OSNUTEK

Na podlagi osmega odstavka 7. člena Zakona o fitofarmacevtskih sredstvih (Uradni list RS, št. xx/xx), izdaja minister za kmetijstvo in okolje 
P R A V I L N I K 
o pogojih za izvajanje testov učinkovitosti fitofarmacevtskih sredstev
1. člen

(vsebina)

Ta pravilnik določa pogoje glede osebja, prostorov, površin, opreme in načina izvajanja testov učinkovitosti fitofarmacevtskih sredstev (v nadaljnjem besedilu: FFS) v skladu z Uredbo Komisije (EU) št. 545/2011 z dne 10. junij 2011 o izvajanju Uredbe (ES) št. 1107/2009 Evropskega Parlamenta in Sveta glede zahtevanih podatkov o fitofarmacevtskih sredstvih (UL L št. 155 z dne 11.6.2011, str. 67; v nadaljnjem besedilu: Uredba 545/2011/EU), ki jih morajo izpolnjevati izvajalci testov učinkovitosti in podrobnejšo vsebino vloge za pridobitev potrdila o izpolnjevanju teh pogojev.

2. člen

(izrazi)

(1) Izrazi uporabljeni v tem pravilniku imajo enak pomen kot izrazi v zakonu, ki ureja FFS.

(2) Poleg izrazov iz prejšnjega odstavka, imajo izrazi, uporabljeni v tem pravilniku naslednji pomen:
1. Standardni operativni postopki (SOP) pomenijo dokumentirane postopke, ki opisujejo, kako izvajati teste ali dejavnosti, ki običajno niso dovolj podrobno opisane v načrtih ali smernicah za testiranje.
2. EPPO smernice so smernice Evropske in mediteranske organizacije za varstvo rastlin in so dostopne na spletni strani Uprave. 

3. ISTA metode so metode Mednarodne zveze za testiranje semena in so dostopne na spletni strani Uprave.
4. Dobra poskusna praksa je praksa v skladu z določbami 152. in 181. EPPO smernicama.

3. člen

(splošni pogoji)

(1) Za izvajanje testov učinkovitosti morajo izvajalci izpolnjevati splošne pogoje glede osebja, prostorov, površin in opreme v skladu s točko 2.2. Priloge o zahtevanih podatkih za FFS k Uredbi 545/2011/EU.

(2) Poleg pogojev iz prejšnjega odstavka morajo izvajalci izpolnjevati še naslednje pogoje: 
· so registrirani za izvajanje kmetijske dejavnosti oziroma raziskovalne dejavnosti na področju kmetijstva, kar pristojni organ preveri v Sodnem registru, 

· imajo reference s področja zdravstvenega varstva rastlin in s področja FFS (npr. reference s področja testiranja FFS v poljskih poskusih, opazovalno napovedovalne službe in aplikacije FFS) v zadnjih petih letih,
· izvajanje testov učinkovitosti za naročnika, ki bo dokumentacijo na podlagi teh testov vlagal v postopku registracije FFS, mora biti v smislu nezdružljivosti interesov ločeno od uradnega ocenjevanja te dokumentacije v postopku registracije pri pristojnem organu, kar je razvidno iz organizacijske sheme izvajalca. 
4. člen

(osebje)

(1) Izvajalec mora imeti zaposleno osebje z izobrazbo, ki jo zahteva sistemizacija s področja dela, ki ga opravljajo (npr. s področja kmetijstva, strojništva, biologije, kemije). 
(2) Izvajalec mora določiti odgovorno osebo za opravljanje testov učinkovitosti (v nadaljnjem besedilu: odgovorna oseba), ki mora imeti najmanj visokošolsko izobrazbo s področja kmetijstva in 5 let delovnih izkušenj s področja varstva rastlin, ter osebo z najmanj visokošolsko izobrazbo za notranjo kontrolo kakovosti vseh opravil v zvezi z opravljanjem testov učinkovitosti, ki ni istočasno odgovorna oseba za opravljanje testov učinkovitosti. 
(3) Odgovorna oseba skrbi za dosledno načrtovanje in izvajanje testov učinkovitosti ter izdelavo poročila o opravljenih testih učinkovitosti (v nadaljnjem besedilu: poročilo) v skladu z določbami točk 6.2 do 6.7. Priloge o zahtevanih podatkih za FFS, Del A, Kemijski pripravki, k Uredbi 545/2011/EU. Dobro mora poznati EPPO smernice oziroma ISTA metode ter redno spremljati najnovejše objavljene smernice in metod ter dopolnjevanje obstoječih smernic in metod. 

(4) Odgovorna oseba skrbi tudi za vpeljavo, izvajanje in dopolnjevanje SOP iz 6. člena tega pravilnika. 

5. člen

(prostori in oprema)

(1) Izvajalec mora razpolagati s kmetijskimi površinami za izvajanje testov učinkovitosti, ki so v njegovi lasti ali v najemu. 

