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1. Uvod a ciel

Tento metodicky pokyn je vydany v zmysle § 4, pism. o) zakona ¢.405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej
starostlivosti a 0 zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢ 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon®)

Metodicky pokyn upravuje postup pri udelovani certifikatu o spdsobilosti na vykonavanie skusok
biologickej u€innosti pripravkov na ochranu rastlin (dalej len ,certifikat®), jeho rozsireni, recertifikacii
alebo zruSeni a je ureny fyzickym osobam alebo pravnickym osobam, ktoré maju zaujem vykonavat
skusky biologickej u€innosti na ucely autorizacie.

Certifikat vydava Ustredny kontrolny a skuobny Ustav polnohospodarsky v Bratislave, (dalej len —
,kontrolny ustav“) tym fyzickym alebo pravnickym osobam, ktoré splnia podmienky uvedené v § 28
zakona a v § 3 vyhlasky Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka SR €.486/2011 Z. z., ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o podmienkach, postupoch a lehotach na uplatnenie ustanoveni o skiskach
biologickej uc€innosti, o zZiadostiach, zasadach spravnej experimentalnej praxe, auditoch a vydavani
certifikatu, rozSireni certifikatu alebo recertifikacii (dalej len ,vyhlaska®)

Zakladnym dokumentom, ktory musi Ziadatel spolu so Ziadostou (§3 ods.3 vyhlasky) predlozit, su
zasady spravnej experimentalnej praxe (dalej len ,ZSEP*), vypracované podla prilohy ¢.4 vyhlasky,
ktoré predstavuju zakladny informacény dokument o pracovisku a zoznam riadenej dokumentacie.

Vo vSeobecnosti plati, ze ZSEP popisuju vSetky situacie a cinnosti, ktoré na pracovisku
v suvislosti s vykonavanim autorizaénych skusok prebiehaju.

| Struktara a poziadavky na ZSEP

Spravnou experimentalnou praxou sa rozumie uplathovanie suboru pravidiel a podmienok na skis$anie
pripravkov na ochranu rastlin na uc€ely posudenia ich biologickej u€innosti s cielom zabezpedit
porovnatelnost a spolahlivost vysledkov tychto skuSok. Tieto pravidla sa tykaju podmienok, za ktorych
sa tieto skusky planuju, organizuju, vykonavaju, kontroluju, zaznamenavaju, predkladaju a uchovavaju.
Ziadatel predklada ZSEP spracované podla bodov 1. aZ 6. prilohy &. 4 vyhlasky a zoznam riadenej
dokumentacie. SkuSobné pracovisko sa pri skisani pripravkov riadi tymito vypracovanymi ZSEP, ¢o
dava zaruku, ze vysledky skuSok biologickej u€innosti pripravkov na ochranu rastlin su spolahlivé a
pouzitelné pre autorizaciu takto odskusanych pripravkov.

V texte su v niektorych bodoch uvedené priklady. Uvedené moznosti vSak nie su ani zdaleka
vyCerpavajuce, ak ma niektoré pracovisko pre danu oblast zavedeny iny systém, ktory umoziuje
dosiahnut’ ziadany ciel, tak nie je potrebné sa riadit’ prikladom uvedenym v tomto metodickom pokyne.
Akukolvek zmenu existujuceho postupu odporu€ame urobit az po uvazeni vSetkych jeho nedostatkov.
Struktara dokumentu ZSEP (spolu s bliz§ie uréenymi poZziadavkami pre jednotlivé body)

1. VSeobecné udaje o pracovisku vykonavajucom skusky biologickej uc¢innosti (d’alej len
,»Skusobné pracovisko®)

Charakteristika pracoviska s prihliadnutim na hlavny predmet €innosti v oblasti polnohospodarstva

a percentualny podiel €innosti suvisiacich s ochrannou rastlin.

1.1 Cinnosti v oblasti pofnohospodarstva

PopiSe sa cela Cinnost skusobného pracoviska. Pokial sa skuSobné pracovisko zaobera SirSim
rozsahom, nie len sku$anim pripravkov na ochranu rastlin, uvedie sa aj toto zameranie.

1.2. ¢&innosti suvisiace s ochranou rastlin

Uvedu sa vSetky Cinnosti suvisiace s ochranou rastlin a aky percentualny podiel z celkovej €innosti
zabera ochrana rastlin.

1.3. zameranie skusSobnej ¢innosti

Vymenuju sa aktivity suvisiace so skuSobnou €innostou a ich zameranie, uvedu sa vydané certifikaty
a ich rozsah.

1.4. stav zamestnancov, vratane sezdnnych zamestnancov

Uvedie sa pocet v8etkych stalych zamestnancov a aj pocet (prip. predpokladany pocet) sezénnych
zamestnancov, pokial su prijimani na sezénne prace. Menovite sa uvedie pocet stalych zamestnancov,
ich vzdelanie, prax, funkcia, profesijny zZivotopis s udajmi o vzdelani, prax v odbore. Uvedie sa veduci
skusobného pracoviska a jeho zastupca.
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1.5. predpokladana maximalna kapacita na vykonavanie skiSok podla zamerania

Uvedie sa, aké skusky, s akou kapacitou skuSanych pripravkov, s akym poctom variantov je Ziadatel
schopny vykonavat (skusky mézu byt autorizaéné, overovacie, poloprevadzkoveé, demonstracné).

2. Organizacéna struktara

2.1. sidlo a organizac¢na Struktura skiSobného pracoviska vratane zodpovednosti v oblasti riadenia a
pri vyvkone odbornych €innosti

Uvedie sa adresa sidla skuSobného pracoviska, prip. pobociek, vysunutych pracovisk, akychkolvek
budov, ktoré suvisia so skusanim pripravkov na ochranu rastlin, sklad pripravkov, materialov, vzoriek,
odpadu, laboratérii, uchovavanie udajov.

Uvedie sa tiez organizaCna Struktdra skudobného pracoviska. Tato €ast by mala obsahovat nécrt
organizacnej Struktury spolu s vymedzenim funkcie jednotlivych zamestnancov.

2.2. organizaény a pracovny vztah medzi sidlom a skiuSobnym pracoviskom a miestami vykonavania
skuSok (dalej len ,skuSobné miesto®)

Uvedie sa, kde budu skusky zaloZzené a vztah medzi skuSobnym pracoviskom a tymito skuSobnymi
miestami.

2.3. lokalizacia a zodpovedna osoba skuSobného miesta

Uvedie sa presna lokalizacia, kde budu skusky zakladané. Mézu to byt iba miesta, pozemky, z ktorych
su pisomné udaje o predplodinach, hnojeni a pouzivanych pripravkoch na ochranu rastlin aspon spred
2 rokov a je predpoklad pozadovanej vyrovnanosti pozemku. Uvedie sa tiez zodpovedna osoba za dané
skusobné miesta

2.4. organizacna Struktura skuSobného miesta vratane zodpovednosti jednotlivych zamestnancov v
oblasti riadenia a_vykonu odbornych &innosti; stav stalych a sezénnych zamestnancov

Uvedie sa organizacna Struktura skuSobného miesta, v pripade, ak skusobné miesto ma sidlo mimo
skuSobného pracoviska. Tato ¢ast by mala obsahovat nacrt organiza¢nej Struktury spolu s vymedzenim
funkcie jednotlivych ¢lankov a uvedenim poctu stalych a sezénnych zamestnancov.

3. Zamestnanci sidla skuSobného pracoviska a jednotlivych skiiSobnych miest

3.1. kvalifikacia a prax zamestnancov, uréena pracovna napln

Zdokumentuju sa zodpovednosti a pravomoci kazdej funkcie, ktora ma vplyv na kvalitu vykonavanych
skuSok, ako aj minimalne poziadavky na vzdelavanie a prax pre ich vykonavanie. Zamestnanci
podielajuci sa na skusSobnej €innosti musia byt kompetentni na ¢innosti, ktoré vykonavaju.

Pracovisko spracuje prehlad zamestnancov s popisom ich pracovného zaradenia suvisiaceho so
skusanim pripravkov na ochranu rastlin a prdvomoci. Tento dokument sa udrziava v aktualnom stave a
mal by byt su¢astou ,ZSEP*, alebo pripojeny ako priloha.

Udrziavaju sa informacie o prislusnej kvalifikacii, priprave a skusenostiach kazdého zamestnanca
zapojeného do skusobnej ¢innosti (napr. prostrednictvom karty zamestnanca). Zaznamy sa udrziavaju
v aktualnom stave a mali by obsahovat najma:

e profesijny zivotopis s udajmi o vzdelani a naslednej praxi v odbore

* zaznamy o absolvovanych Skoleniach

Vzor karty zamestnanca:

Meno, priezvisko, titul:
Ukong&ené vzdelanie: | Rok ukon&enia
Pracovné zaradenia:

Pozadované: Skutocné:

Vzdelanie:
Odborna prax:
Iné Specialne poziadavky:
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Dalsie vzdelavanie (kurzy, $kolenia, G&asti na seminaroch, konferenciach, vystavach)

Datum: Téma Skolenia Skoliaca organizacia Zaznam

Certifikat
Potvrdenie

o Skoleni

Zaznam Z0
Skolenia

Uvedie sa osoba zodpovedna za riadenie tychto zaznamov.

