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Příloha č. 2 – Standardní operační postupy 

k Instrukci pro pověřování pracovišť

V tomto dokumentu jsou uvedena některá pravidla, která je třeba dodržovat při provádění pokusů s přípravky na ochranu rostlin v režimu GEP a která musí být popsána v SOP.
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Obecná pravidla pro tvorbu SOP

Účelem SOP je:

a) sjednocení všech důležitých pracovních postupů na požadované úrovni (SOP musí danou činnost standardizovat, tj. popsat ji a tím vyloučit odchylky při jejím opakování)
b) vytvoření přehledných, úplných a srozumitelných návodů k činnostem pro všechny pracovníky, kteří jsou zapojeni do prací na pokusech (danou činnost musí být schopen bez pomoci vykonat i nezaškolený pracovník)

c) vytvoření materiálu pro kontrolu správného vykonávání popsaných činností (SOP musí umožnit kontrolním pracovníkům nezávislé posouzení dodržování celého procesu)
Každý okruh činností může být podle potřeby popsán jedním nebo několika SOP.
SOP musí být psány formou a jazykem srozumitelným všem osobám, které jej budou používat. Vzhledem k tomu, že SOP mají mít charakter návodu, je třeba být při jejich tvorbě maximálně konkrétní. 

SOP musí popisovat všechny klíčové okamžiky určité činnosti (zejména ty, v nichž by mohlo dojít k odchylkám od správné pokusnické praxe)

Obsah SOP se musí zaměřit zejména na tři otázky:

a) Kde je riziko vzniku chyb?

b) Jak je možno se těchto chyb vyvarovat?

c) Jak zkontrolovat, že se chyby nestaly? 

Každá činnost by měla být v SOP popsána tak, aby bylo z popisu jasné:

· Jak se činnost vykonává (nebo uvést odkaz na jiný návod + kde je přístupný)

· Kdy nebo za jakých podmínek se činnost může nebo musí vykonat

· Kdo smí nebo musí činnost vykonávat, příp. kdo je za její provedení odpovědný

· Na jakém místě nebo v jakých podmínkách smí být činnost prováděna

· Jaké záznamy se případně o provedené činnosti udělají a kam

· Kdo, kdy a jak provádí případnou kontrolu správnosti provedení

Pokud si lze u některé z činností položit otázku „kdo“, uvádí se buď jmenovitě pracovník 
a jeho zástupce; nebo funkce, z níž vyplývá právo danou činnost vykonávat (uvede se např. „vedoucí studie“); nebo podmínka, kterou musí pracovník splnit, aby činnost mohl vykonávat (např. „pracovník, který byl prokazatelně zaškolen odborně způsobilou osobou pro práci s přípravky na ochranu rostlin“, „činnost může provádět pouze vedoucí studie nebo poučený pracovník pod jeho dohledem“ apod.).

SOP musí obsahovat jasné odkazy na veškeré další potřebné dokumenty (metodiky EPPO, speciální klíče, manuály apod.) a upřesňovat místo jejich uložení
Vedení pracoviště je povinno zajistit, že všichni pracovníci, kteří se podílejí na vedení pokusů, mají SOP k dispozici a jsou s obsahem jednotlivých SOP důvěrně seznámeni.

Příklad záhlaví SOP

Název SOP:

Vypracoval:

Schválil:

Platný dnem:

Určení: Pravidla uvedená v tomto SOP jsou povinni bezezbytku respektovat všichni pracovníci, kteří: .....
Shrnutí pravomocí a odpovědnosti jednotlivých funkcí: Je třeba uvést pro jednotlivé funkce, co tito pracovníci v popisované oblasti činností sami provádí, co zajišťují organizačně, co kontrolují, za co jsou odpovědni apod.

Další odpovědní pracovníci: Obdobně jako v předchozím bodu.

Výčet pomůcek a přístrojů potřebných pro popisovanou činnost, jejich identifikace, místo jejich stálého uložení + identifikace (odkaz na) SOP (nebo jiné návody) pro práci s nimi:
Počet osob potřebných pro kvalitní provedení jednotlivých činností v rámci popisované oblasti:

Tato příloha Instrukce se dále zabývá jednotlivými okruhy činností, které musí být popsány v SOP a upozorňuje na oblasti, ve kterých byly nejčastěji zjišťovány chyby. 

Nejedná se tedy o vyčerpávající návod pro zpracování SOP, ale pouze o upozornění na problematické úseky jednotlivých činností, které musí být v SOP popsány detailně s ohledem na pravidla uvedená výše. 

Názvy jednotlivých okruhů činností použité v této instrukci nejsou předepsány pro názvy SOP. Pracoviště může vypracovat další SOP s ohledem na druh a rozsah činností, kterými se zabývá. 

Např. pracoviště s rozsáhlou činností může zpracovat samostatné SOP pro používání jednotlivých strojů a přístrojů; menšímu pracovišti bude pro stejnou oblast postačovat pouze jeden SOP, zahrnující všechny používané stroje a přístroje. 

