer. Desuden skal dato for modtagelse og afgang samt beholdning
angives.
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Handtering, opbevaring og destruktion af forsegsprodukter skal folge standardforskrifterne
pa omradet og lovmaessige reguleringer. Kemikalier skal, hvis de ikke er under opsyn i
marken, “vare under 1as”.

Forsegsenheden skal rdde over egnede forsggsarealer og om nedvendigt vaeksthuse, veekst-
kabiner eller oplagringsrum. Forsegene skal udferes i afgrader, der i tilstreekkelig grad er
angrebet af de relevante skadegerere, eller hvor disse kan tilfores.

Der skal vaere sikre opbevaringsmuligheder for kalibreringsskemaer, standardforskrifter,
radata og rapporter m.m. Materialet skal opbevares mindst 10 ar.

Personlige vernemidler mé ikke opbevares sammen med kemikalier.
§ 5. Procedurer

5.1 Retningslinier for forsgg.

Pé omréder hvor der findes EPPO guidelines udferes forseg efter disse eller efter nationale
retningslinier, der som minimum lever op til EPPO-guidelines. Pa omrader der ikke er
dekket af EPPO guidelines er det forsegsenhedens ansvar at anvende internationalt
anerkendte metoder hvor sddanne eksisterer. Se bilag 13.

5.2 Vakstskalaer.

Ved beskrivelse af planternes udvikling i lgbet af forsegsperioden anvendes BBCH-
vaekstskalaerne.

5.3 Parcelfordeling

Parcelfordelingen i GEP forseg skal folge EPPO guidelines. Hvis der laves flere forseg
efter samme forsggsplan, skal der vare forskellig tilfeeldig parcelfordeling i alle forsegene.

5.4 Forsegsudstyr

Forsegsudstyret, der skal bruges ved markforsggene, skal vaere hensigtsmaessigt designet
og have en passende kapacitet. For forsegssprejter kreeves der velbeskrevne procedurer for
kalibrering samt rengering ved skift mellem midler. P4 sprojter der er konstrueret sd de kan
medtage flere behandlinger forlenges tidsintervallet fra opblanding til udsprejtning i en
sddan grad at omrering er nedvendig. For sddanne sprojter kan der kraeves
omroaringssystem installeret og beskrivelse samt dokumentation for omreringssystemets
effektivitet skal foreligge. Det er formalstjenligt at have indbygget en kontrolprocedure
(evt. som stikpreve) for om den rigtige vaeskemangde og dermed dosering ved sprejtning
er blevet anvendt. Dette kan vaere i form af kontrol af den restmangde der er 1
sprajtebeholderen efter behandling, ved kun at blande op til/have veaske til en parcel, eller
lignende.
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Forsegsudstyret kan principielt vaere identisk med materiel, der bruges af jordbrugs-,
havebrugs- eller skovbrugserhvervet, men oftest vil der veere behov for specielt
forsegsudstyr til gennemforelse af de specifikke forsegsopgaver.

Metrologisk udstyr skal kalibreres for ibrugtagning og derefter efter et neermere fastlagt
program beskrevet i standardforskrifterne.

Udstyr og materialer f.eks. andre bekempelsesmidler brugt i forsegene mé ikke pavirke
forsegssystemet. Kun forsegsprodukterne skal give udslag.

Standardforskrifter, instruktionsbeger og brugsanvisninger for alt maleudstyr og
udbringningsudstyr m.v. skal vare tilgaengelige.

§ 6. Afprevningssystemet

Afgraden eller kulturen skal normalt dyrkes under forhold, der er sammenlignelige med
almindelig dyrkningspraksis.

Hvis det er muligt, skal skadevolderne vere fra en naturlig bestand. Kunstig tilfersel af
skadevoldere (ukrudt, insekter eller sygdomme) kan vere aktuelt i visse tilfelde. Hvis
sadanne bruges, skal det beskrives og begrundelsen for inddragelsen skal angives i
rapporten.

Ved forsegets afslutning skal den hestede afgrade behandles 1 henhold til geldende
tilladelser. Athangigt af eksisterende data pa restkoncentrationer vil der for hvert
afprevningsmiddel blive givet tilladelse til anvendelse af den hestede afgrade eller der vil
blive stillet krav om destruktion. Forsegsarealet skal afleveres i henhold til
standardforskriften.

§ 7. Midler til afprevning og referenceprodukter

7.1 Modtagelse og handtering

Forsegsteknikeren er ansvarlig for opbevaring af oplysninger, som identificerer
afprevningsmidlet og modtagelsesdatoen.

Handtering, opbevaring og destruktion af forsegsproduktet skal folge standardforskrifter pa
omradet og lovmassige reguleringer.

7.2 Identifikation

Afprevningsmidlet og referencemidlet skal vare let identificerbare bl.a. med angivelse af
batch nr. eller produktionsnummer for handelsvarer.