Zabezpeci sa sustavne zvySovanie znalosti zamestnancov cestou planovanych Skoleni (spracovat Plan
Skoleni na aktualny rok).

3.2. poziadavky na vyber sezénnych zamestnancov, zaskolovanie a ur€ena pracovna napin

Uvedu sa poziadavky, na zaklade ktorych su sezénni zamestnanci vyberani aich (predpokladana)
pracovna napli. V pripade tychto pracovnikov postacuje zaskolovanie (pred samotnym vykonom prace)
v oblasti, v ktorej budu pracovat. Zaznamy o preskoleni tychto zamestnancov su taktiez k dispozicii.

3.3 vnutorny systém Skolenia zamestnancov a plan ich dalSieho vzdelavania

Skolenie zamestnancov sa zabezpe&i formou planovaného vzdelavania, ktorého sugastou su aj interné
a externé Skolenia. Je potrebné vypracovat plan vzdelavania. Zaznamy o zvySovani kvalifikacie a
absolvovani Skoleni sa vedu u kazdého zamestnanca. Zaznamy su k dispozicii pri audite.

Skolenia sa tykaju akejkolvek &innosti stvisiacej so skuSobnou &innostou t.j. spravne pouzivanie
techniky, zakladanie skusok, nové Standardné pracovné postupy (dalej len ,SPP*), EPPO metodiky,
prva pomoc, praca s jedmi, uchovavanie udajov, nakladanie s odpadom, protipoZiarna ochrana, praca
s PC, bezpe&nost pri praci. V pripade potreby sa plan $koleni méze menit a dopifiat po&as roka.

4, Skusobné pracovisko a jednotlivé skiiSobné miesta, ich priestorové, materialové
a uréené pristrojové vybavenie.

4.1. administrativne priestory, priestory na spracovanie informacii a na uchovavanie dokumentacie

PopiSu sa administrativne priestory a miesta, kde sa spracovava dokumentacia k skuskam, vratane
zamestnancov pracujucich v tychto priestoroch. Uvedie sa spdsob zabezpecenia tychto priestorov pred
vstupom nepovolanych osdb. PopiSe sa umiestnenie priestorov na uchovavanie udajov, ich vybavenie,
zabezpecenie a spristupnenie zamestnancom. Vypracuje sa schéma priestorov a Ucel ich pouzitia
(vratane kancelarii).

4.2. priestory na skladovanie pripravkov na ochranu rastlin a na manipulaciu s nimi

PopiSe sa umiestnenie priestorov na skladovanie pripravkov na ochranu rastlin a na manipulaciu s nimi,
ich vybavenie, zodpovednost za tieto priestory, pristup zamestnancov do priestorov, systém evidencie,
vydavanie pripravkov, a zabezpecenie tychto priestorov pred vstupom nepovolanych oséb. PopiSu sa
podmienky skladovania pripravkov a ich likvidacia.

Systém evidencie prijmu, vydaja a zneSkodnenia pripravkov.

Postupy pri kontrole manipulacie s pripravkami okrem iného zahffaju:

* jednoznaénu identifikaciu kazdej vzorky/pripravku (cez nezamenitelné identifikacné
Cislo/kéd - mézZe byt zaloZené na Cisle SarZe s pridanim Cisla, alebo pismena pre konkrétny
obal v pripade dodania niekolkych baleni napr. ,ffasticiek®),

* systém zaistujuci, ze pripravok je v pouzitelnom stave a to zaznamenanim datumu
pouzitelnosti uvedeného na obale (Co je su€astou postupu pri prijme); ak nie je na obale
uvedeny datum pouzitelnosti, tak potom tento je prideleny na zaklade datumu vyroby, alebo
uréeny vyrobcom,

» pravidelné vyradovanie vzoriek/pripravkov a kritéria pre vyradovanie vzoriek (napr. po
dobe pouzitelnosti, nepotrebnost) a spésoby zneskodnenia. Kritéria a spdsob vyradovania
su také, aby zaru€ovali, Ze v sklade sa nachadzaju len pouzitefné vzorky/pripravky.

Vsetky vyssie uvedené postupy by mali byt popisané v SPP.
Priklady vedenia evidencie prijmu, vydaja a zneSkodnenia pripravkov:
» zoS8it pre prijem a manipuléciu (+ zneSkodnenie),

» systém skladovych kariet,
» elektronicky systém vedenia evidencie prijmu,

MP/PC GEP/03/01/18 Strana 4 z 17



» kombinacia elektronickej evidencie + evidencia manipulacie a znesSkodnenia cez skladové
karty.

Evidencia obsahuje minimalne tieto udaje:

nazov / kéd pripravku

zdroj / vyrobca / dodavatel

nazvy, alebo kédy ucinnych latok

formul&cia

Cislo Sarze

datum vyroby

datum pouzitefnosti (ak nie je uvedeny, postacuje datum vyroby)
datum dodania/vydaju/vratenia/odovzdania na zneSkodnenie
pociatoc¢né/vydané/vratené/zneskodnené mnozstvo

zvySné mnozstvo v sklade (zostatok)

vydané komu/vratené kym

Priklad skiladovej karty:

VVVVVYVYVVVYVYYVY

Nazov / kéd pripravku na ochranu rastlin (a¢inna ldtka a jej obsah v pripravku)

Vyrobca / Dodavatelr

Sarza:

Doba pouzitelnosti:

Datum vyroby:

Datum dodania | Zdroj/dodal/ prevzal | Prijaté/vydané mnoZstvo Zostatok celkom

Pri pravidelnej inventure je vhodné viditelne oznadit tie pripravky, ktorym skong&i doba pouzitefnosti este
pred vypr8anim terminu nasledujucej inventary napr. uhloprie€nou €ervenou €&iarou cez etiketu, tak aby
mohol byt datum pouZitelnosti vZdy pred pouzitim skontrolovany.

Vhodnost’ skladu a zaistenie pouzitelnosti pripravkov na ochranu rastlin

Je potrebné zaznamenavat teplotu v sklade pripravkov na ochranu rastlin. Ak Karta
bezpe&nostnych udajov nestanovuje inak, tak teplota v skladovacom priestore by nemala klesnut' pod
+4°C a stupnut nad +30°C, &o zabezpeduje, Ze pripravky pouzivané v skuSkach su uchovavané v stave
.SpoOsobilé pre pouzitie®.

Karta bezpe€nostnych udajov a jej vyuzitie

VSetky skuSané pripravky, ktoré nie su autorizované, maju mat k dispozicii kartu bezpe¢nostnych
udajov.

Pripravoviia vzoriek (vahoviia) ma byt €istd a upratana, vybavena zodpovedajucimi prostriedkami na
Cistenie, pristrojmi na meranie a osobnymi ochrannymi pracovnymi prostriedkami.

4.3. priestory na uskladnenie o8etrenych rastlin a rastlinnych produktov

Uvedie sa popis a umiestnenie priestorov, zodpovednost za tieto priestory, pristup zamestnancov do
tychto priestorov.

4.4. priestory na pripravu a analyzu vzoriek oSetrenych rastlin a rastlinnych produktov

Ak ma ziadatel takéto priestory, tak uvedie ich popis a umiestnenie, vybavenie, popis ¢innosti v tychto
priestoroch, zodpovednost za tieto priestory, pristup zamestnancov do tychto priestorov.

4.5. aplikatné zariadenia, priestory na ich uskladnenie a na manipulaciu s nimi

Uvedie sa popis a umiestnenie priestorov, aké aplikacné zariadenia su v tychto priestoroch (Zoznam

aplikacnych zariadeni spolu s ES vyhlasenim o zhode) umiestnené, zodpovednost za tieto priestory,
pristup zamestnancov do priestorov.
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4.6. priestory sklenikov

Ak ma skuSobné pracovisko takéto priestory, tak sa uvedie ich popis, vyuzitie a umiestnenie priestorov,
zodpovednost' za tieto priestory, pristup zamestnancov do priestorov.

4.7. pozemok na vykonavanie skusok, uzivatelsky vztah skuSobného pracoviska k pozemku, vymera
a vyuZzitie

Charakter vyuZivanych pléch a priestorov nema negativne ovplyviiovat zakladané skusky. Ako
skusobné pozemky je mozné vyuzivat iba tie pozemky, pre ktoré su k dispozicii pisomné udaje
o predplodinach, hnojeni a pouzitych pripravkov na ochranu rastlin, aspon spred dvoch rokov.

VSetky agrotechnické zasahy v priebehu pokusu maju charakterom a terminom, €o najviac zodpovedat
spravnej polnohospodarskej praxi v danej oblasti (pokial metodika EPPO alebo ziadatel o skusky
neurci inak).

