ESTA®

Norma ESTA

Europejska Gwarancja Jakosci Zaprawiania Nasion
(European Seed Treatment Assurance)
System zapewnienia jakosci zaprawiania nasion i nasion zaprawianych

Przyjete przez Zarzad ESTA /ESA-STAT, 28 lutego 2018 r./28 lutego 2018 r.

Wersja 2.4

Przedmowa
Dokument zostat przygotowany pod nadzorem grupy ESA-STAT. Jest to norma Europejskiego

Stowarzyszenia Nasiennego (ESA) dotyczgca zapewnienia jakosci zaprawiania nasion i nasion
zaprawianych, wspierana przez czionkdéw ESA i przemyst agrochemiczny.

Uwaga
Do normy zostato dodanych kilka pol tekstowych, ktére wyraznie sie roznig od tekstu normy. Pola te

zostaty oznaczone jako ,dodatkowe wskazoéwki” i zawierajg dodatkowe objasnienia.
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0 Zmiany w poréwnaniu do poprzedniej wersji

Poprzednia opublikowana wersja omawianej normy to wersja 2.3
W normie zmieniono wymienione ponizej wpisy:

Zalgcznik 6, Zawieszenie/Wycofanie certyfikatu

1 Wprowadzenie

Niniejsza norma Europejskiego Stowarzyszenia Nasiennego (ESA) dotyczaca zapewnienia jakosci
Zaprawiania nasion i nasion zaprawianych wystepuje pod nazwg ESTA (patrz tez Zatgcznik 2). Norma ma
stuzy¢ jako wyznacznik ogélnych zasad zapewnienia jakosci zaprawiania nasion, w tym jakosci srodkéw
ochrony roslin.

ESTA jest norma, ktéra ma za zadanie wspiera¢ branze. Ma zapewnia¢ jakos¢ zaprawiania nasion i nasion
zaprawianych, a takze ich zgodnos¢ z obowigzujgcym prawem oraz wymaganiami branzowymi.
Omawiany system zapewnienia jakosci wspiera réwniez zrownowazong produkcje zywnosci, pasz i
widkien, zapewniajgc bezpieczehstwo plondw poprzez kontrole zaprawiania nasion. Ziarna zaprawiane sg
W precyzyjny sposob jak najmniejszg iloscig srodkéw ochrony roslin, co minimalizuje wptyw dziatalno$ci
rolnej na $rodowisko przy jednoczesnym utrzymaniu maksymalnej skutecznosci danego s$rodka.
Wdrozenie niniejszego systemu zapewnienia jakosci nalezy do strategicznych decyzji danej organizaciji.
Norma ESTA jest zgodna z normg ISO 9001 (Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania), norma
ISO/IEC Przewodnik 65 — ISO/EN 45011 (Wymagania ogolne dotyczace jednostek prowadzgcych systemy
certyfikacji wyrobow) oraz normg ISO/IEC 17065 (Ocena zgodnosci — Wymagania dla jednostek
certyfikujacych wyroby, procesy i ustugi).

Firmy certyfikowane na zgodnos¢ ze standardem ESTA skutecznie zaprawiajg nasiona, stosujgc
odpowiednie srodki ochrony roslin, co gwarantuje wysokg jakos¢ towaru (zaprawianych nasion) dla
uzytkownika kohcowego: rolnika, hodowcy, plantatora lub kontrahenta.

Ambicja ESA jest, aby norma ESTA byla systemem zapewniajgcym nieograniczony przeptyw
(zaprawianego) materiatu siewnego o odpowiedniej jakosci we wszystkich krajach Unii Europejskiej.
Niniejsza norma moze by¢ stosowana jako norma ramowa, do ktorej odnoszg sie krajowe i branzowe

systemy zapewnienia jakosci.

1.1 Zakres niniejszego systemu zapewnienia jakoSci

Omawiany system zapewnienia jakosci ma stuzy¢ jako wyznacznik dobrych praktyk w zakresie
przygotowywania i zaprawiania nasion (uwzglednia tez srodki ochrony ro$lin). Certyfikacja przyznawana
jest dla poszczegdlnych gatunkow oraz dla poszczegolnych lokalizaciji zaprawianych nasion.

