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Uvod

Pro tucely vyzkumu nebo vyvoje lze provadét pokusy a zkouSky zahrnujici uvolnéni
nepovoleného pripravku na ochranu rostlin do Zivotniho prostiedi nebo jeho nepovolené
pouziti, pokud Clensky stat, na jehoz tzemi maji byt pokusy nebo zkouSky provedeny,
posoudil dostupné tidaje a udélil povoleni pro ucely provedeni zkousek. (Clanek 54, odst.
1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009)

Zadost o povoleni pokusti nebo zkousek se nepodava, jestlize &lensky stat udélil ptislusné
osob¢ opravnéni provést urité pokusy a zkouSky a urcil podminky, za kterych maji byt
pokusy a zkousky provedeny. (Clanek 54, odst. 4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009)

Zakon €.326/2004 Sb. v platném znéni, § 45

Rozhodnuti o zpisobilosti k provadéni pokusti a zkousek vydava Ustav na zakladé Zadosti
fyzické nebo pravnické osoby, ktera je zplsobild provadét pokusy a zkousky v souladu
s pozadavky spravné pokusnické praxe. (odst. 1)

Rozhodnuti se vydava na dobu 5 let a jeho platnost 1ze prodlouzit. (odst. 3)

Z4dost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti se podava nejméné 90 dnt prede dnem uplynuti
platnosti rozhodnuti. (odst. 4)

Ustav je opravnén ve vztahu k osobam podle odstavce 1
a) vykonavat dozor z hlediska pozadavki spravné pokusnické praxe,
b) stanovit a schvalovat metodiky zkousSeni ptipravki,
c) vyzadovat informace a dokumentaci o plnéni pozadavkii spravné pokusnické praxe,
d) Vyzadovat informace o piipravé a prubéhu zkouSeni ptipravki, jakoz i1 predlozeni
dokumentace o zkousSeni piipravkil a misté, kde pokusy probihaji.
(odst. 6)

Drzitel rozhodnuti je povinen nejpozdéji 3 dny pred prvni aplikaci ptipravku, vysevem osiva
nebo vysazenim sadby oSetiené piipravkem oznamit Ustavu

a) nazev nebo kod piipravku,

b) nazev nebo kdod ucinnych latek,

c) plodinu,

d) ucel pouziti,

e) maximalni jednorazovou davku.
(odst. 10)
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Vyhlaska €. 32/2012 o pripravcich a dalSich prostifedcich na ochranu rostlin, § 4, odst.

2

Dokumentace k prokazani zptsobilosti k provadéni pokusti a zkousek v souladu s pozadavky
spravné pokusnické praxe zahrnuje

a)

b)

c)

d)
e)

dokumentaci o organizacnich a technickych podminkach, ktera obsahuje:

1. popis pracovisté a jeho ¢innosti v oblasti zemédélstvi,

2. organizaci pracovisté véetn¢ vymezeni pravomoci pii fizeni pracovisté a pii

provadéni jeho odbornych Cinnosti,

3. vnitini systém Skoleni zaméstnancli v oblasti zabezpeCeni jakosti prace,

pracovnich postupil a bezpecnosti prace,

4. popis staveb, prostor a pokusnych pozemkl vcetné prostor pro uskladnéni

vzorkt ptipravkd,

5. popis zpusobu bezpecného shromazdovani a likvidace neupotiebitelnych
zbytkll ptipravkd, obalt po nich, zbytki aplikacni kapaliny a vody po ocisté
aplikacni techniky,
popis zpusobu nakladani s oSetfenymi rostlinami nebo rostlinnymi produkty,
piehled strojti, piistrojti a jiného zafizeni k provadéni zkousek,
pravidla pro uchovavani dokumentace a

9. pravidla vnitiniho systému kontroly jakosti,

b) standardni operaéni postupy pro vsSechny cinnosti souvisejici s provadénim
zkousek,

metrologicky ftad, ktery stanovi pravidla pro zachazeni, udrzbu a kalibraci
pouzivanych métidel,

zaznamy o udrzbé a kalibraci pouzivaného zafizeni a vybaveni a

zdznamy o vzdélani, absolvovanych kurzech a Skolenich pro vykon ¢innosti.

o=

Pro ziskani osvédceni o zpiisobilosti k provadéni téchto zkousek je tieba:

1.

3.