Uvedie sa vztah skuSobného pracoviska k pozemku. V tomto bode je potrebné rozlisit, ¢i pozemky
vyuzivané na skusky su vo vlastnictve skisobného pracoviska alebo v prenajme (Zmluva o prenajme),
prip. vyuzivané na zaklade pisomnej dohody.

Ak su pozemky vo vlastnictve skuSobného pracoviska, uvedie sa vymera pouzivanych pozemkov, ich
vyuzitie, aké plodiny su na nich pestované: jednoroCné, trvalé, aké je vyuzitie pozemkov okrem skusok.

Ak pozemky nie su vo vlastnictve skiSobného pracoviska, je potrebné uviest, kde su prenajimané, od
koho a mat doklad o prenajme, vymere, na aky ucel skusky su vyuzivané. V takychto pripadoch v8ak
niektoré agrotechnické zasahy vykonava vlastnik pozemku (siatie, hnojenie, zber atd.), preto je nutné
podpisat’ pisomnu dohodu s maijitefom pozemku, aby sa zaistilo, Ze vSetky udaje, ktoré su potrebné pre
vypracovanie zaverecnej spravy zo skusky, budu k dispozicii, pripadne, aby sa zaistilo, ze na pozemku
nebudu vykonané neziaduce zasahy. Je potrebné uviest, kto je za uzavretie tejto dohody zodpovedny,
kde je zmluva ulozena. Pripadne uviest aj vzor tejto dohody.

4.7.1. rozdelenie plochy pozemku na hony, pouzivany osevny postup
Uvedie sa plan honov, na aké plodiny su vyuzivané, €i prebieha rotacia plodin, osevné postupy atd.
4.7.2. systém hnojenia, kultivacie a aplikovanej ochrany rastlin

Uvedie sa, kto zabezpecuje hnojenie, aky druh hnojiva sa pouziva, spésob hnojenia, intervaly hnojenia,
davka (Kniha honov), &i sa robi rozbor pddy na Ziviny. Ako prebieha kultivacia, kto ju zabezpecuje. Ako
prebieha ochrana rastlin na skiSobnom poli, okrem skuSanych pripravkov na ochranu rastlin, kto tuto
ochranu zabezpec&uje (Zmluva).

4.7.3. zabezpecenie priebeznej vyrovnanosti plochy pozemku
Autorizaéné skusky maju byt zakladané na vyrovnanych plochach.
4.8. iné priestory

Ak ma Ziadatel takéto priestory, uvedie ich popis, vyuZitie a umiestnenie, zodpovednost za tieto
priestory, pristup zamestnancov do priestorov.

4.9. pristrojové vybavenie a zariadenia, vratane vypracovania a aktualizacie metrologického poriadku
organizacie

SkuSobné pracovisko ma mat k dispozicii vhodné zariadenia a pristroje potrebné na Cinnosti, ktoré
suvisia so skuSkami (vysev, vysadbu, meranie, aplikaciu pripravku, zber a iné) a ktoré zodpovedaiju
charakteru vykonavanych skusok (laboratérna moriaka, meradla, postrekovace, maloparcelkové stroje
pre vysev, zber atd.).

Kazdé zariadenie a pristroj musi mat’ svoje eviden&né Cislo.

Je potrebné popisat, aké kritéria maju spifat zariadenia a pristroje vyuZivané pri autorizadnych
skuskach, kto ich dodava — evidencia dodavatelov, kto je zodpovedny za ich evidenciu a odstrafiovanie
pripadnych poruch (Plan adrzby).

Zakladnou poziadavkou na aplikaéné zariadenia (postrekovace a rosi¢e) je zabezpedit rovhomernu
aplikaciu postrekovej kvapaliny a staly tlak po dobu najmenej 2 minut (bez dalSieho tlakovania).
Prednostne su odportcéané typy postrekovacov s bezzbytkovym vyprazdnenim na stlaéeny vzduch. Je
mozné pouzit motorovy typ, hlavne pri priestorovych kultdrach. Pouzivané typy majua byt na dany ucel
schvalené.

Vahy pouzivané na vazenie pripravkov na ochranu rastlin maju mat pravidelnu udrzbu
a medzikalibracné kontroly. Medzikalibraéna kontrola sa robi pomocou kontrolného zavazia
a zaznamenava sa do zaznamu o pristroji (formular alebo zoSit), zaznam sa podpiSe a datuje
pracovnikom, ktory kontrolu urobil. Tieto kontroly sa mdzu vykonavat periodicky alebo pred kazdym
pouzitim vah (8o je povaZzované za vhodnej$ie) a postup sa popise v prislusénom SPP.
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Skusobné pracovisko ma mat spracovany prehlad pouzivanych zariadeni a pristrojov. Podrobné udaje
o strojoch a pristrojoch, vratane pracovnych postupov sa uvedu v jednotlivych SPP.

Zamestnanci pouzivajuci pristroje a zariadenia musia byt na pracu s nimi vySkoleni, pou¢enie musi byt
zdokumentované.

Pracovisko by malo dbat na:

uvadzanie presnej identifikacie stroja/pristroja

uvedenie miesta jeho trvalého uloZenia

vykonavanie pravidelnej udrzby, kalibracii (Zoznam kalibrovanych a orientacnych meradiel)
dostupnost navodu na pouzitie daného stroja/pristroja

preskolenie zamestnancov na ich pouzivanie

urenie osoby zodpovednej za dany pristroj/stroj.

Nazov Identifikacné | Miesto Moznost | PoZiadavky na | Odkaz (SPP,
pristroja | Cislo trvalého pouZitia udrzbu/ navod na
uloZenia kalibracia pouZitie)

Poziadavky a udaje o kalibraciach sa uvedu v metrologickom poriadku.

Metrologicky poriadok

by mal obsahovat’:

» zoznam hlavnych predpisov z oblasti metroldgie

» zabezpecenie metroldgie v skuSobnictve
e spbsob zabezpelenia a vykonavania kalibracii
e urCeného hlavného metroldga, osobu zodpovednu za kalibraciu meradiel
e vedenie zdznamov o udrzbe a kalibracii a uchovavanie tychto zaznamov
e riadenie orientanych meradiel

5. Dokumentacia, jej uchovavanie v sidle skiSobného pracoviska a v jednotlivych
skusobnych miestach

5.1 vypracovanie systému riadenej dokumentacie, vratane metodik na skisanie biologickej uginnosti
v ramci poZadovaného rozsahu, literatury z oblasti diagnostiky chordb a S8kodcov (systematicky prehlad,
zoznam EWRS, resp. Bayer kédov, slovniky atd.), literatury z oblasti poznavania a ur€ovania burin
(systematicky prehfad, zoznam EWRS, resp. Bayer kddov, slovniky atd.), literatury z oblasti biometriky,
vypracovanie a aktualizacia evidencie riadnej dokumentacie
Zasady spravnej experimentalnej praxe si vyzaduju riadenie dokumentov, ktorého cielom je zabezpedit
aktualnost a platnost dokumentov na kazdom mieste a v kazdom &ase ich pouZitia. Mal by sa zaviest
a uplatfiovat' systém riadenia dokumentacie, ktora sa vztahuje na skuSobnu ginnost. Je to systém
navrhovania, pripomienkovania, schvalovania, evidencie, oznafovania, vydavania, distriblcie,
zmenového konania a revizie, archivacie a skartacie dokumentov.
Tento systém zabezpeduje, ze:
- aktudlna dokumentécia je uloZena na prislusnych miestach, kde je dostupna, vyuzivana a vsetci
pracovnici su s hou oboznameni,
- je udrziavany aktualny zoznam riadenej dokumentacie,
- vSetky dokumenty su pravidelne preskimané a ak je to potrebné, revidované,
- neplatné a neaktualne dokumenty su z pouzitia odstranené u kazdého drzitela,
- vS8etky zmeny internej dokumentacie prechadzaju schvalovacim konanim.
Dokumentacia sa &leni na:
e [Externi dokumentéciu: je vyuZivana priamo v originalnom vydani a schvalovaciemu
konaniu nepodlieha. Je evidovand a riadi ju ur€eny pracovnik.
° Internd dokumentaciu: je vydavana na urovni skusobného pracoviska (Zasady
spravnej experimentalnej praxe, interné predpisy, SPP atd.) Tato dokumentécia
podlieha schvalovaciemu konaniu. K tejto dokumentacii patria aj vzory formularov

potrebné pre €innost skiSobného pracoviska.
- zoznam zaznamov (zaznamy z €innosti, Skoleni, ktoré skuSobné
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pracovisko absolvovalo)
- zoznam pouzivanych formularov (vzory tlaciv, formularov)

PopiSe sa spdsob ziskavania EPPO metodik a dalSej potrebnej literatury a dokumentacie pre
pracovisko, vratane osOb zodpovednych za ich obstaravanie. Zaisti sa, aby tieto metodiky, literatura
a ostatna dokumentécia bola spristupnena vSetkym zodpovednym pracovnikom.

