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The General Guidance on Bridging of Pesticide Risk Assessments is a chapter of the FAO 
Pesticide Registration Toolkit. It is intended to be a decision support guidance for pesticide 
regulatory authorities in developing countries and should be used in the context of the FAO 
Pesticide Registration Toolkit. The current version will be further evolved in the light of 
experience gained in the future. 
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General guidance on bridging of pesticide risk assessments 

Version 3 (20.08.2018) 

1. Introduction 

What is bridging? 

The FAO Pesticide Registration Toolkit refers to bridging when an existing risk assessment 
conducted by a reputable body (generally a pesticide registration authority or an international 
organization) is reviewed and then compared to a local situation; subsequently, a conclusion is 
drawn about the risk in the local situation. 

The existing risk assessment is referred to as the “reference assessment”, which is “bridged” to 
the conditions of use in a second country, the “local situation”. 

Bridging does not require a full-fledged assessment of toxicity data and detailed local exposure 
estimations. Rather, it makes optimal use of work conducted by reputable evaluators with 
more resources. However, bridging does require good knowledge of the principles and 
procedures of risk assessment, to be able to interpret the reference risk assessment and assess 
its relevance to the local situation under review. 

In some cases, a bridging assessment provides clear, unequivocal, conclusions about the risk of 
a pesticide in a local situation, and no further local assessments are needed. In other cases, 
conclusions are less clear, but the bridging assessment may focus the local risk assessment on 
specific questions and as a result still facilitate the overall risk assessment. Sometimes bridging 
might not be possible; e.g. if the pesticide product deviates too much from the reference 
product or the exposure conditions between the two situations cannot be compared. 

Why bridging? 

Conducting human health or environmental risk assessments of a pesticide requires 
considerable resources from a pesticide registration authority. Appropriate toxicological and 
environmental data need to be available; local estimates of exposure have to be made, either 
through an appropriate model or with other means; and staff needs to be trained in 
conducting the risk assessment and its interpretation. Such resources and tools may not 
always be available at the registration authority. 

On the other hand, pesticide registration authorities, or other reputable institutions, with 
more resources, may have already conducted risk assessments of the same pesticide. It may 
well be possible to use an existing assessment conducted elsewhere to draw conclusions about 
the risks of the pesticide in another country. In other words, it may not be necessary to 
“reinvent the wheel”. 

Bridging of risk assessments is therefore one of several approaches for rationalizing the use of 
limited resources at the pesticide registration authority (see the Registration Strategies 

Общее руководство по сближению оценок риска, связанного с пестицидами, 
является одним из разделов Инструментария ФАО для регистрации 
пестицидов. Оно предназначено для руководства поддержки принятия решений 
регулирующими органами по пестицидам в развивающихся странах и должно 
использоваться в контексте Инструментария ФАО для регистрации пестицидов. 
Текущая версия будет доработана, с учетом накопленного опыта, в будущем.
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1.  Введение
 Что такое сближение?

Инструментарий ФАО по регистрации пестицидов относится к сближению, когда 
существующая оценка риска, проведенная авторитетным органом (как правило, 
органом по регистрации пестицидов или международной организацией) 
пересматривается и затем сравнивается с местной ситуацией; после этого 
делается вывод о риске в местной ситуации.
Существующая оценка риска называется “эталонной оценкой”, которая 
“привязывается” к условиям использования во второй стране - “местной 
ситуации”. 
Сближение не требует полномасштабной оценки данных о токсичности 
и подробных оценок локального воздействия. Скорее, оно оптимально 
использует работу, проводимую авторитетными оценщиками, обладающими 
большими ресурсами. Однако для сближения требуется хорошее знание 
принципов и процедур оценки риска, умение интерпретировать эталонную 
оценку риска и оценивать ее соответствие рассматриваемой местной ситуации.
В некоторых случаях сближение оценки дает четкие, недвусмысленные выводы 
о риске, связанном с пестицидом в местной ситуации, и нет необходимости 
в дальнейших местных оценках. В других случаях выводы менее ясны, но 
сближение оценки может сфокусировать оценку местного риска на конкретных 
вопросах и в результате все равно облегчить общую оценку риска.  Иногда 
сближение может оказаться невозможным; например, если пестицидный 
препарат слишком сильно отклоняется от эталонного продукта или невозможно 
сравнить условия воздействия между двумя ситуациями.
 Почему сближение?

Проведение оценки риска для здоровья человека или окружающей 
среды, связанного с пестицидом, требует значительных ресурсов от 
органа по регистрации пестицидов. Необходимо иметь соответствующие 
токсикологические и экологические данные; необходимо проводить 
местные оценки воздействия либо с помощью соответствующей модели, 
либо с помощью других средств; и необходимо обучать персонал 
проведению оценки риска и ее интерпретации. Такие ресурсы и 
инструменты не всегда могут быть доступны в регистрационном органе.

С другой стороны, органы по регистрации пестицидов или другие 
авторитетные учреждения, располагающие большими ресурсами, 
возможно, уже проводили оценку риска, связанного с тем же самым 
пестицидом. Вполне возможно использовать существующую оценку, 
проводимую в других странах, для того чтобы сделать выводы о рисках, 
связанных с пестицидом в другой стране. Иными словами, может 
отсутствовать необходимость “заново изобретать колесо”.

Общее руководство по сближению оценок риска, связанного с 
пестицидами 

Версия 3 (20.08.2018)
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The general principles and procedures of bridging are described in this guidance document. 

 

2. Principles of bridging a risk assessment 

Comparing hazard and risk 

The International Code of Conduct on Pesticide Management {INSERTLINK 
http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/code/en/} defines the 
hazard as the inherent property of a pesticide having the potential to cause undesirable 
consequences (e.g. properties that can cause adverse effects or damage to health, the 
environment or property). 

The risk of a pesticide is defined as the probability and severity of an adverse health or 
environmental effect occurring as a function of a hazard and the likelihood and the extent of 
exposure to a pesticide, where exposure is the concentration or amount of a pesticide that 
reaches a target organism. 

So in a risk assessment, we need to evaluate the hazard (e.g. toxicity) of a pesticide and the 
level of exposure. Data on hazard will determine the acceptable exposure level of humans or 
non-target organisms in the environment; the exposure assessment will show whether this 
acceptable level has been exceeded or not. 

The same principle is applicable both to the assessment of risks to human health as well as to 
the environment. {INSERTLINK Principles of risk assessment – pages to be developed; use 
Toolkit training material} 
 
 

 

 

 

 

 

 

Figure 1.  Principles of risk assessment 

 

The basis of bridging is that we compare an existing risk assessment (the reference risk 
assessment) with – generally – an application for (re-)registration of the same or a similar 
pesticide in another country (the local situation under review).  
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Requirements for bridging 

To be able to apply bridging, the reference risk assessment should provide a description of the 
hazard of the pesticide, the evaluated exposure level(s) and the resulting risk. It should also 
include a conclusion regarding the acceptability of that risk in the reference country (see 
section 3, step 2). 

Bridging can be conducted if the pesticide active ingredient (a.i.) in the reference assessment is 
the same or similar to the one in the local situation. Ideally, the active ingredients are identical, 
i.e. manufactured by the same company through the same manufacturing process. However, 
active ingredients that are equivalent or otherwise substantially similar can also be bridged 
(see section 3, step 4). 

Bridging is easier if the pesticide formulations are identical, but products with different a.i. 
concentrations in the formulated product or which have different formulation types can often 
also be bridged (see section 3, step 4). 

It may be more obvious to conduct bridging if the exposure conditions and exposure levels in 
the local situation are similar to the reference assessment. However, this is not imperative and 
in many cases bridging is also possible if exposure is quite different (see section 3, step 6). 

Outcome of a bridging assessment 

Bridging is essentially a comparative risk evaluation method. The outcome of a bridging 
assessment indicates whether the local risk is likely to be lower, similar or higher than in the 
reference situation. If the institution that conducted the reference assessment also drew a 
conclusion about the acceptability of the evaluated risk, bridging can often lead to a conclusion 
about the risk in the local situation. 

In some cases, however, no firm conclusion can be drawn about risk in the local situation. 
Bridging is then not feasible and the registration authority will need to conduct a different type 
of risk assessment. This is further described in section 3, steps 8 and 9. 