4.

podat zadost o uznani zpusobilosti k provedeni pokusti a zkouSek (formulaf je
k dispozici na webovych strankach UKZUZ — formulate ke staZeni ,,Zadost o uznani
osoby za zpusobilou k provedeni zkousek podle § 45 odst. 2 zdkona ¢. 326/2004 Sb.,
o rostlinolékaiské péci a zmeénach nekterych souvisejicich zakoni v platném znéni*).

zpracovat dokumentaci nezbytnou pro posouzeni zpusobilosti k provadéni zkousek
(dle Vyhlasky ¢. 32/2012 Sb., o ptipravcich a dalSich prostfedcich na ochranu rostlin,
§ 4, odst. 2).

predlozit prohlaseni zadatele, ze
o souhlasi s provedenim auditu k posouzeni zpiisobilosti

o se zavazuje neodkladné oznamovat Ustavu zmény podminek, na jejichz
zakladé bude vydano rozhodnuti

umoznit provedeni auditu na mistech, ktera s provadénim zkousek souviseji.
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V rozhodnuti Ustav stanovi zejména oblast zkouseni a dobu platnosti rozhodnuti.
Oblasti zkouseni jsou:

a) polni plodiny a zelenina (zahrnuje i ploSnou aplikaci na nezemédé¢lské ptdé
a v okrasnych rostlinich mimo prostorové a pokusy s osivem namoienym mimo
stanici)

b) trvalé kultury véetné lesnich porosti (= prostorové kultury)

¢) skleniky a jiné kryté prostory

d) mofreni osiva

e) laboratorni testy a analyzy (= laboratorni analyzy bez polni ¢i sklenikové féze;
nezahrnuje testy a analyzy, které jsou soucasti polnich pokusti nebo moteni osiv, které
pracovisté samo provadi (napf. zkousky kli¢ivosti sklizeného osiva, zkousky vlastnosti
osiva po namofeni atd.)

Uredné uznané pracovisté mize provadét pokusy a zkousky za ucelem zjisténi ucinnosti
piipravkd, a to v rozsahu stanoveném rozhodnutim.

GEP pokusy (diive obecné¢ oznacované jako registracni) jsou pokusy, které jsou provedeny
v souladu se zasadami spravné pokusnické praxe a musi byt jako takové vedeny jiz od jejich
zaloZeni. Takové pokusy mohou byt uznany pro ucely registrace.

Tyto pokusy se mohou provadét pouze na GEP stanicich a stanice jsou povinny tyto pokusy
ohlasit na UKZUZ.

NE - GEP pokusy (diive obecné oznaCované jako orientacni) jsou pokusy, které nemusi byt
provedeny v souladu se zdsadami spravné pokusnické praxe a nelze je uznat pro ucely
registrace z hlediska hodnoceni biologické ucinnosti.

Tyto pokusy se mohou provadeét:
- na GEP stanicich = provadéné v rozsahu stanoveném rozhodnutim GEP a podle
popsanych pravidel. V tomto pifipadé jsou stanice povinny ohlasit pouze pokusy
s nepovolenymi piipravky nebo neregistrovanym pouzitim. Pokusy s registrovanymi
ptipravky v rozsahu odpovidajicim registraci neni tfeba hlasit.

-  mimo GEP stanice = mimo rozsah stanoveny rozhodnutim GEP. V tomto ptipad¢ je
nutné¢ podat zadost o povoleni pokusu nebo zkousky podle clanku 54 Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009.

- vyzkumné instituce nebo vysoké Skoly v ramci védecké nebo pedagogické Cinnosti.
Tyto pokusy nepodléhaji oznamovaci povinnosti ani neni nutné jejich povoleni.

K ohlaseni GEP pokusti slouzi od r. 2008 internetova aplikace Polni pokusy a GEP stanice,
do které dostava kazdé redné uznané pracovisté automaticky ptistup.

V ptipad€, Ze pracovisté nemd moznost pouzivat internetovou aplikaci, je povinno zajistit

pribézné ohlasovani pokusti na UKZUZ jinou cestou tak, aby byla splnéna podminka
ohlaseni nejpozdéji 3 dny pted provedenim prvni aplikace ptipravku.
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Internetova aplikace Polni pokusy a GEP stanice slouzi rovnéz kulozeni hlavni
dokumentace pracovisté, kterd je pozadovana VyhlaSkou €. 32/2012 o piipravcich a dalSich
prostiedcich na ochranu rostlin, § 4, odst. 2. Povinné zde musi byt ulozeny aktualni verze PJ,
SOP a MR. Dalsi dokumenty je mozné ukladat podle potieb stanice nebo na vyzadani na
zéklad¢ zavéra kontroly (proSkoleni zaméstnancti, piehled strojii a ptistroji, pfipadné dalsi).
Dokumentace se ukldda v zalozce ,,Dokumenty” a kazda stanice je povinna uloZené
dokumenty pravidelné aktualizovat v souladu s vlastnimi popsanymi postupy.

Kontrola GEP pracovist’

Kontrolované oblasti:
1) Dokumentace pracovisté
2) Znalosti pracovnikl v oblasti GEP
3) Zatizeni a vybaveni v¢etn¢ skladu a skladové evidence
4) Dokumentace k pokusiim
5) Kontrola pokusii na poli

Pti kontrole na misté je vypracovan zapis — protokol o kontrole. S obsahem protokolu jsou
zastupci kontrolovaného pracovisté seznameni a stejnopis protokolu je pracovisti predan nebo
zaslan.

Soucasti protokolu o kontrole je vycet zjiSténych nedostatkt a lhiity pro jejich odstranéni.

UKZUZ rozhodnutim pozastavi platnost rozhodnuti v ptipadg, Ze drzitel rozhodnuti porusuje
pozadavky spravné pokusnické praxe nebo skutecnosti stanovené v rozhodnuti.