EPPO metodiky

Skusky sa vykonavaju v zmysle vdeobecnych EPPO metodik (PP 1/152, PP 1/181, PP 1/135 ainé) a
platnych verzii Specialnych EPPO metodik; ak nie su ziadne takéto vydané a ani uréené, tak sa
postupuje podfa metodik kontrolného ustavu, ak neexistuju ani metodiky kontrolného Ustavu, pouzije sa
metodika, ktoru kontrolny Ustav v ramci certifikacie posudi a schvali.
Zasady prace s metodikami EPPO:
» vzdy ma byt pouzita posledna platna verzia metodiky EPPO,
» pre pouzitie starSej verzie EPPO metodiky je potrebny pisomny suhlas zadavatela skusok,
» ak sa pouzije ina ako platna EPPO metodika, uvedie sa to ako odchylka uz v plane skusky a
v zavere€nej sprave,
» vSetky odchylky od metodiky EPPO sa uvedu v zavere€nej sprave a musia byt aj riadne
zdévodnené,
EPPO metodiky su zavazné a musia sa dodrziavat.

Literatdra z oblasti diagnostiky choréb a Skodcov (systematicky prehlad, zoznam EWRS resp. Bayer
kodov, slovniky atd.), v oblasti poznavania a ur€ovania burin (systematicky prehlad, zoznam EWRS
resp. Bayer kédov, slovniky atd.), ako aj v oblasti biometriky sa eviduje. Uvedie sa, kde sa nachadza,
ako je dostupna, kto je zodpovedny za jej aktualizaciu.

Uvedie sa, aké su dostupné informacné prostriedky na pracovisku (kniznica, internet atd'’.)

5.2 Vypracovanie a dodrziavanie systému zaznamenavania a uchovavania Udajov, uchovavania
primarnych dokumentov a zavereénych sprav

Uchovavania udajov

Udaje a dokumenty sa uchovavaji na mieste, kde mozu byt dostupné. MéZe to byt samostatna
miestnost, uzamykatelna skrifia v kancelarii, server pracujuci v ramci pocitacovej siete, jediny pocitac
atd.

Popi$u sa zakladné pravidla pre uchovavanie tdajov a v SPP sa popi$u podrobné pravidla uchovavania
Udajov a osoba zodpovedna za ich uchovavanie.

Uchovavanie udajov zahrfiuje:

» celkovu evidenciu v8etkych vykonanych skusok v priebehu jednotlivych sezén,

» primarne udaje k vykonanym skuSkam ako su: zadanie, zakladanie, priebeh, hodnotenie skusky,
udaje o lokalite, klimaticko-poveternostné podmienky, sprava zo skusky, udaje o uprave pddy,
prvotné zaznamy,

zdznamy s datumom kalibracii jednotlivych pristrojov/strojov,

vedenie evidencie v sklade chemikalii,

evidenciu platnych aj zrusenych SPP,

platné aj zruSené verzie ZSEP a metrologického poriadku.

YV VY

Zaznamy

Zavedie sa a doOsledne uplatiiuje systém vedenia zaznamov zo skuSok. Zamestnanci vykonavajuci
skusky vyhotovuju zaznamy na predpisany formular. Pracovisko vypracuje zoznam jednotlivych
formularov, ktoré pre svoju &innost vyuziva. VSetky zaznamy suvisiace so skusSobnou cinnostou
zaru€uju uplnost udajov potrebnych pre vyhodnotenie skusok. Zo zaznamu je identifikovatelné, pri akej
¢innosti, a kedy a kym boli vykonané. Kazdy zaznam je podpisany pracovnikom, ktory ho vykonal.
Pripadné potrebné opravy sa vykonavaju preskrtnutim pévodného udaju, datumom vykonania zmeny
a podpisom osoby, ktora zmenu vykonala.

Navrh formularu, zaznamu sa spracovava spolu s dokumentaciou, ktorej Castou je prislusny formular.
Forma nie je stanovena, musi v8ak obsahovat nazov a oznacenie. Napr. formulare:
F/por. €./ €. revizie / rok vydania.
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Zoznam pouzivanych formularov méze byt spracovany v nasledovnej forme:

Oznacenie Zodpovedny Zodpovedny Doba

P.C. Druh zaznamu . . . DR .
zaznamu za riadenie za archivaciu archivacie

Zakladné principy zaznamenavania udajov:

vSetky zaznamy a vytvorené dokumenty obsahuju datum vyhotovenia
je nepochybné, kto zapis urobil,
Z0 zapisu je uplne jasné, ako boli Udaje ziskané a €o vyjadruju,
v zaznamoch o aplikacii je vzdy uvedena Sarza pouzitého pripravku, identifikacia pouzitého
aplikaéného zariadenia, davka pripravku prepocCitana na 1 opakovanie, alebo 1 variant
a mnozstvo pouzitej vody na 1 opakovanie alebo na 1 variant
e poveternostné podmienky v ¢ase aplikacie pripravkov
e vo vSetkych zaznamoch o zasahoch na skiSobnej ploche a o hodnoteni je potrebné uviest
rastovu fazu plodiny (pripadne rastovu fazu Skodlivého organizmu — buriny, ¢i vyvojové Stadium
— choroby, Skodcov),
e v primarnych zdznamoch s zaznamenané vsetky metodiky, pouZité SPP a odchylky od planu
skusky.
Sprava z pokusu neobsahuje udaje o hodnoteni alebo pozorovani, ktoré nie st obsiahnuté v
prvotnych udajoch.
Plany skusobnych pléch
VSetky pokusy obsahuju detailny planik rozmiestnenia jednotlivych variantov a opakovani pokusu, ktory
je sucastou prvotnych udajov k pokusu.
Zaznamenavanie odchylok od metodiky

Kazda odchylka je zaznamenana v primarnych tdajoch (s kratkym vysvetlenim, pre€o k odchylke doslo),
podpisana a datovana (napr. pouzitie starSej verzie EPPO metodiky).

Prepis, spracovanie udajov a ich kontrola

Pokial su primarne Udaje z hodnotenia (len ¢iselné hodnoty) prepisované do inych dokumentov, alebo
pocitaca, tak ma byt nejakou formou v primarnych tdajoch potvrdené (napr. dohodnuta znacka, datum,
parafa), ze po prepise Udajov do elektronického formatu bola urobena kontrola spravnosti prepisanych
udajov. Tento postup je pozadovanou sucastou systému vnutornej kontroly. 3

Postup pre naslednu kontrolu prepisovanych udajov sa méze zrozumitel'ne popisat’ v SPP.
Tvorba sprav zo skusok, ich opravy, dodatky, schvalovanie a uchovavanie

Sprava z pokusu vzdy obsahuje primarne Udaje; nie je dovolené uvadzat v nej udaje, ktoré nie su
zaznamenané v primarnych udajoch. Povinnou suc¢astou spravy je uvedenie vSetkych odchylok od

pouzitych $tandardov (neuvéadzaju sa odchylky od plénu pokusu a od SPP, pokial nie st zéaroveri
odchylkami od Standardu).

6. Standardné pracovné postupy

6.1. vypracovanie, aktualizacia a dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov pre vSetky odborné
ginnosti_suvisiace so skuSanim pripravkov _na ochranu rastlin vratane §Standardnych pracovnych
postupov _pre kazdy pristroj a pre kazdé zariadenie s uvedenim nastavenia, kalkulacie a udrzby
a zabezpecenia kontroly Standardnych pracovnych postupov,

Standardné pracovné postupy obsahuju podrobné informécie nevyhnutné pre samostatné vykonavanie
prislusného druhu &innosti. Pokryvaju cely rad €innosti daného pracoviska.
Ich ucelom je:
- zjednotit pracovné postupy, ¢im sa tieto Standardizuju a vylicia sa odchylky,
- vytvorenie prehladnych a zrozumitefnych navodov pre vSetky c&innosti zamestnancov
zapojenych do skusok,
- vytvorenie dokumentacie pre kontrolu spravneho vykonavania pracovnych Cinnosti.
Obsah SPP by sa mal zamerat hlavne na tieto otazky:
- kde je riziko vzniku chyb,
- ako sa da vyvarovat vzniku tychto chyb,
- ako skontrolovat, Ze sa chyby nestali.

Z popisu &innosti v SPP ma byt jasné:
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- ako sa €innost vykonava,

- kedy alebo za akych podmienok sa méze ¢innost vykonat,

- kto moéze alebo neméze Cinnost vykonavat, prip. kto je za vykonanie €innosti zodpovedny,
- na akom mieste a v akych podmienkach méze byt ¢innost vykonavana,

- aké zaznamy sa z ¢innosti zaznamenavaju a kam,

- kto a kedy vykonava pripadnu kontrolu spravnosti vykonanej ¢innosti.

Osoba vykonavajuca danu ginnost sa uvedie v SPP bud menovite, alebo sa uvedie iba funkcia alebo
podmienka, ktoru musi zamestnanec splnit, aby ¢innost mohol vykonavat.