Pomimo tego, ze certyfikacja ESTA skierowana jest wylgcznie do firm zaprawiajgcych nasiona, norma
wymaga od powyzszych spotek przeditozenia zaleceh zwigzanych z zastosowaniem i przeznaczeniem
zaprawianych nasion.
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W przypadku gdy zaktad zaprawiania nasion korzysta z innych zaktadow, ktére pakujg lub przepakowujg
zaprawiane nasiona, takze one muszg posiadac certyfikat ESTA, aby dany materiat siewny utrzymat swoj
certyfikowany status.

Firmy zajmujgce sie zaprawianiem nasion, powinny traktowac¢ nasiona jako nowe zaprawione nasiona.
Istniejgce wymagania prawne, ktére obejmujg norme ESTA lub poza nig wykraczajg, podlegajg kontroli
odpowiednich wtadz. Powyzsze wymagania prawne obowigzujg i muszg by¢ spetnione.

Zakres certyfikacji ESTA przedstawia ponizszy wykres:

Zakres certyfikacji ESTA

E(Eistyka firm trzecich |
|

Osrodek zaprawiana nasion :

5| Rolnik

. K Hodowca
Dostawca nasion 11 : N 4 =P s *! Z Plantator
Kontrahent

Inni dostawcy

1: odbiér, sktadowanie i transport nasion TR |
2: odbiér, sktadowanie i transport innych 8

produktow i
3: przygotowywanie mieszanek zaprawianych Gospodarowanie

nasion odpadami
4: zaprawianie nasion

5: pobieranie prébek i badania

6: suszenie i pakowanie zaprawianych nasion
7: pakowanie i przygotowywanie do wysytki

8: gospodarowanie odpadami

System zapewnienia jakosci obejmuje wszystkie etapy zaprawiania nasion do momentu ich wykorzystania,
poniewaz kazdy etap powinien podlegac wtasciwemu zarzgdzaniu, aby méc zagwarantowac¢ odpowiednig
jakos¢ i bezpieczenstwo zaprawianych nasion. Uzyty powyzej termin ,bezpieczenstwo” odnosi sie do
bezpieczenstwa pracownikow oraz bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi i Srodowiska.

Certyfikacjia ESTA obejmuje firmy zaprawiajgce nasiona oraz innych dostawcéw zajmujgcych sie
zaprawianiem nasion. Niezaleznie od powyzszego firmy zaprawiajgce nasiona mogg takze przyjmowac
nasiona w oparciu o kryteria jakosciowe bezposrednio zwigzane z danym materiatem siewnym. W takim
przypadku dostawca nasion moze by¢ wytgczony z zakresu niniejszego systemu zapewnienia jakosci, a
petna odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ z wymaganiami ESTA bedzie leze¢ po stronie firmy zaprawiajgcej
nasiona.

Zakres wyraznie wylgcza inne czynnosci zwigzane z zaprawianiem nasion, takie jak dezynfekcja,
kondycjonowanie czy otoczkowanie nasion, jesli w procesie otoczkowania nie sg stosowane $rodki
ochrony roslin.
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1.2 Zasadnicze elementy

System zapewnienia jakosci sktada sie z szesciu zasadniczych elementow. S3 to:

1.

2.
3.
4

5.
6.

Ogodlne zatozenia ramowe dla systemu zapewnienia jakosci

Opis procesu

Analizy ryzyka jako podstawa procesu kontroli ryzyka

Zasadnicze procedury

a. kontrola dokumentow i rejestréw

b.  kontrola niezgodnosci

c.  srodki prewencyjne i naprawcze

d. obstuga/przerébka wyrobu niezgodnego z wymaganiami
Sprawdzone kompetencje pracownikow

Okreslone wymagania dla nasion oraz firm zaprawiajgcych nasiona.

1.3 Konwencja w sprawie kodowania/numeracji

Norma ESTA jest opatrzona datg i numerem wersji. Pierwsza oficjalna wersja opublikowana po
zatwierdzeniu przez ESA stanowita wersje 1.0. Drobne zmiany sg opatrzone liczbg po separatorze
dziesietnym (1.1, 1.2 itp.). Norma, zatgczniki i inne powigzane dokumenty sg dostepne na stronie
internetowej ESA. Tres¢ niniejszej normy i powigzane dokumenty poprzedzone oznaczeniem ,Uwaga”
majg charakter wytgcznie informacyjny.