Pozor! Je třeba popsat i činnosti, které nejsou v této instrukci uvedeny, protože ne všechna pracoviště je provádí, např.: postup při moření osiva, posklizňové rozbory apod. Pro popis těchto postupů platí uvedená obecná pravidla.
Pravidla pro revize a aktualizace dokumentace

Standardní operační postupy (SOP) jsou nejdůležitějším dokumentem zkušebního pracoviště, proto je nezbytné, aby byly kompletní a aktualizované.

U všech SOP musí být alespoň jedenkrát ročně provedena kontrola, zda všechny v nich uvedené postupy, požadavky a údaje jsou dosud aktuální. Na výtiscích SOP je třeba uvádět číslo verze. Pokud jsou po provedení revize vytištěny nové verze některých nebo všech SOP, musí být opatřeny novým číslem verze a datem uvedení v platnost.

Způsob provádění revizí a aktualizací dokumentace (zejména SOP, ale i PJ) musí být popsán buď v PJ, nebo lépe v samostatném SOP („SOP pro tvorbu, revize, aktualizace, rozdělování 
a kontrolu dokumentace pracoviště“).

V tomto SOP musí být přesně stanoveny:

· termíny pro provádění revizí a aktualizací jednotlivých dokumentů
· osoby, které jsou za tuto činnost zodpovědné
· způsob provádění revizí a aktualizací
· způsob vedení záznamů o provedených revizích a aktualizacích
Záznamy o provedených revizích a aktualizacích mohou být vedeny např. formou záznamů do tabulky připojené k SOP „Tvorba, revize, aktualizace, rozdělování a kontrola SOP“. V záznamu je třeba vždy uvést stručný důvod provedené změny.

Všechny aktualizované a schválené SOP jsou rozdělovány podle rozdělovníku uvedeného 
v SOP „Tvorba, revize, aktualizace, rozdělování a kontrola SOP“ nebo v Příručce jakosti.

Zakládání a vedení pokusů

SOP musí uvádět podrobný pracovní postup pro zakládání pokusů v jednotlivých plodinách. U pokusů v trvalých kulturách zahrnuje založení pokusu pouze jeho vytyčení v existující kultuře, u ostatních kultur obvykle i přípravu pozemku, výsev nebo výsadbu.

Každá parcela (mimo trvalých kultur) musí být založena s dostatečně velkým předním 
a zadním izolačním okrajem. 

Z obou bočních stran pokusu musí být osety izolační parcely (boční ochranné dílce) 
o stejných rozměrech jako parcely pokusné (u širokořádkových druhů musí být tvořeny nejméně dvěma řádky). U ovocných dřevin a vinné révy musí být boční izolace tvořena minimálně jednou souvislou řadou rostlin. Mezi stejnými plodinami obvykle postačuje jeden pás bočních ochranných dílců.

Izolace jsou součástí pokusu a nesmí být ovlivněny jakýmkoli zásahem jinak než ostatní části pokusné plochy. Pokud se tedy provádí na těchto parcelách jakýkoli jiný zásah než na ostatní ploše pokusu, musí být vždy jednotný na celé ploše izolačních parcel a musí být zajištěno, že nedojde k ovlivnění sousedních pokusných parcel (např. úletem).
Pokusy v polních plodinách a zeleninách se zásadně umisťují v rámci stejné okolní plodiny. 

V případě, kdy nelze z provozních a technických důvodů a vzhledem k pevnému osevnímu postupu pokusnického pracoviště tuto zásadu dodržet, musí být kolem pokusu vyset nebo vysázen dostatečně široký ochranný pás téže plodiny (nezaměňovat s izolačním okrajem!).
Plány pokusných ploch a detailní plánek pokusu

Pracoviště musí mít k dispozici plán pokusných ploch, ze kterého je zřejmé umístění jednotlivých pokusů na pozemcích. Umístění pokusu v terénu včetně umístění cest a popisu okolních ploch musí být zpracováno vždy v podobě plánku. 

Dále musí být pro každý pokus zpracován detailní geometrický plánek. Může být zpracován samostatně nebo v rámci plánu studie či v polním deníku. Pokud je na samostatném listu musí být datován a podepsán. Musí zahrnovat:

· rozmístění parcel (znáhodnění) a jejich velikost (pokud není uvedena jinde)
· rozmístění izolací a jejich velikost (pokud není uvedena jinde)
· rozmístění ochranných pásů (pokud jsou třeba)

· zakreslenou plochu pro aplikaci oplachové vody a její rozměry (pokud se oplachová voda nelikviduje jinak)

V případě, že pracoviště provádí jen malý počet typů pokusů (např. v jedné plodině) 
a pokud se velikosti parcel, umístění a velikost izolací nemění, potom mohou být údaje jako velikost parcel, rozmístění a rozměr izolací a ochranných pásů, popsány v SOP. Detailní plánek by pak jen upřesnil znáhodnění pokusu a případné odchylky od SOP. 

Hlavní seznam pokusů 

Pro vedení aktuálního přehledu probíhajících pokusů a současně k oznamování místa založení pokusu slouží od r. 2008 internetová aplikace Polní pokusy a GEP stanice, do které má každé úředně uznané pracoviště přístup. 