V SPP maju byt uvedené odkazy na dal$iu potrebnt dokumentaciu spolu s miestom jej uloZenia.

To, ako podrobne budu SPP vypracované, zaleZi aj od miery zaSkolenia zamestnancov, ktori ich budu
vyuzivat. Zamestnanci musia byt vySkoleni na pouzivanie prislusnych SPP.

SPP musi byt vypracovany jasne, zrozumitelne aje zabezpecena jeho dostupnost prislusnym
zamestnancom. VSetky SPP sa uvedu do platnosti a stanovi sa zamestnanec, ktory je za tieto SPP
zodpovedny.

SPP sa musia vypracovat pre véetky hlavné okruhy &innosti. SPP zahfiaju:

pravidla pre reviziu a aktualizaciu dokumentacie pracoviska,

zakladanie a vedenie jednotlivych skusok,

tvorba, zaobchadzanie so SPP a ich uchovavanie,

prijem, manipulacia s pripravkami na ochranu rastlin, ich skladovanie a zneSkodrovanie
nebezpeéného odpadu,

pouzivanie, udrzba, Cistenie, kalibracia pristrojov/strojov,

navazovanie/odmeriavanie pripravkov, priprava aplikaénej vzorky a vedenie zaznamov,
aplikacia pripravku (postrek, morenie),

vyhodnotenie skusky pred aplikaciou, po aplikacii

fytotoxicita,

ziskavanie, zaznamenavanie a archivacia udajov v pisomnej aj elektronickej forme,

odber vzoriek a nasledna laboratérna cinnost,

zber, pozberové Upravy a priprava pddy,

uchovavanie udajov

sprava zo skusky

iné.

Maju byt jasne uréeni zamestnanci, ktori SPP vytvaraju a terminy a spdsoby revizie tychto SPP. VSetky
$PP su uvedené do platnosti podpisom zamestnanca, ktory je ustanoveny ako osoba zodpovedna za
SPP.

SPP su priebezne kontrolované a aktualizované, pricom sa skontroluje, &i vSetky v nich uvedené
postupy, poziadavky a udaje su stale aktualne. Pokial su po revizii vytlatené nové verzie niektorych,
alebo v8etkych SPP, dostant nové &islo revizie a datum, ku ktorému su uvedené do platnosti.
Aktualizaciu a struény dévod zmeny je potrebné zapisat do tabulky pripojenej k SPP.

So zmenami sU oboznameni vSetci zamestnanci. Za pouenie zamestnancov zodpoveda veduci
pracoviska.

V&etky SPP maju byt uchovavané rovnako ako véetky predchadzajice verzie. Postup sa popise v SPP
,Tvorba, revizia, aktualizacia, rozdelovanie a kontrola SPP“. Do tohto SPP je potrené zahrnit aj
preskumanie a zapracovanie (ak sa to tyka &innosti) aktualizovanej normy, metodiky do 2 tyZdrov po
jej aktualizovanom vydani revizie.

6.2. vypracovanie Standardnych pracovnych postupov na identifikaciu a odstrafiovanie nezhéd

Pracovisko zavedie systém na systematické sledovanie a vyhodnocovanie vysledkov svojej ¢innosti —
systém kvality. Pri zisteni nedostatkov sa prijimaju napravné opatrenia, ktoré slizia na ich odstranenie.
Jedna sa o priebezn( systematicku kontrolu dodrziavania jednotlivych bodov ZSEP. Ziadatel na tento
usel vypracuje SPP, v ktorom popiSe systém kvality, spdsob zistovania nedostatkov a nezhéod
a nasledne napravné a preventivne opatrenia.

Kontrola kvality:

zamestnanci musia ovladat vSetky pracovné postupy,

chyby su dostato&ne rychlo najdené a odstranené,

dba sa na to, aby sa chyby zbyto€ne neopakovali,

vSetci zamestnanci maju presne stanovené pracovné ulohy a pridelent zodpovednost (Popis
pracovnej ¢innosti),

VVVVVVYVVVYVYYVY VVVY

YV VYV
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ginnosti v priebehu pokusu maju byt tandardizované, podrobne popisané v SPP a v ZSEP,
vSetci zamestnanci su pravidelne preskoleni na vykonavanie konkrétnych ¢innosti,
zamestnancom je spristupnena pracovna dokumentacia (ZSEP, SPP, metodiky, plan skusky..),
dokumenty (ZSEP, SPP, metrologicky poriadok, plan skusky, sprava zo skusky) su schvalované,
aktualizované a je kontrolovana ich spravnost,

ma byt zavedeny systém evidencie kontroly spravnosti, odchylok od schvalenych dokumentov
a metodik,

je popisany zoznam pristrojov pouzivanych pri jednotlivych &innostiach a zabezpe&ena dostatoc¢na
kontrola dodrziavania terminov kalibracii popisana v metrologickom poriadku,

zabezpecCenie manipulacie s pripravkami na ochranu rastlin (opravnenie), ich skladovanie
a evidencia s kontrolou doby pouZitelnosti,

veduci pracoviska musi zabezpecit komunikaciu so zakaznikom, ako je preberanie zakaziek,
odovzdavanie zakaziek, dodrziavanie terminov a vybavovanie staznosti.

6.3. vypracovanie systému uchovavania platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych
postupov
Skusobné pracovisko popige systém, akym budi uchovavané platné aj neplatné verzie SPP.

6.4 zabezpelenie dostupnosti a dodrziavania aktualnych Standardnych pracovnych postupov
zamestnancami podla uréenej pracovnej naplne

Uvedie sa zoznam zamestnancov pouZzivajucich SPP, ich dostupnost, evidencia, kto je za_ SPP
zodpovedny, kde su ulozené. Autor SPP méze byt iny ako ten, kto eviduje a zhromazduje SPP /
archivacia.

Vsetky SPP musia byt dostupné prislusnym zamestnancom, ktori musia byt pouceni a oboznameni
0 postupe pri vykone ¢innosti v danom SPP.

Uvedie sa zoznam vsetkych SPP, ktoré skusobné pracovisko pouziva.

vV VY VYV V VVVV

Il Postup pri udelovani certifikatu a recertifikacii

Vzor ziadosti o udelenie certifikatu alebo recertifikaciu je uvedeny na web stranke kontrolného ustavu

(formular €. F/ CP GEP/ 01/ 01/ 18). K zZiadosti musi ziadatel prilozit vetky dokumenty uvedené v §3

ods. 3 pismena a) az h) vyhlasky v papierovej aj elektronickej verzii.

V procese certifikacie o udeleni certifikatu kontrolny Ustav

- formalne skontroluje predloZzenud dokumentaciu,

- overi odbornu spésobilost vykonavat skusky biologickej G&innosti pripravkov pre navrhovanu
skupinu plodin a skupinu pripravkov na ochranu rastlin alebo ich $kodlivych ucinkov,

- v pripade, Ze neexistuje EPPO metodika, ani metodika kontrolného uUstavu, kontrolny ustav posudi
metodiku, podla ktorej sa bude vykonavat overovaci pokus,

- odborne posudi vypracované Zasady spravnej experimentalnej praxe a zoznam riadenegj
dokumentacie.

Po predlozeni ziadosti kontrolny ustav podla §3 ods.6 vyhlasky posudi, &i predlozena ziadost ma

ustanovené nalezitosti. Ak predloZzena Ziadost neobsahuje vSetky poZzadované nalezitosti, kontrolny

ustav vyzve ziadatela do 30 dni odo dfia doru€enia Ziadosti, aby v lehote ur€enej kontrolnym ustavom,

tuto ziadost doplnil, alebo odstranil jej nedostatky. Zaroven Zziadatefa upozorni, zZe v pripade

neodstranenia nedostatkov, Ziadost zamietne. Ak existuju zavazné dovody, kontrolny Ustav mbze na

zaklade pisomného navrhu Ziadatela, lehotu prediZit. Ak v Ziadosti, alebo predloZenych naleZitostiach

nedostatky nezisti, alebo ak Ziadatel na vyzvu kontrolného Ustavu nedostatky odstranil, kontrolny ustav

oznami Ziadatelovi, Ze mézZe zakat' s vykonavanim overovacieho pokusu (pokusov).