2 Odniesienia normatywne

ISO/IEC 17065:2012 (Ocena zgodnosci — Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, procesy i
ustugi)

Miedzynarodowe Przepisy Oceny Nasion ISTA (wytgcznie pobieranie prébek)

Metoda referencyjna ESA Ocena swobodnie poruszajgcych sie czgstek pytu i czgstek Sciernych
zaprawianych nasion jako parametr jakosci zaprawianych nasion. Opublikowana na stronie
internetowej ESA; patrz: www.euroseeds.eu/ESTA/Heubach

Tabela referencyjna ESA Przemystowe warto$ci odniesienia dotyczgce pytu. Opublikowana na stronie
internetowej ESA; patrz: www.euroseeds.eu/ESTA/DustReferenceValues

Dyrektywa Komisji 2010/21/UE z dnia 12 marca 2010 r. zmieniajgca zatgcznik | do dyrektywy Rady
91/414/EWG w zakresie przepisow szczegdlnych dotyczacych klotianidyny, tiametoksamu, fipronilu i
imidachloprydu;

patrz: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2010:065:0027:0030:EN:PDF
patrz takze: Zatgcznik 7.

3 Terminy i definicje

Wykaz definicji i skrétéw (do celéw referencyjnych) stanowi Zatgcznik 1.

4 Ogoblne zatlozenia ramowe

Aby zapewni¢ akceptacje normy ESTA, przedstawiono i przedyskutowano ponizsze aspekty:

Aspekty do rozpatrzenia: Whnioski:

Niezaleznos¢ Ustalono, ze ESTA powinna by¢ normg branzowg bedgcg wtasnoscig
ESA i przez nig zarzadzana.

Zgodnos¢ z istniejgcymi systemami (Zadbano o to, aby norma ESTA byta zgodna z gtéwnymi normami
miedzynarodowymi (ISO 9001, ISO 14001 oraz OHSAS 18001).
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3 |tatwa do zrozumienia Norma ESTA jest normg krotkg (posiada ok. 7 stron drukowanych).
(Norma obejmuje wskazowki oraz objasnienia).

4 |Ograniczona dodatkowa praca dla |Zwtaszcza certyfikacja ISO 9001 jest catkiem powszechna, przy czym
firm juz posiadajgcych certyfikacje |ESTA posiada tylko dwie zasadnicze czesci, ktdre nie sg z definicji
podejmowane przez organizacje z certyfikacjg ISO 9001 (powigzane
z analizg ryzyka - tylko dla certyfikacji zgodnie z ISO 9001: 2008 - i
kompetencjami pracownikéw); dodatkowa praca w tych przypadkach
Zostanie ograniczona.

5 |Zgodnos$¢ z krajowymi systemami  |Krajowe systemy zapewnienia jakosci dotyczgce zaprawiania nasion
zapewnienia jakoSci posiadajg wieksze ograniczenia niz ESTA: odnoszg sie poszczegdlnych
materiatow siewnych i koncentrujg sie na kontroli pytu. Systemy tego typu
moga w tatwy sposdb zostac objete ramowg normg ESTA.

6 |Odpowiedni poziom uwzglednienia: |(uzgodniono)

i. aspektow srodowiskowych

il bezpieczenstwa
pracownikow

ili. bezpieczenstwa produkgiji
Zywnosci

ESTA jest systemem zapewnienia jakosci (QA) przeznaczonym dla wszystkich profesjonalnych jednostek
zajmujgcych sie zaprawianiem nasion i nasionami zaprawianymi. System ten powinien by¢ elastyczny,
aby mogt w miare uptywu czasu braé pod uwage potencjalne modyfikacje wymagan. Z tego powodu istotng
kwestig jest zapewnienie nieustannego doskonalenia systemu.

Organizacja jest odpowiedzialna za stworzenie i nieustanne doskonalenie systemu QA, ktory spetnia
wymagania niniejszej normy oraz wytyczne ustanowione przez ustawodawcow i branze. Kierownictwo
najwyzszego szczebla jest odpowiedzialne za wdrazanie oraz nieustanne doskonalenie systemu QA.

Przedstawiciel kierownictwa jest odpowiedzialny za czynnosci majgce na celu spetnienie wymagan normy
oraz za sktadanie raportow kierownictwu najwyzszego szczebla na temat dziatania systemu zapewnienia
jakosci i na temat mozliwych ulepszen.