 

3. Process of bridging a risk assessment 

Depending on the type of risk that needs to be evaluated (e.g. occupational, dietary, aquatic, 
pollinators), the assessment process is slightly different. Nonetheless, most bridging risk 
assessments generally follow the steps described below. More details about specific bridging 
assessments are provided in the Toolkit, in the Assessment Methods module {INSERTLINK 
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/mthodes-dvaluation} 

Bridging of a risk assessment generally observes the following steps (figure 2): 

Prepare 

1. Compile the data for the local case under review 

2. Find a reference risk assessment 

3. Make a case description 

Таким образом, сближение оценок риска является одним из нескольких 
подходов к рационализации использования ограниченных ресурсов в 
органе по регистрации пестицидов. (см. Registration Strategies module)

Общие принципы и процедуры сближения описаны в данном руководящем 
документе.

2.  Принципы сближения оценок риска
 
 Сравнение опасности и риска

Международный кодекс поведения в области управления использования 
пестицидов определяет опасность как неотъемлемое свойство пестицида, 
способное вызывать нежелательные последствия (например, свойства, 
которые могут вызывать неблагоприятные последствия или наносить ущерб 
здоровью, окружающей среде или имуществу).

Риск, связанный с пестицидом, определяется как вероятность и 
серьезность неблагоприятного воздействия на здоровье или окружающую 
среду в зависимости от степени опасности, а также вероятность и 
степень воздействия пестицида, когда воздействие представляет собой 
концентрацию или количество пестицида, достигающие целевого организма.

Поэтому при оценке риска нам необходимо оценить опасность (например, 
токсичность) пестицида и уровень его воздействия. Данные об опасности 
будут определять приемлемый уровень воздействия на человека или 
нецелевых организмов в окружающей среде; оценка воздействия покажет, 
был ли этот приемлемый уровень превышен или нет.

Такой же принцип применяется как к оценке риска для здоровья человека, 
так и окружающей среды.

Основа сближения заключается в том, что мы сравниваем существующую 
оценку риска (эталонная оценка риска) с, - как правило, - заявкой на (пере)
регистрацию того же или аналогичного пестицида в другой стране (местная 
ситуация, находящаяся в стадии рассмотрения).

Диаграмма 1.  Принципы оценки риска

ОПАСНОСТЬ

ДА

НЕТ

ВОЗДЕЙСТВИЕ

РИСК Приемлемо? 
(критерии)
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Bridging of a risk assessment generally observes the following steps (figure 2): 

Prepare 

1. Compile the data for the local case under review 

2. Find a reference risk assessment 

3. Make a case description 

Требования для сближения

Для того, чтобы иметь возможность применять сближение, оценка эталонного 
риска должна давать описание опасности пестицида, оцениваемого уровня/
оцениваемых уровней воздействия и возникающего риска. Она должна также 
включать вывод о приемлемости этого риска в данной стране (см. раздел 3, шаг 2).

Сближение может быть проведено, если активное вещество пестицида (а.в.) 
в эталонной оценке совпадает или сходно с активным веществом пестицида в 
местной ситуации. В идеале, активные вещества идентичны, т.е. производятся 
одной и той же компанией в рамках одного и того же производственного 
процесса. Однако активные вещества, которые эквивалентны или иным образом 
существенно сходны, также могут быть сближены (см. раздел 3, этап 4).

Сближение облегчается, если пестицидные составы идентичны, но препараты 
с разными концентрациями а.в. в составе препарата или с разными типами 
составов также часто могут быть сближены (см. раздел 3, шаг 4).

Может быть более очевидным проведение сближения, если условия воздействия 
и уровни воздействия в местной ситуации схожи с эталонной оценкой. Однако это 
необязательно, и во многих случаях сближение также возможно, если воздействие 
сильно отличается (см. раздел 3, шаг 6).

 Результат сближения оценки

Сближение — это, по сути, метод сравнительной оценки рисков. Результаты 
сближения оценки указывают, будет ли местный риск ниже, аналогичен 
или выше, чем в сравнительной ситуации. Если учреждение, проводившее 
эталонную оценку, также сделало вывод о приемлемости оцениваемого риска, 
сближение часто может привести к выводу о риске в местной ситуации.

В некоторых случаях, однако, нельзя сделать твердое заключение о 
риске в местной ситуации. В этом случае сближение нецелесообразно, и 
регистрационному органу необходимо будет провести другой тип оценки риска. 
Более подробно это описано в разделе 3, шаги 8 и 9.

3.  Процесс сближения оценки риска

В зависимости от типа риска, который необходимо оценить (например, 
профессиональный, пищевой, водный, опылители), процесс оценки несколько 
отличается. Тем не менее, большинство промежуточных оценок риска, как 
правило, следуют описанным ниже этапам. Более подробная информация о 
конкретных сближениях оценок приводится в Инструментарии, в Модуле методов 
оценки

Сближение оценок риска, как правило, состоит из следующих шагов (диаграмма 2):

Подготовка

1. Скомпилируйте данные для рассматриваемого местного случая
2. Найдите эталонную оценку риска
3. Составьте описание случая



FAO Pesticide Registration Toolkit 
 
 
 

Version 3 (20.08.2018)  5 
 

Compare 

4. Compare the pesticide products 

5. Compare the hazards 

6. Compare the exposures 

7. Compare the risk mitigation measures 

Conclude 

8. Decide whether bridging is possible 

9. Judge whether the risk in the local situation is similar, lower or higher than in the 
reference assessment 

10. Decide whether the risk in the local situation can be considered acceptable 

 

 

 

Figure 2.  Schematic process of bridging a risk assessment 

 
  

FAO Pesticide Registration Toolkit 
 
 
 

Version 3 (20.08.2018)  6 
 

Step 1.  Compile data for the local case under review 

The key information that is needed for the local situation under review depends of the specific 
risk that needs to be assessed (e.g. it will be different for bridging an operator risk assessment 
from bridging a pollinator risk assessment). The Toolkit provides Assessment Summary Tables, 
which list the key data needed for bridging a specific risk (see Annex 1 for an example). 

As a minimum, the following data should be available: 

 Product chemistry data, i.e. the manufacturing specification and composition of the 
formulation. Of particular importance are the identity and concentration of toxicologically 
relevant impurities and of co-formulants which trigger a hazard classification. 

 The Good Agricultural Practices table (or Table of Intended Uses), in particular the 
proposed crops, application methods, rates and frequencies, timing of treatments (e.g. crop 
stages) and proposed pre-harvest intervals (or waiting periods). 

Pesticide registration dossiers compiled according to international standards will generally 
contain all the product information needed to conduct a bridging assessment. 

In addition, the registration authority needs to have a good understanding of the local 
conditions of use of the pesticide. This includes common application equipment, availability 
and use of PPE, level of training/knowledge of the pesticide users, and – if environmental risks 
are bridged – environmental conditions when the pesticide is applied (e.g. temperature, 
rainfall, likelihood that surface waters may be exposed, soil types, topography, sensitive flora 
and fauna). 

This second set of data is not included in a pesticide registration dossier. Registration 
authorities will either have in-house expertise that can provide such information, or will need 
to consult experts in local research institutions, farmer organizations, etc. 

Step 2.  Find a reference risk assessment 

Finding one or more appropriate reference risk assessments is an important step in the 
bridging process. Which risk assessment can be a reference for the local situation depends 
very much on the type of risk being evaluated. An appropriate reference to bridge a dietary 
risk assessment may be a country with similar diets; an appropriate reference to bridge an 
occupational risk assessment may have been conducted in yet another country. So there is 
usually not a single country or regulatory authority that can be selected as a reference. Some 
general guidance for the selection of a reference risk assessment: 

 The reference risk assessment should have been conducted by an institution which you 
trust to conduct valid evaluations. 

 The reference risk assessment should be accessible, i.e. published by the evaluating 
institution or authority. The Toolkit provides, under the Scientific Reviews module, 
{INSERTLINK http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/vrification-
des-examens-scientifiques} links to reputable regulators and other institutions that publish 
their risk assessments. Alternatively, you may have a peer-to-peer agreement with the 
registration authority in the reference country so they will make available their evaluations 
directly to you. 

Сравнение

4.  Сравните пестицидные препараты
5.  Сравните опасности
6.  Сравните воздействия
7.  Сравните меры по снижению риска

Выводы

8.  Решите, возможно ли сближение
9.  Дайте оценку, является ли риск в местной ситуации аналогичным,   
 более низким или более высоким, чем в эталонной оценке
10.  Решите, можно ли считать риск в местной ситуации приемлемым

Диаграмма 2.  Схематический процесс сближения оценки риска
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Compare 

4. Compare the pesticide products 

5. Compare the hazards 

6. Compare the exposures 

7. Compare the risk mitigation measures 

Conclude 

8. Decide whether bridging is possible 

9. Judge whether the risk in the local situation is similar, lower or higher than in the 
reference assessment 

10. Decide whether the risk in the local situation can be considered acceptable 

 

 

 

Figure 2.  Schematic process of bridging a risk assessment 
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Step 1.  Compile data for the local case under review 

The key information that is needed for the local situation under review depends of the specific 
risk that needs to be assessed (e.g. it will be different for bridging an operator risk assessment 
from bridging a pollinator risk assessment). The Toolkit provides Assessment Summary Tables, 
which list the key data needed for bridging a specific risk (see Annex 1 for an example). 