Dojde-li ze strany drzitele rozhodnuti k napravé zjisténych nedostatki, na jejichz zékladé¢ byla
jeho platnost pozastavena, UKZUZ zrusi rozhodnuti o pozastaveni platnosti rozhodnuti.

Pii rozhodovani o pozastaveni platnosti rozhodnuti piihlédne UKZUZ k zavaznosti poruseni

pozadavkl spravné pokusnické praxe, k dob¢ trvani tohoto stavu, k nasledkiim timto stavem
zpusobenym, jakoz i k tomu, zda doSlo k naprave tohoto stavu.
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Tato instrukce by méla slouzit jako metodické voditko ke zpracovani dokumentace
pozadované v fizeni o rozhodnuti o zplsobilosti k provadéni pokusti a zkouSek v souladu
s pozadavky spravné pokusnické praxe.

Utedné uznané osoby musi spliiovat nasledujici pozadavky:

1. mit k dispozici dostatecny védecky a technicky personil s nezbytnym vzdélanim,
vySkolenim, technickymi znalostmi a zkuSenostmi pro pridélené ¢innosti;

2. mit kdispozici vhodné vybaveni pozadované pro spravné provedeni zkouSek
a méteni, o nichz prohlasuji, ze jsou schopny provadét; toto zatizeni musi byt fadné
udrzovano a ptipadn¢ pied pouzitim a po ném kalibrovano podle stanovené¢ho
programu,

3. mit k dispozici vhodné pozemky pro pokusy a v pfipadé potieby skleniky, fytotrony
nebo sklady; prostfedi, ve kterém jsou zkousky provadény, nesmi jejich vysledky
znehodnocovat nebo mit neptiznivy vliv na poZadovanou pfesnost métent;

4. poskytnout veskerému piislusSnému personalu pracovni postupy a plany pouzivané
pro pokusy;

5. ptfed zahdjenim zkousky poskytnout na Zzadost kompetentnimu tufadu podrobné
informace o zkouSce obsahujici alesponi jeji umisténi a zkouSené piipravky na
ochranu rostlin;

6. zajistit, ze kvalita provedené prace odpovidd jejimu druhu, rozsahu, objemu
a ur¢enému ucelu;

7. uchovat ziaznamy vSech pivodnich pozorovani, vypocti a ziskanych dat,
kalibra¢nich zdznam a kone¢nych protokoli o zkouSce tak dlouho, dokud je
ptipravek ve Spolecenstvi povolen.

Dalsi informace 1ze nalézt v metodice EPPO PP 1/181.

Aby pracovisté¢ prokazalo, ze spliuje vySe uvedené pozadavky, musi zpracovat a vést
dokumentaci, kterd zahrnuje pfedevsim:

- Piirucku jakosti (PJ)

- Metrologicky tad (MR)

- Standardni operacni postupy (SOP)

Zpracovani dalsi dokumentace zalezi na pojeti a rozsahu vySe uvedenych dokumentt a do
jisté miry zavisi na velikosti a struktufe pracovisté. Napf. zdznamy o proskoleni a vycviku
zamestnancl mohou byt zpracovany jako ptiloha Prirucky jakosti, jako samostatny SOP nebo
zcela samostatng.

Obecné plati, Ze dokumentace musi popisovat vSechny situace a ¢innosti, které na
pracovisti v souvislosti s provadénim pokusi probihaji.
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Prirucka jakosti (PJ)

= zakladni informaéni dokument o pracovisti by mél obsahovat:

Obecné udaje o pracovisti
» nazev pracovisté, pravni postaveni
» adresa
» kontaktni osoba, tel., e-mail
» charakteristika pracovisté
- hlavni pfedméty ¢innosti (v oblasti zeméd¢€lstvi)

Udaje o pokusnické &innosti

» zaméfeni pokusnickych ¢innosti (napt. specializace na plodiny, typ ptipravki — herbicidy,
fungicidy, zoocidy, pomocné prosttedky)

» predpoklddand maximalni kapacita pracovi§t¢ v oblasti zkouSek a dalSich pokust
s piipravky s ohledem na zajiSténi kvality pokust (napt. ve vztahu k poctu a zkuSenostem
pokusnikti, organizaci pracovisté, pokusnym plocham, zafizeni a vybaveni)

Organizacni struktura pracovisté

» stav stalych zaméstnanci a stav sezonnich zaméstnancii

» organizacni struktura pracovisté = organogram
»Organogram® musi zahrnovat vSechny zaméstnance, jejich vztahy podtizenosti
a zastupitelnosti. Muze byt soucésti Pfirucky jakosti nebo pfipojen jako jeji ptiloha.
Rovnéz miize byt zpracovan jako samostatny dokument, pak ale musi byt podepsan
a datovan. Dokument musi byt stale aktualni.