Organizacje powinny posiadac ustanowiony program nieustannego doskonalenia systemu.

Program ten moze sie sktada¢ z nastepujacych elementow: (i) pomiaru krytycznych parametréw procesu;
(i) okresowych przegladow satysfakcji klienta; (iii) rejestracji, analizy i ograniczania reklamaciji klientéw;
(iv) rejestracji, analizy i ograniczania reklamacji wewnetrznych, btedoéw i niezgodnosci; (v) srodkéw
prewencyjnych i naprawczych, pod warunkiem ze nie sg przedstawione w punktach od i do iv; (vi)
przegladu analizy ryzyka.

W celu oceny funkcjonowania systemu QA nalezy co najmniej raz w roku przeprowadzi¢ odpowiedni
przeglad. Nalezy sformutowac i wdrozy¢ dziatania ukierunkowane na poprawe systemu. Przeglad ten
stanowi element programu nieustannego doskonalenia. Wymagane jest aktywne zaangazowanie
kierownictwa organizacji.
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Firmy powinny posiadaé ustalony proces gospodarowania odpadami zgodny z wymaganiami prawnymi,
Dobrymi Praktykami Rolniczymi (Good Agricultural Practices) oraz oczekiwaniami dotyczgcymi
zrownowazonego rozwoju i zrownowazonej dziatalnosci gospodarcze;.

Dokumenty wymagane na mocy wytycznych omawianej normy podlegajg kontroli. Oznacza to, ze
zatwierdzone obowigzujgce wersje sg dostepne dla uzytkownikow.

Firmy muszg prowadzi¢ rejestry umozliwiajgce petne monitorowanie i Sledzenie wszystkich
przychodzacych, skladowanych i wychodzgcych wyrobdow.

Nalezy zdefiniowaé¢ zakres odpowiedzialnosci w firmie.

Firmy muszg mie¢ opracowany proces pozwalajgcy na wycofanie z rynku wyrobu niezgodnego z
wymaganiami. Proces ten musi by¢ opisany, wdrozony i udokumentowany.

W przypadku zmian strukturalnych i / lub modyfikacji kluczowych elementéw maszyn stuzgcych do
aplikacji, firmy powiadamiajg swojego Przedstawiciela lub ESA w przypadku jego braku, oraz jednostke
certyfikujacg w przeciggu czterech tygodni .

Dodatkowe objasnienia do § 4

Dwa zasadnicze aspekty, ktére nie zawsze sg wyraznie zdefiniowane, a majg nadrzedne znaczenie dla
wspotczesnych systemow zapewnienia jakosci, to transparentnos¢ i zasada ,moéw, co robisz, i réb to, o czym
mowisz”. Nadrzedna rola systemu nieustannego doskonalenia polega na stworzeniu wyczerpujgcego zestawu
narzedzi do wprowadzania ulepszen, ktérych uzycie jest wymagane. Ukierunkowanie na nieustanne doskonalenie
wyjasnia takze, dlaczego ESTA nie podaje wytycznych zwigzanych z ustawieniami urzgdzen, sposobami zaprawiania
nasion, metodami gospodarowania odpadami i ochrong srodowiska lub tez z ochrong bezpieczenstwa pracownikow
i jakosci zaprawianych nasion.

Przyktad jednego z narzedzi wdrozonych we Francji do wprowadzania ulepszen do zaprawianych nasion kukurydzy:
w przypadku gdy materiat siewny przekracza 3 g pylu na 100 kg zaprawianych nasion, lecz nie przekracza 4 g,
materiat ten moze zosta¢ przeznaczony na sprzedaz, jednak natychmiastowo wdrazany jest program udoskonalania,
gwarantujgcy, ze poziom pytu powraca do poziomu ponizej 3 g/100 kg. W przypadku przekroczenia poziomu 3 g/100
kg w ciggu 48 godzin informowane sg wladze rzgdowe.