Na každém pracovišti je třeba stanovit pracovníka, který je zodpovědný za správu databáze pokusů. Zodpovědnost za tuto činnost by měla být zřejmá z dokumentace pracoviště. Stejně tak by mělo být zřejmé, že jmenovaný pracovník byl pro tuto činnost dostatečně proškolen a je si vědom svých povinností.

V případě, že pracoviště nemá možnost používat internetovou aplikaci, je povinno vést aktuální přehled pokusů jinou formou a zajistit průběžně oznamování míst založení pokusů na ÚKZÚZ tak, aby byla splněna podmínka oznámení nejpozději tři dny před provedením první aplikace přípravku. Tyto postupy musí být v dokumentaci popsány.
Označování pozemků a pokusů

Musí být zabráněno přístupu nepovolaných osob na pokusné pozemky, nebo musí být takové plochy jednoznačně, výrazně a v pravidelných intervalech označeny (po 50 metrech strany každé strany pozemku nebo v každém rohu pokusu a zejména u přístupových cest). Pokud je pokus založen mimo dosah cest, uvnitř porostu ve větší vzdálenosti od okraje, postačí upozorňující výstraha v rozích pokusu 

Každý pokus musí být na levém předním okraji označen tabulkou minimálně s kódem pokusu.

Plán studie (tvorba, zacházení s PS, archivace)

Před zahájením prací musí být pro každý pokus/test vypracován a schválen plán studie. 
Měl by obsahovat tyto údaje:

· identifikace zkušebního pracoviště (případně i stanice/stanic),

· jednoznačný a nezaměnitelný kód(y) pokusu/ů,

· číslo verze

· název studie, ročník,

· cíl pokusu/testu,

· seznam variant včetně neošetřené kontroly, aplikační dávky a speciální podmínky aplikace,

· plodina a škodlivý cílový organismus,

· počet pokusů a jejich lokalizace,

· požadavky na plodinu (citlivá odrůda apod.)
· termíny aplikací indikované datem, růstovou fází nebo úrovní napadení škodlivým organismem,

· počet aplikací a intervaly mezi aplikacemi,

· údaje o uspořádání pokusu, velikosti parcel a znáhodnění,

· popis metody aplikace a její upřesnění – typ trysek, dávka vody, tlak,

· výčet údajů, které mají být zaznamenány před aplikací a po jejím provedení a jejich případné upřesnění 

· plán hodnocení a krátký popis jednotlivých hodnocení, která se mají provést,
· metodiky, podle nichž se má postupovat, 

· údaje o jakémkoli celoplošném udržovacím zásahu (hnojení, insekticidy, herbicidy, fungicidy, růstové regulátory), který se má provést,

· způsob likvidace plodiny a sklizně (pokud se likvidují jen některé parcely, uvede se které)

· identifikace vedoucího studie a dalších osob, které se budou podílet na pokusu

· uvedení jakýchkoli požadovaných odchylek od metodik EPPO a jejich odůvodnění   

· datum schválení, podpis

Pokud je kterýkoli z požadovaných údajů popsán v SOP, metodice nebo jiných dokumentech, stačí v plánu studie uvést odkaz.

Pokud je na stanici zakládáno více podobných pokusů pro jednoho zadavatele, je možné vypracovat jeden Plán studie, kde budou jednotlivé rozdíly specifikovány v příslušných bodech (plodiny, lokality apod.).

Plán studie musí být vždy schválen podpisem a opatřen datem. Je nanejvýš vhodné uvádět v plánu studie číslo verze, aby mohly být zpětně vysledovány provedené změny k určitému datu.

V SOP musí být popsán postup při tvorbě a schvalování plánu studie, případných úpravách schváleného plánu a jeho rozdělování pracovníkům!

Úpravy a dodatky PS 

Změny a úpravy plánu studie mohou být provedeny přímo do plánu nebo formou dodatku; v obou případech s uvedením stručného zdůvodnění změny, podpisem a datem. Úpravy PS je možno provádět pouze před zahájením vlastních prací na studii. Pokud již byly práce zahájeny a vyvstane potřeba změny, nedá se již měnit PS, ale je třeba zaznamenat odchylku oproti PS do záznamů o pokusu (opět s uvedením stručného zdůvodnění, podpisem a datem).
Příklad: přidání dodatečné varianty k seznamu variant poté, kdy byl plán studie schválen, avšak ještě před započetím prací na pokusu (např. na žádost zadavatele). Tato úprava se může provést třemi způsoby:

· vepsáním informace přímo do existujícího plánu studie nebo

· připojením dodatku (dodatečného listu) k existujícímu plánu studie nebo

· vypracováním nového plánu studie s dodatečnou variantou

ve všech případech musí být připojen podpis a datum oprávněné osoby a stručné zdůvodnění změny.  

Postup při změnách a úpravách plánu studie musí být popsán v SOP!

Zaznamenávání odchylek od PS

Odchylky od plánu studie v průběhu pokusu musí být zaznamenány v primárních údajích (s krátkým vysvětlením, proč k odchylce došlo), podepsány a datovány.