» organizacni a pracovni vztah mezi sidlem a zkuSebnimi misty

Udaje o zaméstnancich a popis systému proskolovani a vycviku zaméstnancii

» kvalifikace zaméstnanci, plan vzdélavani, zaclenéni v systému prace
Pracovist¢ musi mit zpracovan prehled zaméstnanct s popisem jejich pracovniho zatrazeni
a pravomoci. Udaje o pracovnim zafazeni a pravomocech pracovnikii musi byt dostate¢ng
srozumitelné. Pfehled by mél byt soucasti Piirucky jakosti nebo ptipojen jako jeji pfiloha.
Dokument musi byt stale aktualni.

V ptipad¢ nové pfijatych zaméstnancti musi byt neprodlené zpracovany plany Skoleni
a vzdélavani se zvlastnim dlrazem na proSkoleni a vycvik k plnéni pracovnich tkoli
(viz nize, bod 3.)

» vnitini systém Skoleni zaméstnanct
Je tfeba uvést, jaké jsou pozadavky na uroven znalosti pracovniki, kteti se podili na
provadéni pokusti. V PJ musi byt popsano, jakym zplsobem jsou vedeny zidznamy
o proskoleni a vycviku pracovniki a kdo tyto zdznamy vede.

Zaznamy musi obsahovat tyto tii ¢asti:

1. profesni zivotopis s tdaji o vzdélani a nasledné praxi v oboru (v oblasti pokusnictvi)

2. zaznamy o jakychkoli ,formélnich* Skolenich = Skoleni, které se nevztahuji pouze
k vykonavané cinnosti (napt. zaSkoleni pro préaci s postiikovacem poskytnuté
vyrobcem) + kopie ziskanych certifikati
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3. udaje o proskoleni a vycviku k plnéni pracovnich ukolt (zaloZzeném na konkrétné
vykonéavanych pracovnich ¢innostech).

» vyber, zaskolovani a zaclenéni sezénnich zaméstnanci v systému prace na GEP pokusech
Zaznamy o proSkoleni musi byt k dispozici 1 pro sezonni pracovniky (brigadnici, studenti
aj.). Vjejich ptfipadé postacuje vySe zminéna Cast 3 obsahujici proskoleni pouze pro
oblast, ve které budou pracovat (napf. sklizeil).

» pravidla odménovani zaméstnanci

Vsichni, kdo pracuji s POR musi mit osvéd¢eni prvniho stupné pro naklddani s piipravky.
Na kazdé stanici by dale méla mit alespoii jedna osoba osvédceni druhého stupné nebo vyssi.

Zaznamy o proskoleni a vycviku k plnéni pracovnich tkoli

Zaznam o proSkoleni musi zahrnovat:
o prisluSny seznam ukoll = ¢innosti, které ma pracovnik vykondvat + odkaz na
piislusny SOP (pokud existuje)
o data zapoceti vycviku
o data dosazeni poZzadované urovné¢ znalosti a dovednosti
o podpis skolitele

Pozadavky, které musi pracovnik splnit, aby mohl ¢innost samostatn¢ vykonavat, stanovi
pracovisté¢ samo s ohledem na druh Cinnosti, o kterou se jednd. Soucasti vycviku muize byt
napi. proskoleni a ovéfeni znalosti pfislusSného SOP, prakticky vycvik pod dohledem
zkuSeného pracovnika, ucast na odbornych seminatich apod.

U zkuSen¢jSich zaméstnancli mize byt v zdznamu odkaz na dosazeni pozadované urovné na
zéklad¢ predchozi tirovné znalosti (APC= zamyslen¢ trovné dosazeno bez vycviku).

Zaznamy musi byt k dispozici pii inspekcich pracovisté. Pokud je nékterd Cast zdznamu
soucasti osobni slozky zaméstnance na persondlnim oddéleni, je vhodné mit kopii téchto
dokumenti i na pfislusném zkuSebnim pracovisti. Zdznamy musi byt stale aktualni.

Vzor zaznamt o proskoleni a vycviku je uveden v ptiloze €. 1.

Udaje o stavbdch, prostordch a pokusnych pozemcich pracovisté

Charakter vyuzivanych ploch a prostor nesmi negativné ovliviiovat provadéné testy.
V ptipad¢ pokusnych ploch je mozno vyuzit pouze takové pozemky, u nichz jsou k dispozici
pisemné udaje o pfedplodinach, hnojeni a pouzitych ptipravcich na ochranu rostlin alespoii 2
roky nazpét a je predpoklad jejich pozadované vyrovnanosti.

Veskeré agrotechnické zasahy v pribehu pokusu musi charakterem a terminem co nejvice
odpovidat spravné zeméd¢€lské praxi v dané oblasti (pokud metodika EPPO ¢i Zzadatel
nestanovi jinak).

Pravidla pro vyuZivani cizich pozemkii a prostor

U pokust provadénych na cizich pozemcich nékdy na zakladé dohody nékteré agrotechnické
zasahy provadi vlastnik/uzivatel pozemku (seti, hnojeni, sklizen apod.). Pak vétSinou nejsou
v pritbéhu sezony k dispozici idaje o provedené agrotechnice, datu seti, provedeném hnojeni
atd. Tyto udaje sd€li majitel/uzivatel pozemku az na konci sezony.