1. Overenie odbornej sposobilosti vykonavat' skusky biologickej i€innosti (overenie sa
nevykonava pri ziadosti o recertifikaciu)

Na overenie odbornej spésobilosti vykonavat' skusky biologickej ucinnosti je potrebné, aby Ziadatel
vykonal prislusny overovaci pokus (pokusy) v navrhnutej skupine plodin a skupine pripravkov na
ochranu rastlin alebo ich Skodlivych u€inkov, z toho dévodu je ziadatel po podani ziadosti povinny podfa
§28 0ds.3 zakona
a) informovat kontrolny Ustav o planovanom zaciatku overovacieho pokusu najmenej sedem dni pred
jeho zacatim,
b) vykonat overovaci pokus s autorizovanym pripravkom:
e s postrekovanymi pripravkami na ochranu rastlin najmenej po€as jednej vegeta&nej sezony
v kaZdej skupine plodin a skupine pripravkov na ochranu rastlin podfa €asti 4 prilohy ¢€.2
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vyhlasky; metodiky na vykonanie overovacich pokusov musia byt v sulade s poziadavkami
§3 ods. 2 pism e) vyhlasky,

s autorizovanymi moridlami najmenej pocas jednej vegetacnej sezény v jednej skupine
plodin a skupine pripravkov na ochranu rastlin podla ¢asti 4 prilohy ¢.2 vyhlasky; metodiky
na vykonanie overovacich pokusov musia byt v sulade s poziadavkami §3 ods. 2 pism e)
vyhlasky,

pri odrodovej citlivosti je potrebné vykonat 1 pokus v plodine zo skupin plodin 1 az 9
s pripravkom na ochranu rastlin zo skupiny herbicidy. V pripade fungicidov, insekticidov
a rastovych regulatorov je potrebné vykonat 1 pokus v plodine zo skupin 1 az 9 a 1 pokus
v plodine zo skupin plodin 10 az 11 (ovocie, vini¢ hroznorody, podpniky a okrasné a lesné
rastliny a travniky).

Pre skuSanie fytotoxicity, je potrebné vykonat 1 pokus v plodine zo skupin plodin 1 az 9
s pripravkom na ochranu rastlin zo skupiny herbicidy. Na zaklade tohto overovacieho
pokusu je mozné udelit’ certifikat na vykonavanie skusok biologickej u€innosti pripravkov na
ochranu rastlin podla zdsad spravnej experimentalnej praxe, ktorymi sa overuje fytotoxicita
herbicidov vo vSetkych skupinach plodin. V pripade fytotoxicity fungicidov a insekticidov je
tento pokus taktiez postacujuci, avSak pre skupiny plodin 10 az 11 (ovocie, vini¢
hroznorody, podpniky a okrasné a lesné rastliny a travniky) je potrebné vykonat samostatny
overovaci pokus s fungicidmi a insekticidmi na zistovanie fytotoxicity,

rastové regulatory je potrebné skusat kazdu skupinu plodin samostatne.

c) povolit kontrolnému ustavu volny vstup na skuSobné pracovisko a na miesta, kde sa vykonavaju
overovacie pokusy,
d) umoznit kontrolnému Ustavu vykonanie auditu overovacieho pokusu.

Do jednotlivych skupin patria nasledovné plodiny:

1. OBILNINY:

pSenica letna, pSenica tvrda, raz siata , tritikale, jamen siaty, ovos siaty,
pohanka, proso siate

2. KUKURICA

3.STRUKOVINY:

béb oby&ajny, cicer barani, hrach siaty, hrachor siaty, SoSovica jedla, vika
panonska, vika hunata, vika siata

hor€ica biela, mak siaty, kapusta repkova prava, slnecnica roCna, soéja

4. OLEJNINY: fazulova, pozlt farbiarsky
5.TECHNICKE Lan siaty, konopa siata ,tabak,
PLODINY:
cirok dvojfarebny, cirok sudansky, kapusta sitinova, kel ku&eravy, repica
6. KRMOVINY: olejnatd, slez kimny, kvaka, datelina lu¢na, datelina hybridna, datelina

plaziva, datelina purpurova, komonica biela, lucerna siata, lucerna
datelinova, ladenec roZkaty, ranostaj pestry, vi€enec vikolisty

7. OKOPANINY: repa cukrova, repa kfmna, zemiak

asparagus lekarsky (8pargla), baklazan, béb oby€ajny zahradny, brokolica,
cesnak kuchynsky, cibula kuchynska prava, cibula zimna, cvikla, ¢akanka
oby¢ajna, Cakanka Strbakova, dyfa Cervena, fazula zahradna prava, fenikel
oby€ajny, hadomor Spanielsky, hrach siaty pravy, kalerab, kapusta obycajna

8 ZELENINA | hlavkova, kapusta pekinska, karfiol, kel hlavkovy, kel ruziCkovy, kdpor
A KORENINOVE . . . T . ) .
. vonavy, koriander siaty, majoran zahradny, mangold, melén cukrovy, mrkva

RASTLINY: o . o : " DT ; o
obyCajna prava, okruhlica, paprika ro¢na, pastrnak siaty pravy, patizén,
pazitka prava, petrZlen zahradny, pér pestovany, raj€iak jedly pravy, rasca,
rebarbora vinita, redkev siata, Salat siaty hlavkovy, Salat siaty listovy, Spenat
siaty, tekvica obrovska, tekvica oby€ajna, uhorka siata, valeridnka poln3,
zeler vohavy, Zerucha siata

9.LIECIVE

RASTLINY

10.0VOCIE,
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VINIC
HROZNORODY,
PODPNIKY
11.0KRASNE
A LESNE
RASTLINY A
TRAVNIKY

Pocas trvania overovacieho pokusu kontrolny Ustav vykona u ziadatela audit overovacieho pokusu.
Kontrolny Ustav dohodne termin auditu so zZiadatelom podla potreby a priebehu overovacieho pokusu.

Kontrolny ustav po¢as vykonavania auditu overovacieho pokusu

a) preveruje, Ci ziadatel disponuje prislusnymi metodikami EPPO na zakladanie, vedenie
a vyhodnocovanie pokusov a prislusnou metodikou na vykonanie overovacieho pokusu,

b) preveruje, &i je pokus vykonany podla pozadovanej metodiky,

C) preveruje, Ci je osoba zodpovedna za vykonavanie pokusov odborne spdsobila na tuto ¢innost,

d) preveruje, Ci ziadatel disponuje vhodnym materidlnym a technickym vybavenim, referenénymi
prostriedkami,

e) kontroluje spdsob zakladania, vedenia a hodnotenia pokusov.

Z vysledkov auditu overovacieho pokusu urobi kontrolny Ustav priamo na mieste auditu zaznam,
v ktorom budu uvedené zistenia. Zaznam podpisuje zodpovedna osoba za vykonanie overovacieho
pokusu a auditor. V pripade, ze kontrolny Ustav na audite zisti zasadné nezhody, ktoré negativne
ovplyvnia overovaci pokus, ziadost o certifikat zamietne.

Ziadatel' o udelenie certifikatu vypracuje z overovacieho pokusu spravu podla prislusnej metodiky
EPPO a do 60 dni od ukonéenia overovacieho pokusu ju predlozi kontrolnému ustavu. Kontrolny ustav
posudi spravu z overovacieho pokusu do 60 dni od jej predlozenia. Ak sprava obsahuje nedostatky,
kontrolny Ustav vyzve ziadatela, aby do stanoveného terminu tieto nedostatky odstranil a upozorni ho,
Ze inak ziadost' o udelenie certifikatu podfa §28 ods.8 pism. a) zakona zamietne. Ak existuju zavazné
dévody, kontrolny Gstav méze na zaklade pisomného navrhu Ziadatela, lehotu predizit.

Kontrolny ustav zaSle Ziadatelovi zavere¢nu spravu z auditu overovacieho pokusu do 20 dni od
posudenia odstranenia nezhéd a nedostatkov, ku ktorej ma Ziadatel pravo sa vyjadrit do 15 dni odo dria
jej dorucenia. Zavere€na sprava obsahuje spravu z auditu overovacieho pokusu a posudenie spravy
z overovacieho pokusu, ktord vypracoval a predlozil ziadatel. Kontrolny uastav rozhodne
0 opodstatnenosti namietok k zavere¢nej sprave do 30 dni od ich doruCenia; ak su namietky
opodstatnené, zabezpeci odstranenie zistenych nedostatkov.

2. Odborné posudenie nalezitosti ziadosti a ZSEP

Kontrolny Ustav naleZitosti Ziadosti odborne posudi do 90 dni odo dha jej prijatia.

Ak predlozena ziadost nema ustanovené nalezitosti, dokumentacia nie je vypracovana podla zasad
uvedenych v prilohe ¢.4 vyhlasky, kontrolny Ustav vyzve Ziadatela o ich prepracovanie alebo doplnenie
v lehote ur€enej kontrolnym uUstavom. Doba uréena na prepracovanie, doplnenie dokumentacie sa
nepocita do lehoty 90 dni na posudenie predlozenej dokumentacie. Lehota sa za¢ne pocitat az po
odstraneni vSetkych nedostatkov, kompletnej Ziadosti vratane spravy z overovacieho pokusu. Ak
Ziadatel naleZitosti neprepracuje alebo nedoplni, kontrolny Ustav Ziadost podfa §28 ods.8 pism. a)
zdkona zamietne. Ak existuju zavazné dbvody, kontrolny Ustav mdZe na zaklade pisomného navrhu
Ziadatela, lehotu predizit.