Příklad: intenzita výskytu sledovaného škodlivého organismu je taková, že vyžaduje provést ošetření v dřívější růstové fázi, než je uvedeno v plánu studie. Je rozhodnuto provést ošetření ihned, aby bylo možno splnit jednu z podmínek pokusu, tedy ošetřovat při prvních příznacích výskytu choroby. V primárních údajích o pokusu musí být tato odchylka zaznamenána spolu s vysvětlením, proč k ní došlo. Součástí záznamu musí být datum a podpis osoby, která 
o odchylce rozhodla.

Postup při provádění změn oproti plánu studie a jejich zaznamenávání musí být popsán v SOP!

Archivace PS 

Staré PS se archivují stejně jako ostatní záznamy z pokusu.

VZOR PLÁNU STUDIE
KÓD POKUSU:  A2Z/001/00    
AUTOR: Testagro s.r.o.    VERZE: 01/12/03.01

Název studie: 
Ochrana proti listovým chorobám obilovin při použití přípravku A2Z 434 a A2Z 535

Cíl: 
Hodnocení spektra účinku a fytotoxicity nových účinných látek penlasadylu a venromadiazolu ve srovnání s referenčním azoxystrobinem a epoxyconazolem v pšenici ozimé a ječmeni ozimém.

Počet pokusů: 
3 pšenice ozimá (1 padlí travní, 1 Septoria nodorum, 1 rzi)

2 ječmen ozimý (1 padlí travní + Rhynchosporium spp, 1 rzi)

Plodina: 

 pšenice ozimá, ječmen ozimý 

Odrůdy: 

odrůdy citlivé vůči cílovému škodlivému organismu

Uspořádání:
úplné znáhodněné bloky
Opakování:
4

Velikost parcel:  
25 m2 
Sklizeň:

ano (+ likvidace veškeré sklizně z pokusné plochy) 

Přehled variant:

	Varianta
	Účinná látka
	Formulace
	g ú.l./ha
	Dávka (I/ha)

	1
	Kontrola
	-
	-
	-
	-

	2
	A2Z 434
	Penlasadyl
	220 EC
	110
	0.5

	3
	A2Z 434
	Penlasadyl
	220 EC
	165
	0.75

	4
	'A2Z 434
	Penlasadyl
	220 EC
	220
	1.0

	5
	A2Z 555
	Venromadiazol
	100 SC
	100
	1.0

	6
	A2Z 555
	Venromadiazol
	100 SC
	150
	1.5

	7
	A2Z 555
	Venromadiazol
	100 SC
	200
	2.0

	8
	Amistar
	Azoxystrobin
	250 SC
	250
	1.0

	9
	Opus
	Epoxyconazol
	125 SC
	125
	1.0


Termín aplikace:
Aplikace při prvních příznacích choroby po dosažení fáze BBCH 32. Aplikace (všech variant) se opakuje 21 – 28 dní po prvním ošetření.

Objem vody:

300 l/ha

HODNOCENÍ:

PŘED KAŽDOU APLIKACÍ

2) Zaznamenáme: růstovou fázi plodiny v době aplikace stupnicí BBCH (viz SOP 06)

3) Úroveň výskytu choroby – hodnotíme úroveň napadení na horních třech listech. Výsledky uvádíme ve formě % napadení pro každý list podle jednotlivých chorob (viz SOP 03)

4) Údaje o počasí, vlhkosti půdy apod. (viz SOP 14)

PO APLIKACI

1) Datum záznamu, hodnotitel a růstovou fázi plodiny na hodnotitelský list č. 05

2) Fytotoxicita vůči plodině – provést hodnocení jakýchkoli vedlejších účinků na plodinu při 7, 14 a 28 dnech po každém ošetření a poté měsíčně dokud jsou patrné příznaky. Výsledky uvádíme ve formě procent (0%-100%), kde 0% = bez poškození. (viz SOP 07)

3) Účinnost – dle EPPO PP 1/26(3) 'Foliar diseases on cereals'; vyhodnotit napadení chorobou na horních 3 listech (podle chorob) při 7, 14 a 28 dnech po každém ošetření 
a poté měsíčně dokud přirozené zasychání listů hodnocení neznemožní. Výsledky uvádíme ve formě procent napadení, pak vypočteme % účinnosti vztažené ke kontrole. (viz SOP 03)

4) Funkční listová plocha - vyhodnotit zelenou plochu listů na horních 3 listech při 14 a 28 dnech po každém ošetření a poté měsíčně dokud přirozené zasychání listů hodnocení neznemožní. Výsledky uvádíme ve formě procent zelené plochy listů, pak vypočteme 
% účinnosti vztažené ke kontrole. (viz SOP 04)

5) Výnos – sklizeň jednotlivých parcel a zaznamenání výsledků; % vlhkosti zrna, hmotnost výnosu z parcely a sklizňová plocha, přepočet % v porovnání s neošetřenou kontrolou při 15 % vlhkosti zrna. (viz SOP 10)

6) Použijeme příslušnou transformaci dat a metodu analýzy v programu UPAV GEP.