Pfedem musi byt pisemnou dohodou stanovena zejména pravidla pro zajiSténi praci na
pokusném pozemku tak, aby nedoslo ke znehodnoceni pokusu.
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Obecnd pravidla pro takové piipady musi byt popsana v PJ nebo v SOP. Zejména je teba
uvést, kdo je zodpovédny za uzavieni pisemné dohody s majitelem/uzivatelem pozemku a co
tato dohoda obsahuje, aby se zajistilo, Ze vSechny udaje nutné pro vypracovani zavereéné
zpravy z pokusu budou k dispozici, piipadné jak se zajisti, ze na pozemku nebudou provedeny
nezadouci zasahy. Je vhodné uvést vzor této dohody jako ptilohu ptislusného SOP.

Udaje o skladu chemikalii

Ptipravky, uréené pro pokusy musi byt pfechovavany v mrazuprostém vétratelném a suchém
skladu. Musi byt uréeny konkrétni osoby, odpovédné za piijem a vydej ptipravka ze skladu
a manipulaci s nimi.

Testované a standardni pfipravky musi byt uloZeny oddélené od ostatnich chemikalii ve
skladu.

VSsichni zaméstnanci, ktefi maji pfistup k chemikaliim museji mit k dispozici odpovidajici
ochranné pomticky, a to pIn¢ funk¢ni a v dostate¢ném mnozstvi.

Udaje o pristrojich a vybaveni pracovisté

Organizace musi mit k dispozici vhodnd zafizeni a pfistroje potiebné pro Cinnosti, které
souviseji s pokusy (vysev ¢i vysadbu, méfeni, aplikaci pfipravku, sklizen aj.) a které musi
odpovidat charakteru provadénych pokust (napt. aplika¢ni ramecek odpovida Sifce parcel,
maloparcelkové stroje pro vysev a sklizen, laboratorni mofticka pro malé partie osiva apod.).

Pracovisté musi mit zpracovan piehled pouzivanych stroju a ptistrojii. Stru¢ny prehled by mél
byt soucasti PJ. Podrobné tdaje o jednotlivych strojich a pfistrojich, véetné pracovnich
postupi, pak musi uvadét jednotlivé SOP; pozadavky a tidaje o kalibracich pak MR.

Zakladnim pozadavkem na aplikacni zaFizeni je zajisténi rovnomérného rozptylu postiikové
kapaliny na cilovou plochu. Je tfeba zajistit stabilni pracovni tlak béhem oSetfeni, napf.
pouzitim ventild Agrotop CF. Piednostné jsou doporuceny typy s bezezbytkovym
vyprazdnénim na stlaceny vzduch, kde Ize tlak aplikacni kapaliny fadné regulovat. Je rovnéz
mozno pouzit nékteré typy motorové nebo bateriové, zejména u prostorovych kultur. Pii
aplikaci je tfeba vzdy dodrzet optimalni podminky (viz pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 207/2012
Sb.).

Aplikace v polnich plodinach:

- pro aplikaci registra¢nich pokusti v polnich plodinach se pouZzivaji postiikovace nejcastéji
zadové nebo trakatfové vybavené aplikacnim rameckem,

- aplikaci jednou tryskou je mozné provést za podminky, Ze se pouzije specidlni tryska
(v oznaceni vétSinou ,,E) pro aplikaci v pasech bez prekryti vystiikového obrazce,

- aplikace jednou tryskou s kuzelovym vystiikem se nepiipousti.

Aplikace v prostorovych kulturach:

- pro aplikaci registranich pokust v trvalych kulturach se pouzivaji rosice,

- mozné je pouziti 1 postfikovade s nastavcem s jednou vifivou tryskou, za zvySeného
pracovniho tlaku a pouze do doby plného olisténi / zapojeni porostu (nasledné uz je tfeba
pouzit rosi¢ z dlivodu dostate¢ného priniku aplikaéni kapaliny do porostu),

- pouziti jinych postfikovacl, napf. s aplika¢nim ramem kolmo k zemi, se neptipousti.
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Testovani postrikovaci, zkouska trysek a ovéreni prresnosti tlakoméri

Zatizeni pro aplikaci pifipravki, kterd jsou pouzivana k aplikaci pfipravkd v rdmci podnikani
("profesionalni zatizeni pro aplikaci ptipravki"), s vyjimkou rucnich a zadovych zatizeni pro
aplikaci ptipravk, musi byt podrobovana kontrolnimu testovani podle § 61 zidkona
¢. 326/2004.

Pro pfistroje pouzivané v rezimu GEP tedy plati, Zze aplikacni zafizeni vcetné moficek,
s vyjimkou ruc¢nich a zddovych zatizeni, musi projit kontrolnim testovanim minimalné kazdé
3 roky.

U rucnich a zadovych zafizeni se provadi zkouska trysek a ovéfeni piesnosti tlakomért
rovnéz minimalné kazdé 3 roky. Tuto zkousku provede provozovna kontrolniho testovani,
nebo je mozné pozadat o zkousku UKZUZ.