Mzarkningen af stoffer skal svare til nomenklaturen brugt pa forsegsplanen.

7.3 Afvejning eller afmdling
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Generelt bor kemikalierne vejes af, men afméling accepteres. Der skal foreligge en praecist
beskrevet procedure, og der skal foreligge kalibreringsdokumentation for de anvendte
afmélingsenheder. Det kan accepteres, at der afmales 1 marken, hvis det sker efter
velbeskrevne standardforskrifter.

Flydende produkter i mangder pa under 10 ml mé af hensyn til lysfelsomhed og
fordampning ikke opbevares over 7-10 dage med mindre det sker i emballage lavet af
HDPE.

Vedrearende markning af afvejede forsegspraparater. Se bilag 5.

For minimidler kan der laves en stamoplesning i laboratoriet, som derefter tages med i
marken. Oplesningen skal bruges inden 6 timer. I modsat fald skal det dokumenteres, at
midlerne ikke hydrolyseres i vandige oplesninger.

7.4 Midler i forsggsplanen

I forsegsplanen skal der indgé: 1) et ubehandlet led, 2) et led behandlet med et
standardmiddel 3) et eller flere midler, der afproves 1 flere doseringer. Der kan afviges fra

dette under saerlige omstaendigheder f. eks. for kartoffelskimmel jvnf. EPPO guideline nr.
2.

Forsegsproduktet og referenceproduktet skal identificeres ved angivelse af batchnummer
eller produktionsnummer, indhold af aktivt stof og formulering. Maerkningen skal svare til
nomenklaturen pa forsegsplanen.

8. Standardforskrifter (SF)

8.1_Generelt

En afprevningsenhed skal vare udstyret med standardforskrifter, som er skrevet af forsegs-
lederen og godkendt af den anerkendende myndighed. Standard forskrifterne skal sikre, at
kvaliteten og rigtigheden af de data, der tilvejebringes under forsegsudferelsen, er i orden.

Hver forsegstekniker skal have en kopi af relevante standardforskrifter vedrerende det
arbejde, som vedkommende skal udfere. Publicerede retningslinier og instruktionsbeger
kan supplere standardforskrifter. Standard forskrifter skal opbevares i arkiv.
Standardforskrifterne skal @ndres efter behov, sa de hele tiden afspejler
afprovningsenhedens aktiviteter. Dato for overgang til ny standardforskrift skal angives.
Tidligere versioner af standardforskrifter skal arkiveres.

8.2 Specifikt

Der skal foreligge standardforskrifter pa folgende omréder. Se bilagene 7 og 8:

Beskrivelse af SF-systemet med oversigt over samtlige SF’er samt @ndringslister.
Apparatur (anvendelse, vedligeholdelse og kalibrering).

Personale, lokaler, biler.

Forsagsarealer eller vaksthuse.

Testmetoder og forsagsdesign med reference til relevante retningslinier (EPPO, danske).
Se bilag 13.
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Forsegssystemer (afgrode/skadevolder), herunder opdraet af forsegsdyr og opformering af
patogener.

Registrering af klimadata.

Plantebeskyttelsesmidler (modtagelse, markning, opbevaring, afvejning og bortskaffelse)
Udbringning af plantebeskyttelsesmidler.

Opgerelsesmetoder (optelling, bedemmelse, provetagning, host).

Dokumenter og kontorfunktioner (behandling, arkivering).

Sundheds- og sikkerheds forholdsregler. Disse skal vaere i overensstemmelse med
nationale og internationale lovbestemmelser.

§ 9. Udferelse af afprevningen

Af hensyn til en rationel planlaegning og udferelse af et forseg anbefales det at anvende
forslag til opbygning af en standard forsegsmappe. Se bilag 8.

9.1 Forsggsplanen

1. For opstarten af et forseg skal der foreligge en endelig forsegsplan og der skal foreligge
underskrevet dokumentation for at forsegslederen har lest og forstaet planen, samt at
forseget kan gennemfores som beskrevet.

2. Afvigelser i forhold til forsegsplanen (uforudsigelige handelser) skal beskrives og om
muligt dokumenteres.

3. Forsggsplanen og alle @ndringer skal godkendes af forsegslederen.

9.2 Forsggsplanens indhold

Forsaggsplanen skal indeholde alle de oplysninger, der er nedvendige for at gennemfore et
forseg. Se bilag 3.

9.3 Udforelse af forseggsplanen

1. Hvert enkelt forseg skal have et specifikt identifikationsnummer inden for den enkelte
forsegsserie.

2. Det enkelte forseg skal udferes efter forskrifterne i forsegsplanen, retningslinierne for
forseg og standardforskrifterne.

3. Safremt forsegssprejtning udferes ved vindstyrke over 4 m/s skal der anvendes
afdriftsreducerende metoder som ligeledes beskrives ved afrapportering.