DALŠÍ INFORMACE:

a) V případě potřeby provedeme aplikaci herbicidů a insekticidů jednotně na celé ploše pokusu a provedeme o tom záznam.

b) Sláma a zrno z pokusné plochy musí být po sklizni zničeny. (viz SOP 10) 

c) V SOP 03 jsou uvedeny požadované odchylky oproti metodice EPPO PP 1/26(3) 'Foliar diseases on cereals'.

d) V SOP 07 jsou uvedeny požadované odchylky oproti metodice EPPO PP 1/135(2) 'Hodnocení fytotoxicity,

Vedoucí studie:
Schválil:

Dne:
Příjem, skladování a manipulace s přípravky včetně likvidace odpadů

SOP je třeba zaměřit na následující oblasti:

1. zajištění provozu skladu a vhodných podmínek pro skladování

2. vedení skladové evidence

3. příjem přípravků do skladu

4. manipulace a výdej přípravků

5. likvidace přípravků a obalů

Systém evidence příjmu, výdeje a likvidace vzorků

Postupy při kontrole zacházení s chemickými přípravky musí mj. zahrnovat tyto prvky:

· jednoznačnou identifikaci každého vzorku/přípravku (prostřednictvím nezaměnitelného identifikačního čísla/kódu – může být založeno na čísle šarže s přidáním čísla nebo písmena pro konkrétní obal v případě dodávky několika balení („lahviček“))

· systém zajišťující, že přípravek je použitelném stavu („fit for use“), zaznamenáním data expirace uvedeného na obalu (což je součástí postupu při příjmu). Pokud na obalu není uvedeno datum expirace, musí být přiděleno datum expirace na základě data výroby nebo dotazem na výrobce

· pravidelné vyřazování vzorků a kritéria pro vyřazování vzorků (např. prošlá doba expirace, nepotřebnost) a způsoby likvidace (např. využití pro ošetření provozních ploch, vrácení zadavateli, likvidace prostřednictvím specializované firmy). Kritéria 
a způsob vyřazování musí být takový, aby zaručoval, že se ve skladu používají pouze použitelné vzorky („fit for use“) – např. zřetelné označování vzorků s prošlou expirací.

Všechny výše zmíněné postupy musí být popsány v SOP.

Příklady vedení evidence příjmu, výdeje a likvidace vzorků:

· sešit pro příjem a manipulaci (+likvidaci)

· systém skladových karet

· elektronický systém vedení evidence příjmu v  tabulce programu Excel (není příliš praktický, protože počítač se obvykle nenachází ve skladu a data se musí přepisovat)

· kombinace elektronické evidence + evidence manipulace a likvidace prostřednictvím skladových karet

Evidence musí obsahovat alespoň tyto údaje:

· název/kód přípravku

· zdroj/dodavatel 

· názvy nebo kódy účinných látek

· formulace 

· číslo šarže

· datum expirace (není-li uvedeno, zapíše se datum výroby)

· datum dodání/výdeje/vrácení/předání k likvidaci

· počáteční/vydané/vrácené/likvidované množství 

· zbylé množství ve skladu  

· vydáno komu/vráceno kým 

Zkušební vzorky ve skladu je vhodné skladovat odděleně od ostatních přípravků, aby nemohlo dojít k záměně (podle množství postačí samostatná police či její část viditelně označená). Je rovněž možné tyto vzorky neoddělovat, ale označit červeným fixem např. „R“.

Při pravidelné inventuře je vhodné viditelně označit přípravky, jejichž expirace vyprší ještě před provedením inventury následující, např. úhlopříčnou červenou čarou přes etiketu, aby bylo datum expirace před použitím vždy zkontrolováno.

V případě, že pracoviště tvrdí, že přes zimní období nejsou skladovány žádné přípravky, musí být z evidence zřejmé, že všechny vzorky přípravků byly na konci sezóny zlikvidovány nebo vráceny zadavatelům.

Vhodnost skladu a zajištění použitelnosti přípravků

Musí být zaznamenávána teplota ve skladu chemikálií. Pokud příslušný bezpečnostní list nestanoví jinak, musí být zajištěno, že teplota ve skladovacím prostoru neklesne pod 
4oC a nestoupne nad 30oC, aby byly chemikálie používané pro pokusy uchovávány ve stavu „fit-for-use“ (způsobilé k použití). 

V případě, že ve skladu není vyloučena možnost poklesu teplot pod 4oC, musí být v SOP uvedeno, kdo a jak často je povinen sklad kontrolovat (teplota by za takových okolností měla být v kritickém období zaznamenávána minimálně 2x denně). V SOP musí být uvedeno, jakým způsobem se má postupovat v případě, že v období mezi kontrolami teploty dojde k poklesu pod přípustnou hranici.

O sledování podmínek ve skladu musí být vedeny záznamy. Tyto záznamy budou předmětem kontrol ÚKZÚZ. Není možné se odvolávat na to, že teploty jsou sledovány pravidelně, ale záznamy vedeny nejsou nebo se zaznamenají jen případy zjištění kritické teploty. Ze záznamů musí být zřejmé, že podmínky ve skladu odpovídaly po celou dobu skladování požadavkům, stanoveným SOP a bezpečnostními listy.