Kontaktni osoba pro zkouseni trysek a tlakoméra provadénych UKZUZ: Ing. Tomas Jedlicka,
sekce zemédélskych vstupi, odbor kontroly zemédélskych vstupti, odd¢leni kontroly
a aplikacni techniky.

Nové trysky a nové tlakoméry, které se pouzivaji v pokusnictvi, se po pofizeni nemusi
zkouset. Prvni zkousku staci provést po 3 letech.

U rosict se pozaduje kazdorocné zaznam o predsezonni kontrole funkénosti.

Ovérovani, kalibrace a kontrola vah

Pro vahy pouzivané v rezimu GEP pro navazovani ptipravkd na ochranu rostlin do pokust
plati:
1) neni nezbytné pouzivat vahy uvedené v seznamu MPO (s ptesnosti 0,0001 g)
2) pozaduje se kalibrace a to minimaln¢ 1x za 3 roky
3) pokud pracovisté nechavd véhy (s jakoukoli piesnosti) ovefovat, nahrazuje toto
pozadovanou kalibraci, ale potvrzeni o ovéieni plati pouze 2 roky
4) funkce automatické kalibrace miize nahradit zdznamy o mezikalibra¢nich kontrolach,
pokud je postup popsan v SOP

Ovétovani — Potvrzeni o ovéfeni stanoven¢ho métidla

» vahy dle seznamu MPO (vyhlaska ¢. 345/2002 Sb.)

» 2 roky (platnost vyznacena v potvrzeni nebo na §titku)

» doporucuje se pied ovérenim servis, béhem platnosti potvrzeni nelze servis provadét

Kalibrace — Kalibracni list

» frekvence neni dana zakonem — GEP = 3 roky (platnost pfesné¢ 3 roky od data kalibrace),
podle potieby i Castéji

» doporucuje se pied kalibraci servis

Mezikalibrac¢ni kontroly — dle SOP
Poznamka: automaticka kalibrace pted kazdym vazenim = justace

Pravidla pro moreni

V ptipad€, Ze pracovisté ma v rozhodnuti oblast zkouSeni ,,moreni osiva*, musi zajistit
testovani kvality namotenosti. Zkouska namofenosti se pozaduje minimalné¢ 1x za 5 let
a zaznam o provedené zkouSce slouzi jako doklad pii zadosti o vydani nebo prodlouzeni
platnosti rozhodnuti pro tuto oblast zkouSeni.
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Pro pokusy s motidly musi byt vzdy vypracovan:

» Plan studie

» SOP pro mofici zafizeni, provedeni aplikace a SOP pro vedeni zdznama o mofieni
» Protokol o mofeni

» Postup zajiSténi vnitini kontroly jakosti

Tato pravidla plati zejména pro mofeni osiva pro zadavatele mimo pokusy piimo provadéné
na pracovisti.

V ptipad¢ pokusti s moftidly, které pracovisté samo provadi, mohou byt poZzadavky na moteni
soucasti klasického planu studie (jako pozadavky na aplikaci). Neni tfeba zpracovavat
samostatny plan studie pouze pro moieni. SOP, protokol o moieni a postup pro zajisténi
vnitini kontroly jakosti v§ak musi byt zpracovany vzdy.

Strucné udaje o zabezpeceni potiebné dokumentace (metodiky, literatura,...)
a udaje o archivaci

Musi byt popsén zplisob zajistovani metodik a dals$i odpovidajici literatury pro pracovisté
vcetné zodpoveédnych osob a zajisténi ptistupnosti pro pracovniky.

Pracovisté musi mit k dispozici platné verze metodik EPPO vydané pro provadéné pokusy.
Metodiky EPPO musi byt vzdy pouzity pfednostné oproti jinym metodikam, pokud zadavatel
pisemné neur¢i jinak (metodiky EPPO urcuji minimalni pozadavky, které musi byt naplnény).

Zasady prace s metodikami EPPO a zaznamenavani odchylek od nich:

- bez pisemné dohody se zadavatelem se povinné pouzije posledni platnd verze metodiky
EPPO

- pro pouziti starSi verze EPPO metodiky ¢i nékteré metodiky narodni je tfeba pisemny
souhlas zadavatele

- pouziti jiné metodiky nez posledni platné verze metodiky EPPO je tfeba uvést v planu
studie a rovnéz v zavérecné zprave.

- odchylku od metodiky EPPO, ke které dojde v prib¢hu pokusu, je tfeba zaznamenat
v prvotnich datech, uvést v zavérecné zpraveé a zdtivodnit.

- odchylky od plénu studie ¢i SOP (pokud to zaroven nejsou odchylky od metodik EPPO) je
tfeba zaznamenat v prvotnich datech (nemusi byt uvedeny v zavérecné zprave)

- metodika EPPO musi byt dodrzena do vSech podrobnosti, tedy vcetné napt. sledovani
vlivu na jiné Skodlivé Cinitele a dal$i necilové organismy, vlivu na zpracovatelnost apod.