5 Zasadnicze procedury

Tak jak zostato to przedstawione w § 4 (Ogdlne zatozenia ramowe), organizacje powinny wdrozy¢ system
nieustannego doskonalenia, system kontroli dokumentéw i rejestréw, a takze proces obstugi/przerdbki
wyrobu niezgodnego z wymaganiami. Nadrzedne znaczenie tych aspektéw przektada sie na koniecznosc
wdrozenia ponizszych zasadniczych procedur: a. kontrola dokumentéw i rejestréw

b. kontrola niezgodno&ci

C. Srodki prewencyjne i naprawcze

d. obstuga/przerébka wyrobu niezgodnego z wymaganiami.

Dodatkowe objasnienia do § 5
W przypadku niniejszej umowy procedury sg dokumentami wysokiego rzedu, ktore objasniajg obowigzki; nalezy je
odréznia¢ od instrukcji pracy lub standardowych procedur operacyjnych.
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6 Opis procesu i analiza ryzyka

W celu zapewnienia skutecznej kontroli procesu nalezy opisa¢ wymagane procesy i ich powigzania.
Procesy sg podstawg do przeprowadzenia analizy ryzyka. W celu zapewnienia jakosci procesu i wyrobu
nalezy zdefiniowa¢ wymagane metody pomiaréw (procesow).

Firmy sg odpowiedzialne za przeprowadzanie analizy ryzyka swoich zasadniczych procesow.
Odpowiedniej uwagi wymaga ryzyko, kitére moze potencjalnie prowadzi¢ do powstania wyrobu
niezgodnego z wymaganiami, a takze do wystgpienia zdarzen lub szkdéd w $rodowisku naturalnym w
wyniku dziatania zasadniczych procesow w zaktadzie zaprawiania nasion. Nalezy takze odpowiednio
rozpatrzy¢ elementy wspétdziatajgce z innymi etapami procesu zaprawiania nasion. W ramach programu
nieustannego doskonalenia nalezy okresowo przeprowadzac¢ przeglady analizy ryzyka; obowigzkowy jest
takze aktualizowany plan dziatania.

Niniejsza norma nie zaleca wykorzystywania okreslonego narzedzia analizy ryzyka; najwazniejsze
narzedzia zostaly przedstawione w Zatgczniku 8.

Dodatkowe objasnienia do § 6

Posiadanie jasnego obrazu proceséw i ich powigzan stuzy dwém celom. Przede wszystkim jest to punkt wyjscia dla
analizy ryzyka, ktéra zwykle przedstawia wszystkie etapy i powigzane typy ryzyka dla wszystkich proceséw.
Ponadto pomiary proceséw majace na celu ocene funkcjonowania systemu QA mogg zosta¢ optymalnie zdefiniowane
po okresleniu wszystkich celéw, rezultatow i catego ryzyka.

Celem podejscia procesowego jest petna kontrola procesu. Kontrola procesu jest przeciwienstwem kontroli
skupiajacej sie na wymiernych wynikach (output control), jako ze ten typ kontroli polegatby na badaniu kazdego
zaprawianego materiatu siewnego wzgledem wstepnie zdefiniowanych specyfikacji. Kontrola procesu zapewnia
wyzszy poziom gwarancji, ze rezultaty procesu spetniajg wstepnie zdefiniowane wymagania dotyczgce wyrobow.

Przykfady pomiaréw proceséw w zaktadzie zaprawiania nasion obejmujg: bilanse wagi netto wszystkich
przychodzgcych i wychodzacych wyrobow (wraz z odpadami), objeto$¢ lub wage $ruty zaprawianych nasion dla
danej ilosci nasion, pomiary majgce na celu analize odchylen w sktadzie $ruty zaprawianych nasion, pomiary
temperatury i wilgotnosci itp. Wykonywane pomiary sg zalezne od przedsiebiorstwa i mogg ulega¢ zmianom.

7 Sprawdzone kompetencje pracownikéw

Pracownicy powinni zosta¢ odpowiednio przeszkoleni do wykonywania swoich obowigzkéow, do
identyfikowania odchyleh oraz do zachowywania bezpieczehstwa podczas pracy. Szkolenie pracownikdéw
moze stanowi¢ potgczenie formalnej edukacji (szkota/uczelnia), kurséw technicznych (zaktadowych lub
eksternistycznych), szkolenia stanowiskowego oraz kurséw doksztatcajgcych. W przypadku niektérych
zadan mogg takze obowigzywaé¢ wymagania prawne, ktére muszg zosta¢ spetnione (dotyczy to np.
kierowania wézkami widtowymi lub obstugi niebezpiecznych substancji chemicznych). Organizacja musi
prowadzic rejestr, dzieki ktbremu mozna sie upewnic, ze poszczegdlni pracownicy (takze tymczasowi)
posiadajg i utrzymujg wymagany poziom kompetenc;ji.