Bezpečnostní list a jeho využití

Ke všem testovaným přípravkům, které nejsou registrovány, musí být k dispozici bezpečnostní list. SOP by měl popsat způsob jeho použití (zejména údajů o požadavcích na správné skladování a na ochranu zdraví a životního prostředí).

Likvidace zbytků přípravků a obalů od nich

Přípravky čekající na likvidaci (prošlá doba expirace, znehodnocené, různé zbytky apod.) by neměly být zaměnitelné s dosud použitelnými. To lze docílit odděleným skladováním, ale jednodušeji také např. označením červeným fixem (např. „X“) apod.

Pokud se zbytky přípravků či aplikační kapaliny mísí a pak spolu s obaly likvidují hromadně prostřednictvím specializované firmy, měl by být (kromě záznamu v evidenci konkrétního přípravku – viz výše příklad skladové karty) proveden ještě záznam o druhu likvidovaného materiálu, množství a datum. 

Příklad:

30.3.2003       
směs zbytků pesticidů

20 l

Ekosan




prázdné obaly


10 kg 



Podpis

Většinou je takový záznam samozřejmou součástí potvrzení, které sanační firma při převzetí odpadu předá. 

Používání, údržba, čištění, seřizování a kalibrace každého přístroje či zařízení

Všechny přístroje a stroje používané v rámci pokusů pro:

· výsev nebo výsadbu 

· aplikaci

· měření (délka, objem, hmotnost)

· sklizeň

· jakékoli analýzy 

musí být uvedeny a nezaměnitelně identifikovány v dokumentaci pracoviště, zejména pak v SOP, spolu s uvedením jejich účelu použití v rámci pokusů. Rovněž musí být identifikovány ty přístroje příp. jejich součásti, jež podléhají úřední kalibraci. Dokumentace musí také stanovit, které přístroje nebo jejich součásti je třeba seřizovat, jak a kdy se má kontrolovat správnost seřízení a jak se zajistí vlastní seřízení.

Pozn.: Uvedením účelu použití v rámci pokusů se myslí vymezení činností, k nimž je možno přístroj použít, např. měření hmotnosti přípravků, měření hmotnosti osiva apod. Uvedený účel použití zároveň určuje požadavek na přesnost přístroje. 

Pro všechna zařízení a přístroje musí být k dispozici SOP, které minimálně zahrnují: 

· identifikaci zařízení, 

· místo a způsob uložení, 

· pokyny pro obsluhu, 

· pokyny pro údržbu a seřizování 

· postup v případě poruch 

Musí být uveden buď detailní postup při řešení určité situace (např. seřízení secího stroje), nebo odkaz na návod výrobce nebo jiný dokument (včetně jeho umístění, názvu a jeho příslušných stránek), kde je tento postup uveden. Takový dokument musí být stále přístupný pracovníkům provádějícím danou činnost.

V případě používání identických postřikovačů na pracovišti musí být postřikovače nezaměnitelně identifikovány a v záznamech o aplikaci pak musí být uveden „identifikátor“ pro konkrétní postřikovač použitý v pokusu. Pokud později vyvstane problém související s aplikací, musí být možné přesně identifikovat použitý postřikovač. 

Pokud postřikovač pro aplikaci v pokusu použije jiná osoba než ta, která je za postřikovač odpovědná, musí to být zaznamenáno v polním deníku v části „záznam o aplikaci“ (jako odchylka); v záznamech o kalibracích musí být rovněž zaznamenáno, zda bylo před použitím provedeno mezikalibrační testování.  

Systém musí zahrnovat „mezikalibrační kontrolu“ vah a trysek postřikovačů a vedení záznamů o tom (v případě trysek v polním deníku, v případě vah obvykle v záznamníku umístěném v jejich blízkosti).

Pozn.: „Mezikalibrační kontrolu provádí zaměstnanci zkušebního pracoviště. Důvodem je, že pravidelná úřední kalibrace se dělá pouze např. 1x ročně. Pokud se při následné kalibraci zjistí významná odchylka, měly by být anulovány všechny výsledky dosažené s přístrojem od poslední kalibrace. Proto se provádí orientační „mezikalibrační kontrola“ obvykle před použitím přístroje a provede se o tom záznam. Zpochybněny jsou pak pouze výsledky od poslední orientační kontroly.

„Mezikalibrační kontrola“ postřikovačů (trysek, aplikačních rámečků) zahrnuje:

1. kontrolu průtoku trysek – změří se průtok jednotlivých trysek za určitou dobu 
(např. 1 min.). Při použití jedné trysky opakujte měření minimálně 3x, u aplikačního rámečku by rozdíly mezi tryskami neměly být větší než 5 %.

2. kontrolu rovnoměrnosti aplikace – na suchou půdu / plochu se provede aplikace čistou vodou a vizuálně se posoudí rovnoměrnost pokrytí.

Navažování / odměřování přípravků

V SOP je třeba uvést pravidla pro:
3. navažování / odměřování vzorků přípravků pro pokusy

· pravidla pro výběr přístroje, na kterém bude provedeno měření

· provedení vlastního měření dle jednotlivých typů přístrojů (vah)

· provádění seřizování a mezikalibračních kontrol vah

· vedení záznamů o měření

4. navažování/odměřování ostatních materiálů (mimo vzorky přípravků pro pokusy)

Přípravna vzorků musí být čistá a uklizená, vybavena odpovídajícími prostředky pro čištění, přístroji k měření a osobními ochrannými pracovními pomůckami (OOPP).  