4. Rester af sprojtevaeske skal opsamles i slumpetank og hjemtages med henblik pa senere
destruktion. Skyllevand fra rengering af sprojter mé gerne sprojtes ud 1 vern.

5. Alle forsegsdata, der skabes under forsegsforlebet, skal dokumenteres direkte, praecist

og tydeligt. Data kan indsamles pa elektronisk medium eller papir. Der skal forefindes en
sikkerhedskopi.
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6. Forsggsanlaeggelsen, forsegsudferelsen, bedommelser og optellinger i individuelle
parceller skal folge angivelserne i forsegsplanen og relevante standardforskrifter. Alle data
vedrerende forseg skal vare ajourfort, dateret, signeret og tilgengelige 1 tilfeelde af
inspektion. Elektronisk datering og initialsignering accepteres.

7. 1 forbindelse med hvert enkelt forseg skal der ske indsamling af felgende data:

- Afgredens udviklingstrin og skadegererens angrebsniveau registreres pa tidspunkter hvor
det er relevant.
- Infektionstypen (naturlig eller kunstig)
- Sort
- Sé eller plantedato
- Forfrugt
- Jordtype og jordbundsforhold (hvor det er relevant)
- Relevante klimadata (f.eks vindhastighed, luftfugtighed og temperatur).
- Oplysninger om gvrige relevante behandlinger (sprojtninger/gedskning) bade i og uden
om forseget.

Ved angivelse af jordtype kan de danske JB nr. anvendes, eller teksturanalyse kan angives.
I engelsksprogede rapporter skal forklaring pd JB nr. angives, eller jordtypen angives med

internationale betegnelser/ teksturanalyse

6. Alle afvigelser i1 forhold til den foreskrevne forsegsplan og standardforskrifterne skal
nedskrives og rapporteres til forsegslederen.

§ 10. Afrapportering af forsegsresultater.

10.1 Generelt

1. Forsegsrapporten opsummerer resultaterne fra et eller flere forseg inden for en
forsegsserie. Se bilag 9.

2. Forsegsrapporten skal dateres og underskrives af forsggslederen

10.2 Indhold i fors@gsrapporten

Titel og forsegsnummer (Identifikation af afprevningen)
Identifikation af afprevningsenheden

Identifikation af forsegslederen

Dato for forsegsstart og -afslutning

Identifikation af afprevningsprodukterne

Identifikation af referenceproduktet

Beskrivelse af forsagslokaliteten

Anvendte metoder og materialer

Klimadata fra forsegslokaliteterne eller regionale klimastationer
10 Angivelse af resultater og statistisk bearbejdelse

11. Vurdering og diskussion af resultater

12. Sammendrag af resultater

e Al
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13. Erklering af om forsegget lever op til reglerne for GEP

§ 11. Arkivering

1. Folgende data vedrerende et forseg/en forsegsserie skal arkiveres:

- Forsegsplanen
- Kalibreringsjournaler (vedrerer ofte flere forsog)

- Radata

- Beregninger af afledte data
- Resultater for hvert forsog
-Forsegsrapporten

2. Data skal opbevares minimum 10 ar.
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Oversigt over bilag til GEP Manual

Bilagnr. Emne

1.

10.

1.

12.

13.

14.

Tilmeldingsformular til GEP med vejledning
https://mst.dk/media/q5pagatc/bilag-1.doc

GEP Forsggsomrader
https://mst.dk/media/shepSwyt/bilag-2-gep-forsoegsomraader.pdf

. Krav til forsegsplanens indhold

https://mst.dk/media/xcviwuzu/bilag-3.doc

Referencemidler
https://mst.dk/media/ugpfyjOv/bilag-4.pdf

. Afvejning/afmaling og maerkning af forsegsprover

https://mst.dk/media/pxgbjhe5/bilag-5.doc

Udarbejdelse af standardforskrift (SF)
https://mst.dk/media/42tepbtw/bilag-6.pdf

. ZEndring af en standardforskrift (SF)

https://mst.dk/ok2lyzxk/bilag-7.doc

Forslag til opbygning af en standard forsegsmappe
https://mst.dk/eulpgkca/bilag-8.pdf

. Vejledning i udarbejdelse af forsegsrapport

https://mst.dk/media/wi0aflkk/bilag-9.doc

Tilmelding og indberetning af forseg til GEP Anerkendelses Enheden
https://mst.dk/media/hbmmd0oj/bilag-10.doc

Datoer som skal overholdes
https://mst.dk/media/gtldz3pd/bilag-11.pdf

Checkliste for GEP-anerkendelse
https://mst.dk/media/c2tfytda/bilag-12.pdf

Oversigt over retningslinjer for forseg: EPPO
https://mst.dk/media/5Sashperd/bilag-13.pdf

Omkostninger ved GEP
https://mst.dk/media/bl1Ixiit/bilag-14.pdf
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15. Certifikat, dansk og engelsk -
https://mst.dk/media/d4dfzph2/bilag-15.pdf
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