Organizacja jest odpowiedzialna za nadzér nad pracownikami, aby zapewni¢ ich obecnos¢ na kursach
doksztatcajgcych we wiasciwym czasie, oraz za podejmowanie dziatan zapobiegajgcych wygasnieciu
wymaganych dyplomow oraz certyfikatow.
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Aby zapewnié, ze poszczegdlni pracownicy posiadajg i utrzymujg wymagany poziom kompetencji, zaleca
sie, aby wymagane szkolenia byty przeprowadzane okresowo dla wszystkich pracownikéw (takze
pracownikéw tymczasowych).

Wszyscy pracownicy (takze pracownicy tymczasowi) powinni wykazywaé ogélng znajomosé
zidentyfikowanych czynnikdéw ryzyka powigzanych z ogélnymi aspektami proceséw zaprawiania i obrébki
nasion, ktére wykonywane sg w ich miejscu pracy; powinni takze wykazywa¢ znajomos¢ dobrych praktyk
dotyczgcych zachowan ograniczajgcych to ryzyko.

Wszyscy pracownicy (takze pracownicy tymczasowi) powinni posiadaé odpowiednig wiedze na temat
zidentyfikowanych czynnikdéw ryzyka powigzanych z ich okreslonym obszarem obowigzkéw, a takze
powinni aktywnie i nieprzerwanie wdraza¢ dobre praktyki w swojej pracy.

8 Okreslone wymagania dla nasion oraz firm zaprawiajgcych nasiona

1.

10.

11.

12.

Nasiona przeznaczone do zaprawiania powinny spetniaé okreslone wymagania dotyczgce poziomu

wilgotnosci i czystosci (poziom pytu, obecnos$¢ pokruszonych/uszkodzonych nasion oraz obecnosé

innego materiatu, takiego jak: plewy, inne nasiona, sklerota czy materiat inertny).

Proces zaprawiania nasion, w tym receptury stosowane do przygotowania samego procesu oraz

wykorzystywany sprzet, musi wykazywac sie sprawdzong stabilnoscig i rzetelnoscia.

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS) oraz inna dokumentacja dotyczgca

prawidtowego i bezpiecznego stosowania (oraz utylizacji, jesli dotyczy) produktéw do zaprawiania

nasion powinny by¢ dostepne na miejscu.

Proces zaprawiania nasion nalezy monitorowa¢ poprzez przeprowadzanie ogledzin materiatu

siewnego przed zaprawianiem i po nim.

W trakcie procesu zaprawiania nasion oraz podczas kolejnych etapdéw procesu, az do momentu

zapakowania zaprawianych nasion, nalezy stosowaé system zasysajgcy.

Nalezy pobiera¢ i bezpiecznie skladowac prébki referencyjne kazdego zaprawianego materiatu

siewnego. Nalezy zdefiniowaé objetos¢ prébek, warunki skladowania i minimalne okresy sktadowania

probek.

W oparciu o analize ryzyka probki powinny zosta¢ poddane badaniom przynajmniej co do zawartos$ci

pytéw na podstawie standardowego testu Heubacha zgodnie ze zdefiniowanym systemem. Nasiona

otoczkowane powinny byé badane dla poziomow pytu co najmniej raz na dwa tygodnie, podczas gdy

reszta nasion powinna by¢ poddawana testom co najmniej raz w tygodniu. Zaprawiane nasiona

przekraczajgce branzowe wartoéci referencyjne lub - jesli sg nizsze, wszelkie wymagania prawne w

odniesieniu do pytu, nie moga zosta¢ wprowadzone na rynek.

Rejestry dopuszczajgce kontrole wiarygodnosci nalezy prowadzi¢é wzgledem wykorzystanych

materiatow do zaprawiania nasion na dany materiat siewny.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie procedury postepowania z odpadami. Dziatania te powinny by¢
dokumentowane.

Zaprawiane nasiona powinny by¢ oznaczone zgodnie z wymogami prawnymi i przepisami dotyczgcymi

rejestracji sSrodkéw ochrony roslin.