Váhy používané pro vážení přípravků musí být podrobeny pravidelné údržbě a musí být prováděna mezikalibrační kontrola. Mezikalibrační kontrola se provádí pomocí kontrolního závaží a zaznamenává se do záznamů o přístroji (na formulář nebo do sešitu), záznam musí být podepsán a datován pracovníkem, který kontrolu provedl. Tyto kontroly mohou být prováděny periodicky nebo před každým použitím vah, což je považováno za vhodnější, 
a postup musí být popsán v příslušném SOP.

V případě, že pracoviště zakoupí několik vah stejného typu, je třeba, aby byly nezaměnitelně identifikovány, a ze záznamů musí být naprosto zřejmé, na kterých vahách se prováděly navážky pro aplikaci v daném pokusu.

Některé typy vah jsou dnes již vybaveny funkcí „interní kalibrace“. U vah, v jejichž návodu je uvedeno, že jsou vybaveny touto funkcí, nebudou vyžadovány záznamy o provedení mezikalibračních kontrol. 

Aplikace přípravků

SOP musí uvádět přesný pracovní postup pro
· přípravu aplikační kapaliny včetně přepočtu dávky na parcelku a stanovení potřebné rezervy
· organizaci a provedení vlastní aplikace

· likvidaci zbytků přípravků po aplikaci, obalů od nich, aplikační kapaliny 
a oplachové vody

Je třeba se zaměřit na řešení krizových situací – přerušení aplikace (vítr, déšť), zajištění rovnoměrnosti aplikace, provedení chybné aplikace (záměna parcel, aplikace nesprávných dávek, chyba aplikačního přístroje), vyprazdňování a vymývání přístrojů a likvidace oplachové vody.
SOP musí rovněž uvádět přesná pravidla pro vedení záznamů o aplikaci (pokud nejsou popsána v jiném SOP např. v SOP pro záznamy). Zejména se jedná o:

· identifikaci aplikačního zařízení 

· identifikaci vzorku použitého přípravku

· přepočet dávek 

· stav porostu a škodlivého činitele v době aplikace

· podmínky v době aplikace (teplota, rychlost větru, oblačnost a jiné dle typu pokusu). 
Stacionární meteostanici je možné využít pro pokusy do vzdálenosti max. 1000 m, pokud tento prostor není výrazně výškově členěn. Pro měření rychlosti větru při aplikaci musí mít stanice k dispozici přenosný anemometr.
Likvidace oplachové vody

Oplachová voda se likviduje stejným způsobem jako zbytky přípravků a obalů od nich.  Přípustné je rovněž likvidovat oplachovou vodu vystříkáním na dostatečně velkou plochu stejné plodiny, pro kterou je přípravek určen. Tyto plochy musí být zakresleny v pláncích pokusů a na pozemku musí být zřetelně označeny.

V trvalých kulturách se připouští i likvidace vystříkáním na vyčleněné travní porosty. Tyto plochy musí být rovněž označeny a zakresleny v pláncích a musí být zajištěno, že nedojde ke stékání po povrchu a zasažení okolních porostů či vodních zdrojů. 
Hodnocení pokusů – před aplikací, účinnost, fytotoxicita (termíny, způsob)

Všechny činnosti, které mají být provedeny v průběhu pokusu, musí být popsány. To se týká i všech postupů při hodnocení, tedy hodnocení účinnosti, hodnocení fytotoxicity a hodnocení před aplikací. 

Jednotlivé pracovní postupy mohou být popsány v různých materiálech:

· v metodice EPPO (aktuální verze) - je pro pracoviště závazná a musí být dodržena

· v samostatném SOP - pokud potřebný postup neuvádí metodika EPPO, 
a je předpoklad, že postup bude stejný u více pokusů v průběhu více pokusných sezón

· v plánu studie - uvede se postup, který má být použit v průběhu pokusu, ke kterému se plán vytváří, jestliže není popsán v žádném z výše uvedených dokumentů. 

· v zadání pokusu - pracoviště může postupovat odlišně od metodiky EPPO, pokud to zadavatel písemně požaduje. 

V popisu hodnocení (v SOP, plánu studie či jinde) musí být vždy uvedeno, kdo hodnocení provede, v jakém termínu či termínech, jakým způsobem (přesně) a jaké záznamy a kde budou vedeny.

Záznam o provedeném hodnocení fytotoxicity musí být proveden i v případě, že nebyly zjištěny žádné příznaky.

Sklizeň, posklizňové činnosti

V SOP by měla být uvedena pravidla pro práci se sklizňovou technikou včetně kontroly, údržby a seřizování. 