As a minimum, the following data should be available: 

 Product chemistry data, i.e. the manufacturing specification and composition of the 
formulation. Of particular importance are the identity and concentration of toxicologically 
relevant impurities and of co-formulants which trigger a hazard classification. 

 The Good Agricultural Practices table (or Table of Intended Uses), in particular the 
proposed crops, application methods, rates and frequencies, timing of treatments (e.g. crop 
stages) and proposed pre-harvest intervals (or waiting periods). 

Pesticide registration dossiers compiled according to international standards will generally 
contain all the product information needed to conduct a bridging assessment. 

In addition, the registration authority needs to have a good understanding of the local 
conditions of use of the pesticide. This includes common application equipment, availability 
and use of PPE, level of training/knowledge of the pesticide users, and – if environmental risks 
are bridged – environmental conditions when the pesticide is applied (e.g. temperature, 
rainfall, likelihood that surface waters may be exposed, soil types, topography, sensitive flora 
and fauna). 

This second set of data is not included in a pesticide registration dossier. Registration 
authorities will either have in-house expertise that can provide such information, or will need 
to consult experts in local research institutions, farmer organizations, etc. 

Step 2.  Find a reference risk assessment 

Finding one or more appropriate reference risk assessments is an important step in the 
bridging process. Which risk assessment can be a reference for the local situation depends 
very much on the type of risk being evaluated. An appropriate reference to bridge a dietary 
risk assessment may be a country with similar diets; an appropriate reference to bridge an 
occupational risk assessment may have been conducted in yet another country. So there is 
usually not a single country or regulatory authority that can be selected as a reference. Some 
general guidance for the selection of a reference risk assessment: 

 The reference risk assessment should have been conducted by an institution which you 
trust to conduct valid evaluations. 

 The reference risk assessment should be accessible, i.e. published by the evaluating 
institution or authority. The Toolkit provides, under the Scientific Reviews module, 
{INSERTLINK http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/vrification-
des-examens-scientifiques} links to reputable regulators and other institutions that publish 
their risk assessments. Alternatively, you may have a peer-to-peer agreement with the 
registration authority in the reference country so they will make available their evaluations 
directly to you. 

Шаг 1.  Скомпилируйте данные для рассматриваемого местного случая

Ключевая информация, необходимая для рассматриваемого местного случая, 
зависит от конкретного риска, который необходимо оценить (например, она будет 
отличаться для сближения оценки риска оператора от сближения оценки риска 
опылителя). Инструментарий предоставляет сводные таблицы оценки, в которых 
перечислены ключевые данные, необходимые для сближения определенного 
риска (см. пример в Приложении 1).

Как минимум, должны быть доступны следующие данные:

• Данные о химическом составе препарата, т.е. производственная  
спецификация и состав рецептуры. Особое значение имеют идентичность и 
концентрация токсикологически релевантных примесей и компонентов  
рецептуры, которые служат основанием для классификации опасности.

• Таблица Надлежащей сельскохозяйственной практики (или таблица  
предполагаемых видов использования), в частности, предлагаемых  
культур, методов внесения, норм и частоты, сроков обработки (например,  
этапов выращивания культур) и предлагаемых интервалов до уборки   
урожая (или периодов ожидания).

Досье по регистрации пестицидов, составляемые в соответствии с 
международными стандартами, как правило, содержат всю информацию о 
препарате, необходимую для проведения промежуточной оценки.

Кроме того, регистрационный орган должен хорошо понимать местные условия 
использования пестицида. Это включает в себя общее оборудование для 
внесения пестицида, наличие и использование СИЗ, уровень подготовки/знания 
пользователей пестицида и - в случае преодоления экологических рисков - условия 
окружающей среды при внесении пестицида (например, температура, количество 
осадков, вероятность воздействия поверхностных вод, типы почв, рельеф, 
чувствительная флора и фауна).

Этот второй набор данных не включен в досье по регистрации пестицидов. 
Регистрационные органы либо будут иметь собственный экспертный потенциал, 
который может предоставить такую информацию, либо должны будут 
проконсультироваться с экспертами в местных исследовательских институтах, 
фермерских организациях и т.д.

Шаг 2.  Найдите эталонную оценку риска

Поиск одной или нескольких подходящих базовых оценок риска является важным 
шагом в процессе сближения. Какая оценка риска может быть эталонной для 
местной ситуации, в значительной степени зависит от типа оцениваемого риска. 
Надлежащим эталоном для сближения оценки риска пищевой безопасности может 
быть страна со схожим рационом питания; соответствующая эталонная оценка 
для сближения оценки риска, связанного с профессиональной деятельностью, 
возможно, уже была проведена в другой стране. Поэтому, как правило, нет ни 
одной страны или регулирующего органа, которые могли бы быть выбраны в 
качестве эталона. Некоторые общие указания по выбору эталонной оценки риска:

Эталонная оценка риска должна была быть проведена учреждением, которому вы 
доверяете проведение достоверной оценки.
Эталонная оценка риска должна быть доступна, т.е. публиковаться оценивающим 
учреждением или органом. Инструментарий предоставляет, в рамках Модуля 
научных обзоров ссылки на авторитетные регулирующие органы и другие 
учреждения, публикующие свои оценки рисков. В качестве альтернативы вы 
можете заключить равноправное соглашение с регистрационным органом в 
исходной стране, чтобы они предоставляли свои оценки непосредственно вам. 



FAO Pesticide Registration Toolkit 
 
 
 

Version 3 (20.08.2018)  7 
 

 The pesticide evaluated in the reference country concerns the same active ingredient and 
the same or a similar formulation (but see step 4). 

 If the reference situation concerns similar agronomic and environmental conditions as in 
the local situation, bridging is often easier to do. However, this is not a mandatory 
requirement (see step 6). It is important, though, that the agronomic and environmental 
conditions applicable to the reference assessment are well described so they can be 
compared with the local situation. 

 The reference risk assessment report includes the details of the models and scenarios used 
for the risk assessment, as well as the pesticide application parameters, so that these can 
be compared with the local situation. The reference risk assessment should also contain 
basic chemical specifications of the pesticide product that was evaluated. 

Step 3.  Make a case description 

To facilitate the comparison between the local situation and the reference assessment, it is 
very helpful to summarize each of the key parameters regarding the pesticide product, the 
hazard and exposure in a structured manner. 

The Assessment Summary Tables provided in the Toolkit for the various bridging assessments 
are intended to organize the bridging information in an easy way. Each table lists the key data 
needed for bridging a specific risk, as recommended by technical working groups that assist in 
the development of the Toolkit (see Annex 1 for an example). 

If important data are missing, the authority or institution that has published the reference 
assessment can be contacted at this stage to provide additional information. Similarly, local 
specialized institutions may be able to complement the data for the local situation. 

Step 4.  Compare the pesticide products 

Bridging can only be done for pesticide products which contain the same active ingredient (a.i.) 
in the reference assessment and in the local situation; such a.i.’s have the same common 
name and/or CAS number. 

Pesticide products are then compared according to three parameters: 

i. The similarity of the active ingredient, including its impurities 

ii. The concentration of the active ingredient and any relevant impurities 

iii. The type and composition of the formulation 

i. Active ingredient and its impurities 

Ideally, the active ingredients are identical, i.e. manufactured by the same company 
through the same manufacturing process, as this will normally ensure that the relevant 
impurities (i.e. impurities of toxicological relevance) are the same. As a result, the hazards 
of the two active ingredients will be the same. 

Alternatively, the active ingredients can also be equivalent {INSERTLINK 
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/rs01-02-homologation-
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par-quivalence}, which means that the relevant impurities (and associated hazards) will not 
differ significantly.  

Finally, if the active ingredients have not been shown to be equivalent, but there is 
sufficient information to justify that the hazard of the a.i. is not significantly different for 
the local product than for the reference product, bridging can still be conducted. 

ii. Active ingredient concentration 

If the concentrations of the active ingredient in the two products that are bridged are the 
same, bridging is facilitated. 