Zaleca sie takze etykietowanie zgodnie z normami branzowymi, patrz:

www.euroseeds.eu/ESTA/Labelling

Zaleca sie zapewnienie dokumentacji, ktéra pozwalataby firmom zaprawiajgcym nasiona na

sprawdzenie, czy zakupione wyroby wykorzystywane do zaprawiania nasion spetniajg wymagania

zakupowe.
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13. Zaprawiane nasiona sg podatne na uwarunkowania srodowiskowe. Z tego powodu firmy spedycyjne
nalezy poinformowac o potrzebie zachowania szczegdlnej ostroznosci podczas transportu wyrobdw.
Punkt zaprawiania jest zobowigzany do zapewnienia, ze nasiona sg opakowane bezpiecznie, ze
zastosowano odpowiedni rodzaj opakowania oraz ze firma spedycyjna zostata poinformowana o
sposobie postepowania z towarem.

14. Zaprawiane nasiona wymagajg opieki az do momentu ustabilizowania. Rolnikow nalezy informowac o
istotno$ci odpowiedniej opieki nad nasionami.

15. Zaprawiane nasiona zwrécone przez dystrybutorow lub rolnikow nie mogg by¢ ponownie sprzedane
bez zapewnienia, ze nasiona w dalszym ciggu spetniajg okreslone wymagania.

Dodatkowe objasnienia do § 8

Dotyczgce czystosci: Wszystkie elementy materiatu siewnego, ktére nie sg czystym materiatem siewnym mogg mieé
negatywny wptyw na jakos¢ zaprawiania nasion; zaprawianiu w szczegolnosci mogg ulec mate czgstki, plewy, ziemia
itp., tworzgc gruboziarnisty pyt o aktywnych sktadnikach. Oprécz kwestii pylu powyzsze moze mieé¢ takze negatywny
wptyw na wartos¢ procentowg aktywnych sktadnikow wzgledem nasion zwigzanych z warto$cig docelowa.

Dotyczgce zdefiniowanego systemu badania prébek: Przyktadowo we Francji w przypadku nasion kukurydzy poddaje
sie badaniu co najmniej pierwsze pie¢ czesci zaprawianego materiatu siewnego, a jego sprzedaz zostaje odroczona
do momentu uzyskania wynikow badan potwierdzajgcych, ze zostaty spetnione odpowiednie wymagania. W trakcie
okresu zaprawiania nasion czes¢ partii materiatu siewnego, ktéra musi zosta¢ poddana badaniu, to co najmniej 10%
przy co najmniej jednym badaniu tygodniowo i pieciu badaniom na gatunek uprawy na kazdy sezon.

Nasion niezgodnych z okreslonymi wymaganiami (poddanych pomiarom podczas pakowania), np. wzgledem
poziomu pytu i wartosci aktywnych sktadnikéw, nie nalezy wprowadzaé na rynek. Wymagania te nalezy interpretowaé
jako zgodne z najbardziej rygorystycznymi wytycznymi zdefiniowanymi w:

¢ Wymogach prawnych kraju wykorzystania nasion lub kraju zaprawiania nasion

* Okreslonych warunkach zastosowania nasion podanych podczas rejestracji srodkéw ochrony roslin

* Branzowych wartosciach referencyjnych ESTA publikowanych na stronach internetowych ESTA.

Dotyczgce kart charakterystyki substancji niebezpiecznych (MSDS): aby umozliwi¢ natychmiastowg reakcje w
przypadku wystgpienia zdarzenia, zawsze powinny by¢ znane/widoczne aktywne sktadniki. Zdefiniowane procedury
zaprawiania nasion majg na celu zmniejszenie ilosci pytlu generowanego poprzez tarcie, np. poprzez ostrozne
obchodzenie sie z pytem i ograniczenie przemieszczania sie nasion.

Podczas czyszczenia maszyn nalezy stosowac najlepsze praktyki pracy, aby uniemozliwi¢ zmieszanie $rodkow
ochrony roslin z substancjami nieprzeznaczonymi do zastosowania w kolejnym procesie zaprawiania nasion.

Procedury przygotowania do transportu nalezy zdefiniowa¢ w taki sposob, aby ograniczy¢ poziom pytu
generowanego poprzez tarcie podczas czynnosci logistycznych, np. poprzez doktadne owiniecie palet zawierajgcych
worki z zaprawionymi nasionami oraz poprzez kontrole postoju samochodéw dostawczych.