(2) Imeti mora primerne prostore glede na dejavnost, ki jo opravlja kot so: pisarne, skladišča (za FFS, pridelke, mehanizacijo …), arhiv, laboratoriji, rastlinjaki in podobno. 
(3) Biti mora primerno tehnično opremljen in razpolagati z mehanizacijo in opremo kot so stroji za obdelavo zemlje, setev, nanos FFS, spravilo pridelka; oprema za merjenje, tehtanje in analize; vremenske postaje, sušilniki in podobno.
6. člen

(vloga za pridobitev potrdila)

(1) Izvajalci morajo za izvajanje testov učinkovitosti imeti potrdilo Uprave, ki se izda na podlagi izpolnjevanja pogojev v skladu s tem pravilnikom. 
(2) Vloga se vloži na obrazcu, ki je dostopen na spletni strani Uprave. Dokumentacija kot sestavni del vloge mora biti priložena v obliki prilog in vsaka priloga posebej mora biti podpisana in datirana s strani vlagatelja.
(3) Vloga mora vsebovati naslednje podatke in dokumentacijo:

· dokazila o izpolnjevanju pogojev iz drugega odstavka 3. člena tega pravilnika, 

· seznam zaposlenega osebja in najete delovne sile s podatki o njihovi izobrazbi in delovnimi izkušnjami, ter shemo odgovornosti posameznih oseb za posamezna opravila (hierarhija),

· spisek parcel, kjer se bodo opravljali poskusi z navedbo naslova/krajevnega imena, katastrske občine, št. parcele, površine in lastništva oziroma najema. Za parcele v najemu je treba priložiti overovljeno fotokopijo najemne pogodbe. Dokumentacijo glede parcel v najemu se lahko naknadno dopolni z novimi dokazili o najemu. 

· seznam in opis prostorov, mehanizacije in opreme iz 5. člena tega pravilnika, 

· seznam vseh SOP, ki jih uporablja vlagatelj v zvezi z izvajanjem testov in analiz učinkovitosti FFS,
· izjavo o vrsti testov učinkovitosti iz točk 6.4 do 6.6. Priloge o zahtevanih podatkih za FFS, Del A, Kemijski pripravki k Uredbi 545/2011/EU za katere se želi pridobiti potrdilo, 

· primer enega od zadnjih testov učinkovitosti iz vsake vrste testov iz prejšnje alineje, z načrtom, protokolom, izvedbo ter pripadajočimi dobljenimi neobdelanimi podatki, 

· poročilo iz prejšnje točke, izdelano v skladu z določbami 7. člena tega pravilnika, 

· seznam vseh opravljenih testov učinkovitosti, ki so bili uporabljeni v registracijskem postopku za FFS v zadnjih dveh letih.

(3) Če se vlaga vlogo za podaljšanje potrdila, je treba predložiti vso predpisano dokumentacijo v skladu z določbami tega člena, razen podatkov iz sedme in osme alineje prejšnjega odstavka.  

7. člen

(izvajanje testov učinkovitosti)

(1) Testi učinkovitosti se morajo izvajati v skladu z dobro poskusno prakso in določbami točk 6.2 do 6.6. Priloge o zahtevanih podatkih za FFS, Del A, Kemijski pripravki k Uredbi 545/2011/EU. 
(2) Če za posamezen test ni na razpolago EPPO smernice oziroma ISTA metode, se uporabijo druge mednarodno priznane smernice in metode, ali smernice in metode, ki so primerljive tem smernicam in metodam. 
3) Potek vseh opravil, povezanih z opravljanjem testov učinkovitosti, mora biti zapisan v obliki SOP v skladu z mednarodnimi standardi (npr. ISO standardi). Vsa opravila se morajo izvajati v skladu z zapisanimi postopki. 

(4) Izvajalec mora imeti najmanj naslednje SOP: 

· za pisanje in vzdrževanje oziroma dopolnjevanje SOP, ki jih uporablja izvajalec, 

· za ravnanje s FFS, 

· za načrtovanje in izvedbo poskusov ter beleženje in arhiviranje vseh podatkov iz poskusov, 
· seznam vseh SOP, ki jih uporablja vlagatelj v zvezi z opravljanjem poskusov.
(5) Poročilo o opravljenih testih učinkovitosti mora biti sestavljeno v skladu z določbami točke 6.7. Priloge o zahtevanih podatkih za FFS, Del A, Kemijski pripravki k Uredbi 545/2011/EU. 

(6) Sestavni del poročila so tudi priloge z zemljevidom Slovenije v formatu A4, na katerem so označene lokacije, kjer so se opravili poskusi, ter seznam teh parcel z opisom (katastrska občina, številka in površina parcele, krajevno ime).
8. člen

(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravilnik o pridobitvi potrdila o izpolnjevanju pogojev dobre poskusne prakse (Uradni list RS, št. 63/06 in 42/08). 
9. člen

(prehodna določba)

Testi učinkovitosti, ki so se pričeli izvajati pred uveljavitvijo tega pravilnika, se zaključijo v skladu z določbami predpisa iz prejšnjega člena.

10. člen

(začetek veljavnosti)

Ta pravilnik začne veljati osmi dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