- pokud se pouzije jina metodika nez EPPO, musi byt tato metodika pfilozena k zavére¢né
zpravé o pokusu.

Archivace

V PJ staci uvést obecna pravidla pro archivaci, podrobnosti by mély byt popsany v SOP.
Archivovana dokumentace zahrnuje:
e primarni daje vztahujici se k pokusiim (v¢etné vysledki hodnoceni, udaji o pokusné
lokalité a ploSe, o podminkéch prostfedi, o aplikaci a dalSich ¢innostech), plan studie
(+ zaznamy o jakychkoli pravach a odchylkach) a souvisejici zprava z pokusu
e zaznamy o provedenych kalibracich ptistrojti a mezikalibra¢nich kontrolach
e zaznamy o skladu chemikalii (skladova evidence, bezpeCnostni listy a zaznamy
o sledovani podminek ve skladu)
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e originalni verze vSech SOP (platné i zruSené verze)
e originalni verze Pfirucky jakosti a Metrologického tadu (platné i zrusené verze)

Tato dokumentace nemusi byt archivovéna na stejném misté, ale jeji ulozeni musi byt znamo
a zaznamenano.

V PJ nebo v SOP musi byt uvedeny osoby jmenovité odpovédné za archiv a jeho obsah. Za
rizné cCasti archivované dokumentace mohou byt odpovédni rizni zaméstnanci (napt. udaje
z pokustl, zdznamy o kalibraci, elektronicky archivovana data).

Zaznamy vSech ptivodnich pozorovani, vypoctl a ziskanych dat (primdrni idaje), kalibracni
zdznamy a zaveérecné zpravy o zkousSce musi byt archivovany minimaln¢ 10 let nebo tak
dlouho, dokud je ptipravek ve Spolecenstvi povolen.

Verze PJ, MR, SOP a skladova evidence musi byt archivovany minimalné po dobu 5 let.

Udaje o zajisténi systému vnitini kontroly jakosti
Pracovisté musi zavést a popsat takovy systém, aby bylo schopno zajistit:
e 7e pracovnici znaji vSechny pracovni postupy
e 7e chyba je nalezena dostatecné rychle pracovistém samotnym (nikoli az pii vnéjsi
kontrole)
e 7e vznikla chyba je okamzité odstranéna
e 7e pracovisté okamzité pfijme opatieni, ktera zaruci, Ze se chyba nebude opakovat
Zakladni principy:
» ukoly a pravomoci v§ech pracovniki (i sezonnich) musi byt pfesné pisemné vymezeny
» cCinnosti v pribéhu pokustt musi byt standardizovany, podrobné popsany a prokazatelné
aktualizovany v SOP a v Piirucce jakosti
» pravidla uvedend v SOP a PJ musi odpovidat na tyto otazky:
= Kde je riziko vzniku chyb?
= Jak je mozno se téchto chyb vyvarovat?
= Jak zkontrolovat, zda se chyby nestaly?
vSichni pracovnici musi byt prokazatelné proskoleni pro konkrétni vykonavané ¢innosti
vSem pracovnikiim musi byt zptistupnéna odpovidajici dokumentace (PJ, SOP, metodiky,
plan studie a dal$i, na néz se zminéné dokumenty odkazuji)
u schvalovanych dokumentt (PJ, SOP, MR, plan studie, zprava z pokusu) musi byt
schvalujicim kontrolovana jejich spravnost
musi byt zaveden systém evidence odchylek od schvalenych dokumentti a metodik
musi existovat evidence kontroly spravnosti piepisu dat
musi byt pfesné¢ vymezen okruh piistroji, které mohou (nebo museji) byt pro konkrétni
¢innosti pouzivany a musi byt prokazatelné zaveden systém jejich kalibraci
musi byt prokazatelné =zajiStény podminky pro spravné skladovani a manipulaci
s ptipravky, které zajiStuji jejich pouzitelnost

YV VVV V VYV

Popsany postup musi jasn¢ uvadét:
» Co je nutné kontrolovat
- ¢innosti
- zdznamy, vystupy
» Kdo kontroluje
» Kdy /jak casto kontroluje
» Jaké zdznamy jsou o kontrolach vedeny
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Popis systému spoluprace se zdakazniky a vyFizovani stiznosti

Je tfeba popsat systém spoluprace se zakazniky, zejména uvést, kdo je opravnén se zdkazniky
jednat. Musi byt popsdn zpisob piebirani a predavani zakazek vcetné termini a zplsobu
vyfizovani stiznosti.

Zajisténi subdodavatelskych vztahi

V ptipad¢, ze budou jakékoli soucasti ucinnostnich pokusi zajisStovany subdodavatelsky
pracovisti, kterym nebylo udéleno osvédéeni GEP (napt. jestlize zadavatel pokusu pozaduje
analyzu kvalitativnich ukazatelll), musi byt pravidla pro tento postup pisemné¢ zpracovana v
PJ anebo v SOP. Systém musi zajistit, ze jakdkoli ¢innost souvisejici s hodnocenim ucinnosti
je provozovana v souladu s pozadavky spravné pokusnické praxe.