However, it should be stressed that in many cases, the concentration of the a.i. in the 
formulation does not significantly affect risk (e.g. for dietary risk, surface water risks, soil 
organisms or pollinators, it is the application rate that is a key risk factor, not the pesticide 
concentration in the product). 

In some cases, the a.i. concentration in the product may be important for bridging; e.g. for 
operator risk assessment, when mixing and loading is done using the concentrated product. 
If this is the case, acceptable variations in the a.i. concentration are indicated in Table 1. If 
differences in a.i. are within the ranges of Table 1, the hazard of the product is not 
expected to be significantly affected. 

 

Table 1. Indicative acceptable variations in hazardous constituents of a pesticide product 
Variation in the concentration of hazardous constituents of a pesticide formulation (i.e. the active 
ingredient and hazardous co-formulants) which are considered to not significantly affect the hazard 
of that formulation. 

Concentration range (C) of the hazardous 
constituent 

Acceptable variation in concentration 

C  0.5 %  100 % 

0.5 < C  1.0 %  50 % 

1.0 < C  2.5 %  30 % 

2.5 < C  10 %  20 % 

10 < C  25 %  10 % 

25 < C  100 %  5 % 

Sources: EU (2008) & EC (2012) 

 

Relevant impurities in the active ingredient should always be below the maximum limits set 
in manufacturing specifications, both for the local and the reference product. International 
pesticide specifications are published by FAO & WHO {INSERTLINK 
http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmps/en/} . 

  

- Пестицид, прошедший оценку в исходной стране, относится к одному и тому же 
активному веществу и к одному и тому же или аналогичному составу (но см. шаг 
4). 
- Если исходная ситуация относится к таким же агрономическим и экологическим 
условиям, как и в местной ситуации, то зачастую проще провести сближение. 
Однако это не является обязательным требованием (см. шаг 6). Тем не 
менее важно, чтобы агрономические и экологические условия, применимые 
к эталонной оценке, были хорошо описаны, чтобы их можно было сравнить с 
местной ситуацией.
- Отчет об эталонной оценке риска включает подробную информацию о 
моделях и сценариях, использованных для оценки риска, а также о параметрах 
применения пестицидов, чтобы их можно было сравнить с местной ситуацией. 
Эталонная оценка риска должна также содержать основные химические 
характеристики оцениваемого пестицидного препарата. 

Шаг 3.  Составьте описание случая

Для облегчения сравнения между местной ситуацией и эталонной оценкой 
очень полезно структурированно суммировать каждый из ключевых параметров, 
касающихся пестицидного препарата, опасности и воздействия. 

Сводные таблицы оценки, представленные в Инструментарии для различных 
оценок сближения, предназначены для организации информации о сближении 
простым способом. В каждой таблице перечислены ключевые данные, 
необходимые для преодоления конкретного риска, как это рекомендовано 
техническими рабочими группами, которые оказывают помощь в разработке 
Инструментария (см. пример в Приложении 1). 

Если важные данные отсутствуют, можно на этом этапе связаться с 
органом или учреждением, которые опубликовали эталонную оценку, для 
предоставления дополнительной информации. Аналогичным образом, местные 
специализированные учреждения могут дополнить данные применительно к 
местной ситуации. 

Шаг 4.  Сравните пестицидные препараты

Сближение можно провести только в отношении пестицидных препаратов, 
которые содержат одно и то же активное вещество (а.в.) в эталонной оценке и в 
местной ситуации; такие а.в. имеют одно и то же общее название и/или номер 
Химической реферативной службы (CAS).

Затем пестицидные препараты сравниваются по трем параметрам:

i. Сходство активного вещества, в том числе его примесей

ii. Концентрация активного вещества и любые соответствующие примеси

iii. Тип и состав рецептуры

i. Активное вещество и его примеси

В идеале, активные вещества идентичны, т.е. производятся одной и той же 
компанией в рамках одного и того же производственного процесса, поскольку 
это, как правило, гарантирует, что соответствующие примеси (т.е. примеси 
токсикологического значения) будут одинаковыми. В результате, опасности, 
исходящие от двух активных веществ, будут одинаковыми. 

В качестве альтернативы, активные вещества также могут быть 
эквивалентны, что означает, что соответствующие примеси (и связанные с 
ними опасности) не будут существенно различаться. 



FAO Pesticide Registration Toolkit 
 
 
 

Version 3 (20.08.2018)  7 
 

 The pesticide evaluated in the reference country concerns the same active ingredient and 
the same or a similar formulation (but see step 4). 

 If the reference situation concerns similar agronomic and environmental conditions as in 
the local situation, bridging is often easier to do. However, this is not a mandatory 
requirement (see step 6). It is important, though, that the agronomic and environmental 
conditions applicable to the reference assessment are well described so they can be 
compared with the local situation. 

 The reference risk assessment report includes the details of the models and scenarios used 
for the risk assessment, as well as the pesticide application parameters, so that these can 
be compared with the local situation. The reference risk assessment should also contain 
basic chemical specifications of the pesticide product that was evaluated. 

Step 3.  Make a case description 

To facilitate the comparison between the local situation and the reference assessment, it is 
very helpful to summarize each of the key parameters regarding the pesticide product, the 
hazard and exposure in a structured manner. 

The Assessment Summary Tables provided in the Toolkit for the various bridging assessments 
are intended to organize the bridging information in an easy way. Each table lists the key data 
needed for bridging a specific risk, as recommended by technical working groups that assist in 
the development of the Toolkit (see Annex 1 for an example). 

If important data are missing, the authority or institution that has published the reference 
assessment can be contacted at this stage to provide additional information. Similarly, local 
specialized institutions may be able to complement the data for the local situation. 

Step 4.  Compare the pesticide products 

Bridging can only be done for pesticide products which contain the same active ingredient (a.i.) 
in the reference assessment and in the local situation; such a.i.’s have the same common 
name and/or CAS number. 

Pesticide products are then compared according to three parameters: 

i. The similarity of the active ingredient, including its impurities 

ii. The concentration of the active ingredient and any relevant impurities 

iii. The type and composition of the formulation 

i. Active ingredient and its impurities 

Ideally, the active ingredients are identical, i.e. manufactured by the same company 
through the same manufacturing process, as this will normally ensure that the relevant 
impurities (i.e. impurities of toxicological relevance) are the same. As a result, the hazards 
of the two active ingredients will be the same. 

Alternatively, the active ingredients can also be equivalent {INSERTLINK 
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/rs01-02-homologation-
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par-quivalence}, which means that the relevant impurities (and associated hazards) will not 
differ significantly.  

Finally, if the active ingredients have not been shown to be equivalent, but there is 
sufficient information to justify that the hazard of the a.i. is not significantly different for 
the local product than for the reference product, bridging can still be conducted. 

ii. Active ingredient concentration 

If the concentrations of the active ingredient in the two products that are bridged are the 
same, bridging is facilitated. 

However, it should be stressed that in many cases, the concentration of the a.i. in the 
formulation does not significantly affect risk (e.g. for dietary risk, surface water risks, soil 
organisms or pollinators, it is the application rate that is a key risk factor, not the pesticide 
concentration in the product). 

In some cases, the a.i. concentration in the product may be important for bridging; e.g. for 
operator risk assessment, when mixing and loading is done using the concentrated product. 
If this is the case, acceptable variations in the a.i. concentration are indicated in Table 1. If 
differences in a.i. are within the ranges of Table 1, the hazard of the product is not 
expected to be significantly affected. 

 

Table 1. Indicative acceptable variations in hazardous constituents of a pesticide product 
Variation in the concentration of hazardous constituents of a pesticide formulation (i.e. the active 
ingredient and hazardous co-formulants) which are considered to not significantly affect the hazard 
of that formulation. 

Concentration range (C) of the hazardous 
constituent 

Acceptable variation in concentration 

C  0.5 %  100 % 

0.5 < C  1.0 %  50 % 

1.0 < C  2.5 %  30 % 

2.5 < C  10 %  20 % 

10 < C  25 %  10 % 

25 < C  100 %  5 % 

Sources: EU (2008) & EC (2012) 

 

Relevant impurities in the active ingredient should always be below the maximum limits set 
in manufacturing specifications, both for the local and the reference product. International 
pesticide specifications are published by FAO & WHO {INSERTLINK 
http://www.fao.org/agriculture/crops/thematic-sitemap/theme/pests/jmps/en/} . 