Ak z odborného posudenia predlozenych nalezitosti vyplyva, Ze sU vypracované v sulade
s poziadavkami, kontrolny ustav bezodkladne informuje Ziadatela o vykonani certifikatného auditu na
mieste. Termin auditu oznamuje kontrolny Ustav Ziadatefovi najmenej dva tyZzdne pred jeho zacatim
spolu so zloZenim auditnej skupiny a planom certifikaCného auditu. Kontrolny Ustav uréi pre certifikany
audit taky termin, aby sa uskutoCnil az po overeni odbornej spbsobilosti na vykonavanie skuSok
biologickej u€innosti.

3. Certifika¢ny audit pracoviska

CertifikaCny audit pracoviska vykonava auditna skupina.

CertifikaCny audit je zamerany predov8etkym na poZadované zavedenie, zdokumentovanie
a udrZiavanie ZSEP.
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Z vysledkov auditu urobi kontrolny Ustav priamo na mieste auditu zaznam, v ktorom budu uvedené
zistenia a prilozené dékazy. S vysledkami auditu veduci auditor oboznami ziadatela po ukonceni auditu.
Zaznam podpisuje veduci skuSobného pracoviska a veduci auditor. V pripade zistenia nezhéd alebo
nedostatkov Ziadatel navrhne napravné opatrenia aj s terminom ich realizacie a to bud priamo na
mieste auditu alebo za$le tento navrh kontrolnému ustavu do 10 dni po ukonCeni auditu. Navrh
napravnych opatreni podpisuje zodpovedna osoba. V pripade, Ze kontrolny Ustav nebude povazovat
navrhnuté napravné opatrenia za dostato¢né, vyzve ziadatela na ich spresnenie alebo doplnenie.

Kontrolny ustav posudi odstranenie nezhdd a nedostatkov na zaklade dékazov, ktoré predlozi Ziadatel
(zaslanie e-mailom), resp. v pripade potreby vykona kontrolny Ustav nasledny audit. Ak Ziadatel do
stanoveného terminu napravnymi opatreniami nezhody alebo nedostatky neodstrani, kontrolny Ustav
Ziadost o certifikat podla §28 ods.8 pism. a) zakona zamietne. Ak existuju zavazné dévody, kontrolny
Ustav mdZe na zaklade pisomného navrhu Ziadatela, lehotu predizit.

Kontrolny ustav zaSle Ziadatelovi zavere€nu spravu z auditu do 20 dni od posudenia odstranenia
nezh6d a nedostatkov, ku ktorej ma Ziadatel pravo sa vyjadrit do 15 dni odo dfa doru€enia zaverecnej
spravy z auditu. Kontrolny ustav rozhodne o opodstatnenosti namietok k zavere¢nej sprave do 30 dni
od ich doru€enia; ak su namietky opodstatnené, zabezpeci odstranenie zistenych nedostatkov.

V pripade, ze Ziadatel suhlasi so zavere€nou spravou z auditu, uhradi poplatok stanoveny kontrolnym
ustavom podla aktualneho cennika.

Generalny riaditel kontrolného Ustavu, na zaklade odporicania odboru registracie pesticidov a po
uhradeni vSetkych poplatkov Ziadatefom, rozhodne o udeleni certifikatu GEP, alebo o odmietnuti
certifikovat.

Certifikat sa vydava ziadatefovi na dobu 5 rokov. V certifikate su Specifikované plodiny a skupiny
pripravkov, resp. ich Skodlivych ucinkov, na ktoré je certifikat vydany.

4, Recertifikacia

Proces recertifikacie prebieha podobne ako proces certifikacie, s tym rozdielom, Ze pri recertifikacii (ak
rozsah recertifikacie ostava nezmeneny) kontrolny Ustav neoveruje odbornu spésobilost vykonavat
skusky biologickej uc¢innosti (teda Cast Il.1. sa neuplatiiuje), nepozaduje sa vykonanie overovacieho
pokusu.

Najneskor rok pred uplynutim doby platnosti certifikatu méze jeho drzitel poziadat o recertifikaciu.
V priebehu jedného roka kontrolny Ustav posudi dokumentaciu a najneskér 2 mesiace pred uplynutim
doby platnosti certifikatu vykona audit na mieste. V pripade, Ze drzitel certifikatu nepoZziada
o recertifikaciu v stanovenej dobe, po uplynuti doby platnosti certifikatu je certifikat neplatny
a pracovisko bez platného certifikatu nesmie vykonavat skusky biologickej u€innosti na autorizacné
ucely.

Ak drzitel certifikatu poZziada o recertifikaciu po ukoneni platnosti certifikatu, Ziadost mu bude
zamietnuta s tym, Ze musi poZiadat o novu certifikaciu so vSetkymi naleZitostami.

Ziadatel o recertifikaciu predlozi na kontrolny Ustav Ziadost, ktord sa nachadza na web stranke
kontrolného uUstavu (formular &. F/ CP GEP/ 01 / 01 / 18). K ziadosti musi ziadatel prilozit vSetky
dokumenty uvedené v §3 ods. 3 pismena a) az h) vyhlasky v papierovej aj elektronickej verzii.

1 RozSirenie certifikatu

Drzitel certifikatu GEP moze poZiadat kontrolny ustav o jeho rozSirenie na dalSiu skupinu plodin
a skupinu pripravkov na ochranu rastlin aich nepriaznivych uc€inkov na plodiny alebo o novu
zodpovednu osobu. Vzor ziadosti o rozSirenie certifikatu je uvedeny na web stranke kontrolného ustavu
(formular €. F/ CP GEP/ 02/ 01/ 18). K Ziadosti musi Ziadatel prilozit vSetky dokumenty uvedené v §3
ods. 4 alebo ods. 5 vyhlasky v papierovej aj elektronickej verzii.

K Ziadosti o rozSirenie certifikatu na dalSiu skupinu plodin a skupinu pripravkov na ochranu rastlin a ich
nepriaznivych uginkov na plodiny sa prikladaju naleZitosti uvedené v §3 ods.3 pism d) az f) a h) vyhlasky,
ato:

- plan overovacich pokusov v pisomnej aj elektronickej forme;

- informacie o prislusnej metodike EPPO, podla ktorej sa bude overovaci pokus vykonavat; ak
neexistuje prislusna metodika EPPO, uvedie sa metodika kontrolného Ustavu; ak neexistuje
metodika EPPO ani metodika kontrolného uUstavu, predklada sa ina vhodna metodika, ktoru
kontrolny ustav v ramci certifikacie posudi,

- vypracované dokumenty a postupy podla zasad spravnej experimentalnej praxe uvedenych
v prilohe €.4 a zoznam riadenej dokumentacie,
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- vyhlasenie Ziadatela, Ze suhlasi s vykonanim auditu.

K Ziadosti o rozSirenie certifikatu o novi zodpovednu osobu sa prikladaju nalezitosti podla §3 ods.3
plsm b) az d) a h) vyhlasky, a to:
képia dokladu o vzdelani ainformacie o odbornych znalostiach, Skoleniach a odbornej praxi
kazdej zodpovednej osoby,

- kopia osvedcenia zodpovednej osoby o odbornej spbsobilosti podfa §16 ods.2 zakona &.
355/2007 Z.z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov na pracu s chemickymi latkami a chemickymi zmesami klasifikovanymi ako toxické
alebo velmi toxické (podfa zakona €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenie chemickych latok
a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zakon))
a o odbornej sposobilosti podla §32 zakona,

- plan overovacich pokusov v pisomnej aj elektronickej forme,

- vyhlasenie Ziadatela, Ze suhlasi s vykonanim auditu.

1. Overenie odbornej spdsobilosti vykonavat’ skusky biologickej u€innosti

Pri overovani odbornej spésobilosti sa postupuje podobne ako je popisané v €asti 1.1. tohto
metodického pokynu.

2. Posudenie ziadosti o rozsirenie certifikatu

Pri posudzovani ziadosti o rozSirenie certifikatu sa postupuje podobne ako je popisané v €asti II.2. tohto
metodického pokynu.

3. Certifikac¢ny audit pracoviska o rozsirenie certifikatu

Pri certifikatnom audite sa postupuje podobne ako pri ziadosti o certifikat (Cast 11.3. tohto metodického
pokynu).

Certifikat o rozSirenie certifikatu sa ziadatefovi vydava na dobu do datumu platnosti pévodného
certifikatu.

IV Audity pracovisk

Pod auditom sa rozumie systematicky, nezavisly, nestranny a zdokumentovany proces ziskavania
dékazov z auditu a jeho objektivne hodnotenie s cielom stanovit rozsah splnenia poziadaviek ZSEP.
Cielom auditu je preukazat mieru zhody, ¢i uz pri vykonavani skusok biologickej ucinnosti pripravkov
alebo pri uplatfiovani zasad spravnej experimentalnej praxe.

Audit prebieha formou rozhovoru s vybranymi pracovnikmi, sledovania vykonu jednotlivych €innosti,
Studia vyZiadanej dokumentacie a zaznamov a ich porovnavania so skuto&nostou.