Pravidla pro provedení sklizně by měla zahrnovat minimálně:

· plánování sklizně (určení termínu a způsobu provedení sklizně, případně druh použité techniky)

· obaly na sklizený materiál a jejich označování

· pracovní postup při provedení sklizně

· bezpečnostní opatření

· způsob a pravidla pro likvidaci ošetřených rostlin / produktů po ukončení pokusu (pokud nejsou určeny pro další rozbory)

· požadavky a způsob skladování

· požadavky a způsob provedení dalších rozborů sklizeného materiálu

· vedení záznamů o sklizni

Likvidace rostlin a rostlinných produktů po aplikaci

Tyto zápisy je možno provádět přímo k záznamům k jednotlivým pokusům, stejným způsobem jako záznamy o agrotechnických zásazích. Potvrzuje vedoucí studie, vedoucí stanice nebo osoba provádějící likvidaci.
Příklady:

· 16. 9. 2003 Ruční sklizeň všech hlávek z jednotlivých parcel. Provedeno vytřídění podle tržních kategorií a hodnocení hmotnosti – provedení a výsledky viz hodnotící listy 
č. ZP14/2003/8 -14. Ze sklizně z každé parcely odebráno 5 hlávek na další rozbory dle plánu studie.     

· 17. 9. 2003 Likvidace zbytků rostlin na poli po sklizni zaorávkou

· 18. 9. 2003 Likvidace sklizených rostlin znehodnocením (podrcení) a uložením na kompost - celkem XXX kg. Potvrzuje: ing. Kubálek  

Získávání, zaznamenávání a archivace údajů

SOP musí uvádět výčet všech používaných záznamníků nebo formulářů, do nichž je možno zaznamenávat údaje z pokusu, jejich identifikaci, místo jejich uložení a určení.

Základní principy zaznamenávání údajů

· všechny záznamy a vytvořené dokumenty musí být opatřeny datem provedení 
(to se týká i např. plánku pokusné plochy, pokud je na samostatném listu)

· musí být nepochybné, kdo zápis provedl 

· ze zápisu musí být zcela zřejmé, jak byly údaje získány a co vyjadřují (jednotky, stupnice apod.)
· v záznamech o aplikaci musí být vždy uvedena šarže použitého přípravku, nezaměnitelná identifikace použitého aplikačního přístroje a dávka přípravku přepočtená na 1 parcelu nebo 1 variantu

· u všech záznamů o zásazích na pokusné ploše a o hodnocení je třeba uvést růstovou fázi plodiny

· v primárních údajích musí být zaznamenány všechny odchylky oproti plánu studie, metodice a použitým SOP

Zaznamenávání odchylek od metodik

Pokud není odchylka od metodiky předem stanovena v plánu studie, musí být zaznamenána 
v primárních údajích (s krátkým vysvětlením, proč k odchylce došlo), podepsána a datována. Odchylkou od metodiky se rozumí nejen nedodržení minima, které metodika stanovuje 
(např. 23 m2 oproti stanoveným „minimálně 25 m2“), ale i činnosti a hodnocení, které byly provedeny navíc, pokud metodika určuje detailní výčet.

Ve zprávě z pokusu nesmí být uváděny údaje o provedeném hodnocení nebo pozorování, které nejsou obsaženy v prvotních datech.
To se týká např. hodnocení fytotoxicity, kdy je vždy třeba uvést datum pozorování, předmět a způsob pozorování a výsledek (včetně případných zjištěných hodnot).

Archivace

Pod pojmem „archív“ máme na mysli jakékoli místo, kde jsou uchovávány údaje 
a dokumenty a kde mohou být vyhledány. Může to zahrnovat různé případy od samostatné místnosti přes skříňku v uzamčené kanceláři až po server pracující v rámci počítačové sítě nebo jediný počítač. 

Archív může být provozován jako „otevřený“, pokud obsahuje jak dokončenou, tak rozpracovanou dokumentaci (ke které mají přístup všichni odborní pracovníci) nebo jako „uzavřený“, v němž je skladována pouze kompletní dokumentace k dokončeným pokusům 
a který je přístupný pouze prostřednictvím pověřeného archiváře.

Musí existovat systém záznamů o vyzvednutí dokumentů z archívu, zahrnující informace 
o tom, kdo daný dokument má, kdy si ho vyzvedl a kde se dokument nalézá.

Elektronické zaznamenávání, zpracování a archivace 

SOP je třeba zaměřit především na zabezpečení elektronického systému vedení záznamů před zneužitím (povinnosti uživatelů při vkládání dat, přístupová práva, zabránění neoprávněnému přístupu jiných osob), případně znehodnocením či zničením (ochrana před počítačovými viry, zálohování dat ap.)

Dále je třeba popsat systém zabezpečení kontroly správnosti vkládaných údajů (= postup pro kontrolu přepisovaných dat).
Pokud jsou primární údaje z hodnocení (pouze číselné hodnoty, nikoli vše!) přepisovány do počítače (nebo do jiných dokumentů), musí být nějakou formou potvrzeno (např. dohodnutá značka, datum a parafa) v primárních údajích, že byla po přepisu do elektronického formátu provedena kontrola správnosti přepsaných dat. Tento postup je požadovanou součástí systému vnitřní kontroly jakosti.

V SOP musí být popsána pravidla pro archivaci elektronických dat.
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