  

И, наконец, если не доказано, что активные вещества эквивалентны, но 
имеется достаточная информация, обосновывающая, что опасность а.в. 
значительно не отличается для местного препарата от опасности для 
эталонного препарата, то все равно можно провести сближение.

ii. Концентрация активного вещества

Если концентрация активного вещества в двух сближенных друг с другом 
препаратах одинаковая, то сближение облегчается.

Однако следует подчеркнуть, что во многих случаях концентрация а.в. в 
препарате не оказывает существенного влияния на риск (например, для 
риска, связанного с питанием, риском для поверхностных вод, почвенных 
организмов или опылителей, ключевым фактором риска является норма 
внесения, а не концентрация пестицида в препарате).

В некоторых случаях, концентрация а.в. в препарате может быть важна для 
сближения; например, для оценки риска оператора, когда смешивание и 
погрузка осуществляются с использованием концентрированного препарата. 
В этом случае допустимые отклонения концентрации указаны в Таблице 1. 
Если различия в а.в. находятся в диапазонах, указанных в Таблице 1, это, 
как ожидается, существенно не повлияет на опасность препарата.

Соответствующие примеси в активном веществе всегда должны быть 
ниже максимальных пределов, установленных в производственных 
спецификациях, как для местного, так и для эталонного продукта. 
Международные спецификации пестицидов публикуются ФАО и ВОЗ.

Таблица 1. Ориентировочные приемлемые изменения опасных компонентов пестицидного препарата

Изменение концентрации опасных компонентов пестицидного состава (т.е. активного вещества и 
опасных компонентов рецептуры), которые, как считается, не оказывают существенного влияния на 
степень опасности этого состава.

Интервал концентрации (К) опасного 
компонента

Допустимое изменение концентрации

К ≤ 0.5 %

0.5 < К ≤  1.0 %

1.0 < К ≤  2.5 %

2.5 < К ≤  10 %

10 < К ≤  25 %

25 < К ≤  100 %

± 100 %

± 50 %

± 30 %

± 20 %

± 10 %

± 5 %

Источники: EU (2008) & EC (2012)
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iii. Formulation type and composition 

Many differences in formulation type have limited or no influence on the risk of the 
product. This will need to be assessed on a case by case basis, depending on the specific 
risk being evaluated.  

The following formulation types can generally be considered similar for bridging a risk 
assessment: 

 Dietary risk assessment: formulation types which are diluted in water prior to 
application including EC, WP, WG, SC, SL. Experience demonstrates that these 
formulations lead to similar residues. 

 Occupational and bystander risks: i) all solid formulations applied as a spray;  ii) all liquid 
formulations applied as a spray;  iii.) formulations applied as granules. 

 Environmental risk assessment: i) all formulations applied as sprays;   ii) formulations 
applied as granules;  iii) formulations for seed treatments 

Other cases exist where different formulations can be bridged without a likely significant 
effect on the risk. 

Even though formulation types may be similar, the formulation composition may still 
contain different co-formulants. In principle, the product evaluated for the local situation 
should not contain new hazardous co-formulants (i.e. co-formulants that trigger a hazard 
classification) when compared to the reference product. Furthermore, when the same co-
formulants are found in the local and reference products, differences in concentrations 
should not exceed the limits of Table 1. 

Step 5.  Compare the hazards 

The hazard or toxicity of the product evaluated in the reference assessment is reviewed to 
decide whether it can be considered similar to the one under review in the local situation. 

Human health risk assessments are generally based on toxicological reference values such as 
the Acceptable Daily Intake (ADI) and Acute Reference Dose (ARfD) for dietary risks, and the 
Acceptable Operator Exposure Level (AOEL) for operator and worker risk assessments. If 
exposure exceeds the reference value, the associated risk is considered unacceptable. 
Generally, these reference values are globally applicable, facilitating bridging. However, in 
some cases it is useful to review how the toxicological reference value used in the reference 
assessment has been established and whether this is applicable to the local situation. This is 
further explained in the Toolkit for the relevant bridging methods. 

For environmental risk assessment, a variety of ecotoxicological reference values is used, 
based on data from one or more non-target species (e.g. Regulatory Acceptable Concentration 
(RAC), Maximum Acceptable Concentration (MAC), Level of Concern (LOC)). These reference 
values may be based on different ecotoxicological endpoints (e.g. LD50, EC10, NOEC) and 
specific assessment or safety factors. 

Since ecosystems can be very different around the world, it is important to evaluate whether 
the ecotoxicological data and resulting ecotoxicological reference values used in the reference 
assessment are applicable to the local situation. It should be stressed that the main question is 
not whether the ecosystems and/or non-target organisms are sufficiently similar (they often 
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will not be). Instead, it should be assessed whether the toxicological data and safety factors 
used in the reference assessment are likely to provide sufficient protection to the local 
ecosystem or non-target organisms that may be affected by the pesticide. 

Comparing environmental hazards between a reference and a local situation can be 
challenging. Nonetheless, it is important to note that the standard first tier ecotoxicity data, 
associated with the assessment/safety factor applied in many industrialized countries, tends to 
provide protection to a relatively large range of organisms.  

Step 6.  Compare the exposures 

Comparing exposure levels is often the most important step in a bridging exercise. The 
exposure parameters used in the reference risk assessment should be compared to the 
expected exposure in the local situation. Almost always, exposures will be (very) different, 
both for human health and for environmental assessments. However, there is no need for 
exposure conditions to be identical or even similar; it is only important to assess whether 
exposure in the local situation is lower, similar or higher than in the reference assessment. 

Exposure in the reference assessment will often be defined by the model and scenario(s) that 
were used to estimate exposure levels. It is therefore important that details of the model and 
scenario(s) are provided in the reference risk assessment report. Exposure in the local situation 
should be based on the expected conditions of use. These are partly defined in the Good 
Agricultural Practice (GAP) Table (or the Table of Intended Uses) in the registration dossier; 
and they partly depend on knowledge by the registration authority about the local pesticide 
use practices as well as agronomic and environmental conditions. 

Key parameters that determine exposure, both for human and environmental risks, include the 
crop, the application rate and frequency of the pesticide, the mode of application and the type 
of equipment. Additional key factors for human health risk assessments are for instance the 
personal protective equipment (PPE) used by the farmer or the diet of the consumer. 
Additional factors that may influence exposure of the environment include weather 
conditions, use of unsprayed buffer zones, behaviour of non-target organisms, etc. 

Key exposure parameters differ for the various risks that can be bridged; they are listed in the 
respective Assessment Summary Tables in the Assessment Methods module {INSERTLINK 
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/mthodes-dvaluation} of the 
Toolkit (see Annex 1, for an example). 

Step 7.  Compare risk mitigation measures 

Whether or not a pesticide poses a risk to human health or the environment is partly 
determined by the risk mitigation measures taken. Many risk mitigation measures are 
intended to reduce exposure. For instance, a pesticide may be applied with acceptable risk 
when the user wears PPE but not when he/she is unprotected. 

It is therefore important to identify the risk mitigation measures that are (sometimes 
implicitly) included in the reference risk assessment and assess whether these can realistically 
be applied in the local situation. 

iii. Тип и состав рецептуры

Многие различия в типах рецептур ограничивают риск, связанный с препаратом, или 
не оказывают на него никакого влияния. Это необходимо будет оценивать в каждом 
конкретном случае в зависимости от оцениваемого конкретного риска. 

Следующие типы рецептуры, как правило, можно считать аналогичными для целей оценки 
рисков:

• Оценка риска, связанного с питанием: типы препаратов, которые разбавляются в воде 
перед применением, включая КЭ (концентрат эмульсии), СП (смачивающийся порошок), 
ДГ (диспергируемые в воде гранулы), КС (концентрат суспензии), ВК (водорастворимый 
(жидкий) концентрат. Опыт показывает, что эти составы приводят к схожим остаткам.

• Профессиональные риски и потенциальные риски: i) все твердые составы, наносимые 
в виде спрея; ii) все жидкие составы, наносимые в виде спрея; iii) составы, наносимые в 
виде гранул.

• Оценка экологического риска: i) все препараты, применяемые в виде спреев; ii) 
препараты, применяемые в виде гранул; iii) препараты для обработки семян. 
Существуют и другие случаи, когда различные рецептуры могут быть сближены без 
существенного влияния на риск.

Несмотря на то, что типы рецептур могут быть схожими, состав рецептур все равно 
может содержать различные компоненты. В принципе, препарат, оцениваемый с учетом 
местной ситуации, не должен содержать новых опасных составов (т.е. составов, служащих 
основанием для классификации опасности) по сравнению с эталонным продуктом. Кроме 
того, если одни и те же сопутствующие составы обнаруживаются в местном и эталонном 
препарате, различия в концентрациях не должны превышать предельных значений, 
указанных в Таблице 1.