Audit overovacieho pokusu: audit overovacieho pokusu je zamerany na to, &i je pokus vykonavany
podla pozadovanej metodiky, ¢i je osoba zodpovedna za vykonavanie pokusov na danu cinnost
odborne spésobila a &i ziadatel disponuje potrebnym materialnym a technickym vybavenim.

Certifikaény audit: je zamerany predovSetkym na dodrzZiavanie poZiadaviek zasad spravnej

experimentalnej praxe (podla prilohy & 4 vyhlasky), spracované v pisomnej forme ich predklada

Ziadatel kontrolnému ustavu, ten po prestudovani tejto dokumentacie vykona audit na mieste, ktory

zahffia najma:

= overovanie znalosti zamestnancov s dbérazom na Cd&innosti, ktoré vykonavaju pri pokusoch
v suvislosti s dodrziavanim ZSEP,

» nahodna kontrola pokusov, vedenia zaznamov o pokuse ich vyhodnocovania a uchovavania,

= kontrola pristrojovej techniky pouzivanej pri pokuse, datumy poslednych kalibracii,

= spravna aplikacia pripravkov na ochranu rastlin v priebehu pokusov, dodrziavanie SPP, EPPO
metodik,

= spravne uskladfiovanie pripravkov na ochranu rastlin,

» kontrola dodrziavania spravneho spdsobu zneSkodnenia oSetrenych rastlin alebo rastlinnych
produktov po aplikacii pripravku na ochranu rastlin,

= kontrola uchovavania udajov.

Dozorny audit: kontrolny Ustav po€as 5 roCnej doby platnosti certifikatu je opravneny vykonat u
certifikovanej organizacie najmenej 1 audit roéne na preverenie, &i drzitel certifikatu dodrziava uréené
zasady spravnej experimentalnej praxe a podmienky, za ktorych mu bol certifikat vydany. Termin auditu
je Ziadatelovi oznameny najmenej dva tyzdne pred jeho zacatim . Dozorné audity nemusia nevyhnutne
zahffat kontrolu celého systému.
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Osobitny audit: kontrolny Ustav vykona osobitny audit pri nahldseni zavaznej zmeny.

Mimoriadny audit: kontrolny uUstav vykona mimoriadny audit v pripade staznosti na certifikovanu
organizaciu.

Dodatoény audit: v pripade, ak je potrebné preverit efektivnu napravu a prijaté napravné opatrenia
vykona veduci auditor alebo auditor dodato¢ny audit so zameranim na preverenie realizacie napravnych
opatreni, o éom auditovanu organizaciu (kontaktnu osobu) vopred informuje listom.

Podla druhu auditu sa ich vzdy zu€astruje auditor, resp. auditna skupina

Z&kladné kroky kazdého auditu:

1. Vypracovanie programu a planu auditu — vypracovava ho veduci auditor.

2. Oboznamenie ziadatela, resp. certifikovaného pracoviska s programom a planom auditu.

3. Zahajenie auditu — oboznamenie sa s auditovanym pracoviskom, zameranie pracoviska,
organiza¢na Struktura. Tento krok prebieha formou diskusie.

4. Preskimanie dokumentov (zmluvy, SPP, Zasady spravnej experimentélinej praxe, polné
denniky, riadena dokumentacia, metrologicky poriadok atd'.).

5. Vykonanie vlastného auditu (overenie znalosti zamestnancov, nahodna kontrola pokusov,
kontrola priestorov skuSobného pracoviska). Kontroluje sa miera zhody podfa jednotlivych
bodov prilohy ¢.4 vyhlasky. Vypracovanie zaznamu z auditu a zaznam o zisteniach.

6. ZavereCné stretnutie — stretnutie auditora, resp. auditného timu so zodpovednou osobou
a dalSimi predstavitelmi auditovaného pracoviska. Auditor oboznami so zisteniami a zavermi
Z auditu a odovzda zaznam z auditu a zaznam o zisteniach, v ktorom sa uvedu nedostatky
a nezhody zistené pocas auditu. Zaznam podpisuje veduci auditor. Zodpovedna osoba
podpisom potvrdi suhlas so zisteniami a navrhne prislu$né napravné opatrenia a terminy ich
vykonania. Képie zaznamov zostanu auditovanému pracovisku.

7. Vypracovanie zaverecnej spravy z auditu veducim auditorom a jej poskytnutie auditovanému
subjektu.

Zistenia sa podla zavaznosti delia na:

- maly nedostatok (M): nedefinuje sa ako nezhoda, ale aj maly nedostatok je potrebné
odstranit, pokial vjednom bode zasad spravnej experimentalnej praxe dbjde
k retazeniu viacerych mensich nedostatkov, povazuje sa to za nezhodu,

- nezhoda (N): pokial sa pri audite zisti nesplnenie poziadaviek zasad spravnej
experimentalnej praxe,

- zasadna nezhoda (Z): je nezhoda, ktord nema vplyv na plnenie len jednej poziadavky
zasad spravnej experimentalnej praxe, ale na viac poZiadaviek.

V  Zmeny vzt'ahujuce sa na certifikat GEP a povinnosti drzitel'a certifikatu

Drzitel' certifikatu podla §28 ods.4 pism. h) zakona bezodkladne oznamuje kontrolnému Ustavu
podstatné zmeny vztahujuce sa na vydany certifikat (napr. zmeny v predmete a rozsahu ¢innosti,
organizané zmeny, zmeny Vv personalnej oblasti v priamom vztahu k predmetu vydaného certifikatu
a pod.). Ak su tieto zmeny alebo iné nezhody zistené v €innosti drZitela certifikatu také zavazné, Ze
spochybfuju dodrZiavanie ZSEP, kontrolny ustav vykona u drZitefa certifikatu osobitny audit. Ak
auditom zistené nezhody a nedostatky nie su v ur€enej lehote odstranené, kontrolny Ustav podfa §28
0ds.8 pism. b) zakona zrusi certifikat.

DalSie povinnosti drzitela certifikatu st uvedené v §28 ods. 4 zékona.

Uvolnenie neautorizovanych pripravkov na ochranu rastlin do zivotného prostredia na ucely
vyskumu a vyvoja

Drzitel' certifikatu mdze pokusy s neautorizovanymi pripravkami na ochranu rastlin vykonavat az po
predloZeni rozhodnutia o povoleni podla §21 zakona zadavatefom skuSok. DrZitel povolenia alebo
certifikované pracovisko podla § 28 najneskér 7 dni pred vykonanim skuSok je povinny pisomne
oznamit kontrolnému Ustavu planované vykonanie skusok. (§21 ods.3 zakona).

Nespotrebované pripravky na ochranu rastlin sa stavaju odpadom. Ziadatel po vykonani ski$ok
biologickej ulinnosti je povinny ich zneSkodnit na vlastné naklady podfa aktudlneho zakona
o odpadoch., resp. vratit zadavatelovi pokusu, ktory je zodpovedny za ich spravnu likvidaciu v sulade
so zdkonom o odpadoch.

Rastliny, alebo rastlinné produkty oSetrené neautorizovanym pripravkom na ochranu rastlin nie su
uréené na konzumaciu alebo skrmovanie a skuSobné pracovisko je povinné ich zneskodnit. Naklady za
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zneSkodnenie znasa zadavatel skusok. Certifikované pracovisko je povinné uchovavat 5 rokov doklad
preukazujuci zneSkodnenie takto oSetrenych rastlin alebo rastlinnych produktov.

VI  ZruSenie certifikatu alebo zuzenie rozsahu certifikatu o skupiny plodin

a skupiny pripravkov
Dévody zrusenia certifikatu alebo zuzenie rozsahu certifikatu o skupiny plodin a skupiny pripravkov su
uvedené v §28 ods. 8 pism. b) alebo c) zakona.

Rozhodnutie o zruSeni alebo zuzeni rozsahu certifikatu je doruCené certifikovanej organizacii a tato
skuto€nost je potom zverejnena na webovej stranke kontrolného Ustavu.

VIl Namietky

Ziadatel sa moze podla §28 ods. 8 pism. d) alebo e) vyjadrit k zavere&nej sprave z auditu alebo podat
pisomné namietky proti rozhodnutiam kontrolného Ustavu. Kontrolny Ustav bezodkladne preskima
napadnuty postup alebo Ukon do 30 dni od doru€enia namietok a ak su opodstatnené, zabezpedi
odstranenie zistenych nedostatkov.

VIII Poplatky za vydanie certifikatu
Poplatky su uctované podla cennika platného v Case podania Ziadosti, ktorého aktualne znenie je na
internetovej stranke kontrolného Ustavu: www.uksup.sk.

IX  Dohlad nad kvalitou prace certifikovanych pracovisk

Kontrolny Ustav podla §28 ods. 5 zakona je opravneny vykonat u drzitela certifikatu najmenej jeden
audit roéne na preverenie, i drzitel certifikatu dodrziava zasady spravnej experimentalnej praxe
a podmienky, za ktorych mu bol certifikat vydany.
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