Pokud je cinnost provadéna pod dohledem a podle stavajicich SOP, stac¢i ziskat od
subdodavatele  pisemné  prohlaSeni, Ze  pouzit¢é  pfistroje/stroje  byly  tadné
kalibrovany/udrzovéany a Ze jsou o tom vedeny zdznamy. Pokud je subdodavatelem provadéna
prace bez dozoru, musi byt od subdodavatele pozadovany tidaje pro dolozeni toho, ze prace
byly provedeny podle pisemnych postupii, vhodné proSkolenymi pracovniky a pomoci
dostatecné¢ udrzovanych a kalibrovanych pftistrojt (napr. jednd se o akreditované pracovisté
nebo pracovisté ma vlastni Prirucku jakosti a Metrologicky rad pokryvajici oblast zkouseni).
Pokud pracovisté vyuzilo subdodavek, musi to byt uvedeno ve zpraveé z pokusu.
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Metrologicky iad (MR)

Metrologicky tad by mél obsahovat minimaln¢ nésledujici kapitoly:

Seznam hlavnich predpisii v oblasti metrologie

Zabezpeceni metrologie v pokusnictvi

» zpusob zabezpeceni a provadéni kalibraci pfistroji

» osoba zodpovédna za zajisténi metrologie na pracovisti (= hlavni metrolog)

» zpusob vedeni zaznamd o provedenych kalibracich a udrzbé. Zaznamy musi byt stale
aktualni a musi byt archivovany!

Seznam méiidel a doby platnosti ovéieni méridel

Seznam miize byt zpracovan samostatné nebo spolecné s ostatnimi pouzivanymi stroji
a pristroji (viz vzor dale). Vzdy by mél uvadét presnou identifikaci stroje / pfistroje, misto
jeho trvalého uloZeni, moznosti pouZiti a pozadavky na udrzbu / kalibrace. Soucasti piehledu
muze byt i odkaz na pracovni postup (SOP nebo navod k pouziti), ptipadné i jméno osoby,

kterd je za piistroj zodpoveédna.

Vzor:
nazev stroje / identifikace misto trvalého | moZnost poZadavky na odkaz (SOP,
pristroje uloZeni pouZziti udrzbu navod k pouziti)
véhy sklonné 0001 vahovna navazovani kalibrace / SOP &.5
OWA LABOR (mistnost ¢.4) pripravka platnost 2 roky | (navod v zasuvce
stolu ve véhovn¢)
Vermorel 2000 | 058/1999 hala (mistnost aplikace v kontrola pred SOP ¢.8
Electric ¢.25) pokusech sezonou (ptesny navod u
metrologa)
odmérné valce bez oznaceni ptipravna odméfovani zadné (kalibrace | SOP ¢.6
(mistnost ¢.1) tekutych bez omezeni)
piipravkl

Prilohy (evidencni listy méridel, ovéiovaci listy mévidel,...)
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Standardni operac¢ni postupy (SOP)

Standardni operacni postupy musi (pii pouziti spolu s planem studie) obsahovat vSechny
informace nezbytné k provedeni pfislusného druhu cinnosti. Celd sada SOP pak musi
pokryvat cely okruh ¢{innosti zajistovany zkuSebnim pracovistém. Mira podrobnosti
zahrnutych v SOP by méla brat do tivahy troven vzdélani a vycviku pracovniki, ktefi jej
budou pouzivat.

Vedeni zkuSebni organizace je odpovédno za tvorbu, srozumitelnost a uplnost SOP a jejich
dostupnost pro vSechny pracovniky. Musi byt jasné stanoveni pracovnici, ktefi SOP vytvareji
a terminy a zpusoby revizi SOP. Vsechny SOP jsou uvedeny v platnost podpisem predem
stanoveného odpovédného vedouciho pracovnika.

SOP je tteba zpracovat pro vSechny hlavni okruhy ¢innosti, pficemz kazdy okruh je mozné
popsat v jednom ¢i vice SOP, napt.:

1. pravidla pro revize a aktualizace dokumentace pracovisté

zakladani a vedeni pokusti

plan studie (tvorba, zachazeni s PS, archivace)

piijem, skladovani a manipulace s piipravky vcetné¢ likvidace odpadi

pouzivani, udrzba, Cisténi, sefizovani a kalibrace kazdého pfistroje ¢i zatizeni
navazovani / odmétovani pripravki, ptiprava aplikacni kapaliny véetné vedeni zdznamt
aplikace ptipravka

hodnoceni pokust — pted aplikaci, u¢innost, fytotoxicita (terminy, zptisob)

9. ziskavani, zaznamenavani a archivace udaji

10. elektronické zaznamenavani, zpracovani a archivace

11. laboratorni ¢innosti véetné odbéru vzorkt

12. sklizen, poskliziiové ¢innosti

NN R WD

Dalsi informace o tvorbé SOP a pozadavcich na jednotlivé ¢innosti jsou uvedeny
v Priloze ¢. 2 — Standardni operacni postupy.
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