Шаг 5.  Сравните опасности

Опасность или токсичность препарата, оцениваемого в ходе эталонной оценки, 
рассматривается для принятия решения о том, можно ли считать его аналогичным 
рассматриваемому препарату в местной ситуации.

Оценки риска для здоровья человека обычно основываются на токсикологических 
эталонных значениях, таких как ДСП (допустимое суточное потребление) и ОРД 
(острая референтная доза) для пищевой безопасности, и ПДУВП (предельно допустимый 
уровень воздействия на оператора) для оценки риска для оператора и работников. 
Если воздействие превышает эталонное значение, соответствующий риск считается 
неприемлемым. Как правило, эти эталонные значения применимы в глобальном масштабе, 
что облегчает сближение. Тем не менее, в некоторых случаях полезно проанализировать, 
как было установлено эталонное токсикологическое значение, использованное в 
эталонной оценке, и применимо ли оно к местной ситуации. Это разъясняется далее в 
Инструментарии для соответствующих методов сближения.

Для оценки экологического риска используются различные экотоксикологические эталонные 
значения, основанные на данных по одному или нескольким нецелевым видам (например, 
РДК (регламентированная допустимая концентрация), ПДК (предельно допустимая 
концентрация, УО (уровень озабоченности)). Эти эталонные значения могут быть основаны 
на различных экотоксикологических конечных критериях оценки (например, Летальная 
доза50, КЭ10, КНВЭ (концентрация, не вызывающая эффекта)) и конкретной оценке или 
факторах безопасности.

Поскольку экосистемы могут сильно различаться по всему миру, важно оценить, применимы 
ли экотоксикологические данные и образующиеся экотоксикологические эталонные 
значения, используемые в эталонной оценке, к местной ситуации. Следует подчеркнуть, что 
главный вопрос заключается не в том, достаточно ли похожи экосистемы и/или нецелевые 
организмы (часто не похожи). Вместо этого следует оценить, смогут ли токсикологические 
данные и коэффициенты безопасности, использованные в эталонной оценке, обеспечить 
достаточную защиту местной экосистемы или нецелевых организмов, на которые пестицид 
может оказать воздействие.
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iii. Formulation type and composition 

Many differences in formulation type have limited or no influence on the risk of the 
product. This will need to be assessed on a case by case basis, depending on the specific 
risk being evaluated.  

The following formulation types can generally be considered similar for bridging a risk 
assessment: 

 Dietary risk assessment: formulation types which are diluted in water prior to 
application including EC, WP, WG, SC, SL. Experience demonstrates that these 
formulations lead to similar residues. 

 Occupational and bystander risks: i) all solid formulations applied as a spray;  ii) all liquid 
formulations applied as a spray;  iii.) formulations applied as granules. 

 Environmental risk assessment: i) all formulations applied as sprays;   ii) formulations 
applied as granules;  iii) formulations for seed treatments 

Other cases exist where different formulations can be bridged without a likely significant 
effect on the risk. 

Even though formulation types may be similar, the formulation composition may still 
contain different co-formulants. In principle, the product evaluated for the local situation 
should not contain new hazardous co-formulants (i.e. co-formulants that trigger a hazard 
classification) when compared to the reference product. Furthermore, when the same co-
formulants are found in the local and reference products, differences in concentrations 
should not exceed the limits of Table 1. 

Step 5.  Compare the hazards 

The hazard or toxicity of the product evaluated in the reference assessment is reviewed to 
decide whether it can be considered similar to the one under review in the local situation. 

Human health risk assessments are generally based on toxicological reference values such as 
the Acceptable Daily Intake (ADI) and Acute Reference Dose (ARfD) for dietary risks, and the 
Acceptable Operator Exposure Level (AOEL) for operator and worker risk assessments. If 
exposure exceeds the reference value, the associated risk is considered unacceptable. 
Generally, these reference values are globally applicable, facilitating bridging. However, in 
some cases it is useful to review how the toxicological reference value used in the reference 
assessment has been established and whether this is applicable to the local situation. This is 
further explained in the Toolkit for the relevant bridging methods. 

For environmental risk assessment, a variety of ecotoxicological reference values is used, 
based on data from one or more non-target species (e.g. Regulatory Acceptable Concentration 
(RAC), Maximum Acceptable Concentration (MAC), Level of Concern (LOC)). These reference 
values may be based on different ecotoxicological endpoints (e.g. LD50, EC10, NOEC) and 
specific assessment or safety factors. 

Since ecosystems can be very different around the world, it is important to evaluate whether 
the ecotoxicological data and resulting ecotoxicological reference values used in the reference 
assessment are applicable to the local situation. It should be stressed that the main question is 
not whether the ecosystems and/or non-target organisms are sufficiently similar (they often 
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will not be). Instead, it should be assessed whether the toxicological data and safety factors 
used in the reference assessment are likely to provide sufficient protection to the local 
ecosystem or non-target organisms that may be affected by the pesticide. 

Comparing environmental hazards between a reference and a local situation can be 
challenging. Nonetheless, it is important to note that the standard first tier ecotoxicity data, 
associated with the assessment/safety factor applied in many industrialized countries, tends to 
provide protection to a relatively large range of organisms.  

Step 6.  Compare the exposures 

Comparing exposure levels is often the most important step in a bridging exercise. The 
exposure parameters used in the reference risk assessment should be compared to the 
expected exposure in the local situation. Almost always, exposures will be (very) different, 
both for human health and for environmental assessments. However, there is no need for 
exposure conditions to be identical or even similar; it is only important to assess whether 
exposure in the local situation is lower, similar or higher than in the reference assessment. 

Exposure in the reference assessment will often be defined by the model and scenario(s) that 
were used to estimate exposure levels. It is therefore important that details of the model and 
scenario(s) are provided in the reference risk assessment report. Exposure in the local situation 
should be based on the expected conditions of use. These are partly defined in the Good 
Agricultural Practice (GAP) Table (or the Table of Intended Uses) in the registration dossier; 
and they partly depend on knowledge by the registration authority about the local pesticide 
use practices as well as agronomic and environmental conditions. 

Key parameters that determine exposure, both for human and environmental risks, include the 
crop, the application rate and frequency of the pesticide, the mode of application and the type 
of equipment. Additional key factors for human health risk assessments are for instance the 
personal protective equipment (PPE) used by the farmer or the diet of the consumer. 
Additional factors that may influence exposure of the environment include weather 
conditions, use of unsprayed buffer zones, behaviour of non-target organisms, etc. 

Key exposure parameters differ for the various risks that can be bridged; they are listed in the 
respective Assessment Summary Tables in the Assessment Methods module {INSERTLINK 
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/mthodes-dvaluation} of the 
Toolkit (see Annex 1, for an example). 

Step 7.  Compare risk mitigation measures 

Whether or not a pesticide poses a risk to human health or the environment is partly 
determined by the risk mitigation measures taken. Many risk mitigation measures are 
intended to reduce exposure. For instance, a pesticide may be applied with acceptable risk 
when the user wears PPE but not when he/she is unprotected. 

It is therefore important to identify the risk mitigation measures that are (sometimes 
implicitly) included in the reference risk assessment and assess whether these can realistically 
be applied in the local situation. 

Сравнение экологических опасностей между эталонной и местной ситуацией 
может быть сложным. Тем не менее, важно отметить, что стандартные 
данные экотоксичности первого уровня, связанные с коэффициентом оценки/
безопасности, применяемым во многих промышленно развитых странах, как 
правило, обеспечивают защиту относительно большого числа организмов.
 
Шаг 6.  Сравните воздействия

Сравнение уровней воздействия часто является наиболее важным шагом в 
упражнении по сближению. Параметры воздействия, используемые при оценке 
эталонного риска, следует сравнить с ожидаемым воздействием в местной 
ситуации. Почти всегда воздействие будет (очень) разным, как для здоровья 
человека, так и для оценки окружающей среды. Однако нет необходимости в том, 
чтобы условия воздействия были идентичными или даже похожими; важно только 
оценить, является ли воздействие в местной ситуации меньшим, аналогичным или 
бòльшим, чем в эталонной оценке.

Воздействие в эталонной оценке часто будет определяться моделью и сценарием 
(сценариями), которые использовались для оценки уровней воздействия. Поэтому 
важно, чтобы подробности модели и сценария (сценариев) были представлены 
в отчете об эталонной оценке риска. Воздействие в местной ситуации должно 
основываться на ожидаемых условиях использования. Они частично определены 
в таблице Надлежащей сельскохозяйственной практики (GAP) (или в таблице 
предполагаемого использования) в регистрационном досье; и они частично 
зависят от осведомленности регистрационного органа о местной практике 
использования пестицидов, а также от агрономических и экологических условий.

Ключевые параметры, определяющие воздействие пестицида, в том, что касается 
воздействия, как на человека, так и на окружающую среду, включают урожай, 
норму внесения и частоту использования пестицида, способ внесения и тип 
оборудования. Дополнительными ключевыми факторами для оценки риска для 
здоровья человека являются, например, средства индивидуальной защиты (СИЗ), 
используемые фермером, или рацион питания потребителя. Дополнительные 
факторы, которые могут влиять на воздействие на окружающую среду, включают 
погодные условия, использование неопыленных санитарно-защитных зон, 
поведение нецелевых организмов и т.д.

Ключевые параметры воздействия отличаются в зависимости от различных 
рисков, которые могут быть сближены; они перечислены в соответствующих 
сводных таблицах оценки в Модуле научных обзоров {INSERTLINK http://www.fao.
org/pesticide-registration-toolkit/tool/page/pret/mthodes-dvaluation} Инструментария 
(см., например, Приложение 1).

Шаг 7.  Сравните меры по снижению риска

Представляет ли пестицид риск для здоровья человека или окружающей среды 
или нет, частично определяется принятыми мерами по снижению риска. Многие 
меры по снижению риска направлены на уменьшение воздействия. Например, 
пестицид может применяться с приемлемым риском, когда пользователь носит 
СИЗ, но не тогда, когда он/она не защищены. 

Поэтому важно определить меры по снижению риска, которые (иногда 
косвенно) включены в эталонную оценку риска, и оценить, могут ли они реально 
применяться в местной ситуации. 
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The Risk Mitigation module {INSERTLINK http://www.fao.org/pesticide-registration-
toolkit/tool/page/pret/rm-risk-mitigation} in the Toolkit provides information on a large range 
of risk mitigation measures as well as about conditions for their effective implementation. 

Step 8. Decide whether bridging is possible 

Based on the assessments in steps 4 to 7, the registration authority should decide whether 
bridging is possible. The exact parameters that need to be taken into account will differ 
depending on the risk that needs to be bridged. 

Basically, the question that needs to be answered is whether any differences between the 
local and reference situation observed for the pesticide product, its hazard, exposure and risk 
mitigation measures preclude a comparison of risks. 

This may , for instance, be case if the active ingredients have significantly different impurity 
profiles; or if key non-target species in the local situation are very different from the ones 
covered by the reference situation and it is not clear whether they are protected reference risk 
assessment; or if exposure parameters are not sufficiently described in the reference 
assessment and thus cannot be compared to the local situation. 

Step 9.  Judge whether the risk in the local situation is similar, lower or higher than in 
the reference assessment 

When product, hazard, exposure and risk mitigation have been compared between the 
reference and the local situation, an assessment can be made about the risk of the pesticide in 
the local situation, based on a weight-of-evidence approach. Part of the assessment will be 
quantitative (e.g. when comparing application rates), but part of it will be semi-quantitative or 
qualitative (e.g. when comparing types of PPE used). The outcome of the assessment is a 
judgement whether the risk in the local situation is likely to be lower, similar or higher than in 
the reference assessment. Table 2 provides a schematic set of outcomes.  

 

Table 2.  Bridging of a pesticide risk assessment – comparing hazard and exposure 
Hazard and exposure in the local situation are compared to a reference risk assessment. The table 
shows the resulting risk in the local situation which can be higher, similar or lower than in the 
reference risk assessment. In some cases, the resulting risk will be unclear and require further 
assessment. 

 Exposure in local situation when compared to the reference risk 
assessment 

Higher Similar Lower 

Hazard in local 
situation when 
compared to the 
reference risk 
assessment 

Higher Risk higher in the 
local situation 

Risk higher in the 
local situation 

Risk in local 
situation unclear 

Similar Risk higher in the 
local situation 

Risk similar in the 
local situation 

Risk lower in the 
local situation 

Lower Risk in local 
situation unclear 

Risk lower in the 
local situation 

Risk lower in the 
local situation 

 

FAO Pesticide Registration Toolkit 
 
 
 

Version 3 (20.08.2018)  12 
 

Note that in some cases, it will not be possible to draw a clear conclusion about the risk in the 
local situation based on bridging. This happens either when the differences in hazard and 
exposure do not lead to an unequivocal conclusion about risk (see Table 2 ), or when too many 
data needed for bridging are unavailable to the registrar. In such cases, further risk assessment 
is needed for the local situation, e.g. by running a locally relevant risk assessment model. 

Bridging of a risk assessment is generally a semi-quantitative exercise and it is the pesticide 
registration authority that in the end will have to provide an expert opinion on the risk of the 
pesticide in the local situation. As this may be ambiguous, it is important that the assessment 
and the reasoning that led to the conclusion are well documented by the authority so that it 
can be revisited when new information becomes available. 

Step 10.  Decide whether the risk in the local situation can be considered acceptable 

Finally, after a judgement is made about the risk of the pesticide in the local situation, the 
registration authority should decide whether or not it considers that risk acceptable. Similar to 
bridging a risk, the decision about acceptability can also be bridged. This is based on the risk 
assessment for the local situation on the one hand, and the decision made about acceptability 
of the risk in the reference country on the other. 

This is schematically presented in Table 3. 

 
Table 3.  Bridging of a pesticide risk assessment – Decision making 
The decision about the acceptability of the risk in reference risk assessment is used as basis for the 
local decision. 

 Acceptability of the risk in the reference assessment 

Risk acceptable Risk not acceptable 

Risk in the local situation 
when compared to the 
reference risk assessment 

Higher Acceptability of risk in local 
situation unclear 

Risk also unacceptable in 
local situation 

Similar Risk also acceptable in local 
situation 

Risk also unacceptable in 
local situation 

Lower Risk also acceptable in local 
situation 

Acceptability of risk in local 
situation unclear 

 

If the risk was considered acceptable in the reference country, and the risk in the local 
situation is lower or similar to the reference, then the risk in the local situation can also be 
considered acceptable. Similarly, if the risk in the reference country was considered 
unacceptable, and the risk in the local situation is similar or higher than in the reference 
country, the risk in the local situation is likely to be unacceptable too. 

Sometimes, no clear-cut decision can be taken about the acceptability of risk in the local 
situation (see Table 3). In such cases, further risk assessment is needed for the local situation. 

Модуль снижения риска в Инструментарии предоставляет информацию о широком 
спектре мер по снижению рисков, а также об условиях их эффективного осуществления. 

Шаг 8. Решите, возможно ли сближение

На основе оценок, приведенных в шагах 4-7, регистрационный орган должен принять 
решение о том, возможно ли сближение. Точные параметры, которые должны быть 
приняты во внимание, будут различаться в зависимости от риска, который должен быть 
сближен.

В принципе, вопрос, на который необходимо ответить, заключается в том, исключают 
ли сравнение рисков какие-либо различия между местной и эталонной ситуацией, 
наблюдаемые в отношении пестицидного препарата, его опасности, воздействия и мер по 
смягчению рисков. 

Это может, например, произойти, если активные вещества имеют значительно 
отличающиеся профили примесей; или если ключевые нецелевые виды в местной 
ситуации сильно отличаются от тех, которые охватывает эталонная ситуация, и 
неясно, являются ли они защищенными эталонной оценкой риска; или если параметры 
воздействия недостаточно описаны в эталонной оценке и, таким образом, не могут быть 
сопоставлены с местной ситуацией. 

Шаг 9.  Дайте оценку, является ли риск в местной ситуации аналогичным, более низким 
или более высоким, чем в эталонной оценке

Когда препарат, опасность, воздействие и смягчение риска сравниваются между 
эталонной и местной ситуацией, можно провести оценку риска, связанного с пестицидом 
в местной ситуации, в соответствии с подходом, основанном на весомости доказательств. 
Часть оценки будет количественной (например, при сравнении норм внесения), но 
часть оценки будет полуколичественной или качественной (например, при сравнении 
типов используемых СИЗ). Результатом оценки является суждение о том, будет ли риск 
в местной ситуации ниже, аналогичен или выше, чем в эталонной оценке. В Таблице 2 
представлен схематический набор результатов.

Таблица 2.  Сближение оценки риска пестицида – сравнение опасности и воздействия

Опасность и воздействие в местной ситуации сравниваются с эталонной оценкой риска. 
В таблице показан возникающий риск в местной ситуации, который может быть выше, 
аналогичен или ниже, чем в эталонной оценке риска. В некоторых случаях возникающий 
риск будет неясен и потребует дальнейшей оценки.

Воздействие в местной ситуации по сравнению с 
эталонной оценкой риска

Опасность 
в местной 
ситуации по 
сравнению 
с эталонной 
оценкой риска

Выше

Риск выше в местной 
ситуации

Риск выше в местной 
ситуации

Риск в местной ситуации 
неясен

Выше

Аналогичен

Ниже

Аналогичен

Риск выше в местной 
ситуации

Риск аналогичен в местной 
ситуации

Риск ниже в местной 
ситуации

Ниже

Риск в местной ситуации 
неясен

Риск ниже в местной 
ситуации

Риск ниже в местной 
ситуации
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The Risk Mitigation module {INSERTLINK http://www.fao.org/pesticide-registration-
toolkit/tool/page/pret/rm-risk-mitigation} in the Toolkit provides information on a large range 
of risk mitigation measures as well as about conditions for their effective implementation. 

Step 8. Decide whether bridging is possible 

Based on the assessments in steps 4 to 7, the registration authority should decide whether 
bridging is possible. The exact parameters that need to be taken into account will differ 
depending on the risk that needs to be bridged. 

Basically, the question that needs to be answered is whether any differences between the 
local and reference situation observed for the pesticide product, its hazard, exposure and risk 
mitigation measures preclude a comparison of risks. 

This may , for instance, be case if the active ingredients have significantly different impurity 
profiles; or if key non-target species in the local situation are very different from the ones 
covered by the reference situation and it is not clear whether they are protected reference risk 
assessment; or if exposure parameters are not sufficiently described in the reference 
assessment and thus cannot be compared to the local situation. 

Step 9.  Judge whether the risk in the local situation is similar, lower or higher than in 
the reference assessment 

When product, hazard, exposure and risk mitigation have been compared between the 
reference and the local situation, an assessment can be made about the risk of the pesticide in 
the local situation, based on a weight-of-evidence approach. Part of the assessment will be 
quantitative (e.g. when comparing application rates), but part of it will be semi-quantitative or 
qualitative (e.g. when comparing types of PPE used). The outcome of the assessment is a 
judgement whether the risk in the local situation is likely to be lower, similar or higher than in 
the reference assessment. Table 2 provides a schematic set of outcomes.  

 

Table 2.  Bridging of a pesticide risk assessment – comparing hazard and exposure 
Hazard and exposure in the local situation are compared to a reference risk assessment. The table 
shows the resulting risk in the local situation which can be higher, similar or lower than in the 
reference risk assessment. In some cases, the resulting risk will be unclear and require further 
assessment. 

 Exposure in local situation when compared to the reference risk 
assessment 

Higher Similar Lower 

Hazard in local 
situation when 
compared to the 
reference risk 
assessment 

Higher Risk higher in the 
local situation 

Risk higher in the 
local situation 

Risk in local 
situation unclear 

Similar Risk higher in the 
local situation 

Risk similar in the 
local situation 

Risk lower in the 
local situation 

Lower Risk in local 
situation unclear 

Risk lower in the 
local situation 

Risk lower in the 
local situation 
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Note that in some cases, it will not be possible to draw a clear conclusion about the risk in the 
local situation based on bridging. This happens either when the differences in hazard and 
exposure do not lead to an unequivocal conclusion about risk (see Table 2 ), or when too many 
data needed for bridging are unavailable to the registrar. In such cases, further risk assessment 
is needed for the local situation, e.g. by running a locally relevant risk assessment model. 

Bridging of a risk assessment is generally a semi-quantitative exercise and it is the pesticide 
registration authority that in the end will have to provide an expert opinion on the risk of the 
pesticide in the local situation. As this may be ambiguous, it is important that the assessment 
and the reasoning that led to the conclusion are well documented by the authority so that it 
can be revisited when new information becomes available. 

Step 10.  Decide whether the risk in the local situation can be considered acceptable 

Finally, after a judgement is made about the risk of the pesticide in the local situation, the 
registration authority should decide whether or not it considers that risk acceptable. Similar to 
bridging a risk, the decision about acceptability can also be bridged. This is based on the risk 
assessment for the local situation on the one hand, and the decision made about acceptability 
of the risk in the reference country on the other. 

This is schematically presented in Table 3. 

 
Table 3.  Bridging of a pesticide risk assessment – Decision making 
The decision about the acceptability of the risk in reference risk assessment is used as basis for the 
local decision. 

 Acceptability of the risk in the reference assessment 

Risk acceptable Risk not acceptable 

Risk in the local situation 
when compared to the 
reference risk assessment 

Higher Acceptability of risk in local 
situation unclear 

Risk also unacceptable in 
local situation 

Similar Risk also acceptable in local 
situation 

Risk also unacceptable in 
local situation 

Lower Risk also acceptable in local 
situation 

Acceptability of risk in local 
situation unclear 

 

If the risk was considered acceptable in the reference country, and the risk in the local 
situation is lower or similar to the reference, then the risk in the local situation can also be 
considered acceptable. Similarly, if the risk in the reference country was considered 
unacceptable, and the risk in the local situation is similar or higher than in the reference 
country, the risk in the local situation is likely to be unacceptable too. 

Sometimes, no clear-cut decision can be taken about the acceptability of risk in the local 
situation (see Table 3). In such cases, further risk assessment is needed for the local situation. 

Обратите внимание, что в некоторых случаях невозможно сделать четкий вывод о 
риске в местной ситуации на основе сближения. Это происходит либо тогда, когда 
различия в степени опасности и степени воздействия не приводят к однозначному 
выводу о риске (см. Таблица 2), либо когда регистратору недоступно слишком много 
данных, необходимых для сближения. В таких случаях необходима дальнейшая 
оценка риска для местной ситуации, например, путем использования местной 
модели оценки риска. 

Сближение оценки риска, как правило, представляет собой полуколичественное 
действие, и, в конечном счете, регистрационный орган по пестицидам должен 
будет представить экспертное заключение о риске, связанном с пестицидом в 
местной ситуации. Поскольку это может быть двусмысленным, важно, чтобы 
оценка и обоснование, приведшие к заключению, были хорошо задокументированы 
этим органом, с тем чтобы к ним можно было вернуться, когда появится новая 
информация.

Шаг 10.  Решите, можно ли считать риск в местной ситуации приемлемым

Наконец, после вынесения решения о риске, связанном с пестицидом в местной 
ситуации, регистрационный орган должен принять решение о том, считает 
ли он этот риск приемлемым. По аналогии со сближением риска, решение о 
приемлемости также может быть сближено. Это основано, с одной стороны, 
на оценке риска для местной ситуации и, с другой стороны, на решении о 
приемлемости риска в исходной стране. 

Это схематически представлено в Таблице 3.

Если риск был признан приемлемым в исходной стране, а риск в местной ситуации 
ниже или аналогичен риску в исходной ситуации, то риск в местной ситуации также 
может быть признан приемлемым. Аналогичным образом, если риск в исходной стране 
был признан неприемлемым, а риск в местной ситуации аналогичен или выше, чем в 
исходной стране, то риск в местной ситуации, скорее всего, тоже будет неприемлемым. 

Иногда невозможно принять однозначное решение о приемлемости риска в местной 
ситуации (см. Таблица 3). В таких случаях необходима дальнейшая оценка риска для 
местной ситуации. 

Таблица 3.  Сближение оценки риска пестицида – принятие решений

Решение о приемлемости риска в эталонной оценке риска используется в качестве основы 
для принятия местного решения.

Приемлемость риска в эталонной оценке

Риск в местной 
ситуации по 
сравнению 
с эталонной 
оценкой риска

Выше

Аналогичен

Ниже

Риск приемлем

Приемлемость риска в 
местной ситуации неясна

Риск также приемлем в 
местной ситуации

Риск также приемлем в 
местной ситуации

Риск неприемлем

Риск также неприемлем в 
местной ситуации

Риск также неприемлем в 
местной ситуации

Приемлемость риска в 
местной ситуации неясна
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Accepting a decision about the acceptability of a risk by the reference country is based on the 
assumption that the acceptability criteria of the reference country are applicable to the local 
situation. Often this has already been decided during the bridging assessment, when reviewing 
the (eco)toxicological reference values. 
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