Informacje skierowane do rolnikdbw mogg obejmowac nastepujgce zalecenia: Nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki
ostroznosci, aby uniemozliwi¢ przyjecie zaprawianych nasion przez ptaki lub zwierzeta gospodarskie. Podczas
siania/sadzenia nalezy ogranicza¢ roznoszenie sie pytu. Przed, podczas i po zakonczeniu siania nalezy stosowaé
zalecenia dotyczace bezpieczenstwa pracownikéw. Niewykorzystane nasiona i opakowania nalezy poddac utylizacji
zgodnie z odpowiednimi wymogami.
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9 Normy techniczne dotyczace zaprawiania nasion i nasion zaprawianych

W celu ograniczenia poziomu pyitu zaprawianych nasion nalezy stosowac najlepsze praktyki pracy. Do
celéw zdefiniowania branzowych wartosci referencyjnych nalezy uwzgledni¢ dane naukowe oraz ryzyko
zwigzane z zagrozeniem dla ludzi i srodowiska naturalnego. Powyzsze wartosci referencyjne zostaty
przedstawione w wykazie odniesieh normatywnych do omawianej normy. Zagrozenia dotyczgce poziomu
pylu zwigzane sg ze skfadnikami aktywnymi, rodzajem nasion, okresem wysiewania (porg roku),
warunkami klimatycznymi podczas i po wysianiu oraz z wykorzystywanym sprzetem.

Uwaga: Referencyjne metody badania

Metodg referencyjng do celow badania poziomu pytu nasion zaprawianych metodg ESA
(standardowy protokot lub instrukcja pracy) jest Ocena swobodnie poruszajgcych sie czgstek
pytu i czgstek Sciernych zaprawianych nasion jako parametr jakosSci zaprawianych nasion
Patrz: www.euroseeds.eu/ESTA/Heubach dla metody ESA i branzowych wartosci
referencyjnych ESTA.

Nie moze by¢ jakichkolwiek watpliwosci co do dokfadnosci, odtwarzalno$ci, precyzji, solidnosci i ogdlnej
rzetelnosci metod referencyjnych. Z tego powodu stworzono szczegotowe procedury zatwierdzenia dla
tych metod referencyjnych. Norma EN-ISO 17025 przedstawia wymagania dotyczace selekcji i procesu
zatwierdzenia metod, sprzetu, kalibracji i materiatéw referencyjnych.

Jesli istnieje dana metoda referencyjna, mozna takze stosowac alternatywne metody, jesli dostepne sg
odpowiednie dowody, ze te alternatywne metody dajg poréwnywalne wyniki. W przypadku sporu co do
wynikéw badan nalezy zastosowaé¢ metode referencyjna.

Przeprowadzanie badan nad poziomem pytu, jak zostato to przedstawione w metodzie referencyjnej ESA
Ocena swobodnie poruszajgcych sie czgstek pytu i czgstek Sciernych zaprawianych nasion jako parametr
Jjakosci zaprawianych nasion, wymaga kontroli nad pracg danego laboratorium. Dokonuje sie tego poprzez
pomysine uczestnictwo w odpowiednich badaniach prowadzonych przez przemyst nasienny, posiadajgcy
laboratorium zgodne z ISO 17025 przez krajowg jednostke akredytujgcg d.s. analizy pytku Heubach’a
wedtug metody referencyjnej ESA Ocena swobodnie poruszajgcych sie czastek pytu i czgstek Sciernych
zaprawianych nasion jako parametr jakosci zaprawianych nasion.
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Zatacznik 1: Lista definicji i skrotow

Przedstawiciel

Organizacja dziatajgca w charakterze wytgcznego badz niewytgcznego przedstawiciela handlowego

(krajowy) Europejskiego Stowarzyszenia Nasiennego (ESA), odpowiedzialna za wdrazanie i zarzadzanie projektem
ESTA. Krajowy przedstawiciel moze dziata¢ na zasadzie wytgcznosci jedynie na okreslonym terytorium i
przez okreslony okres czasu.

CEN Europejski Komitet Normalizacyjny (European Commission for Standardization)

CENELEC Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (European Committee for Electrotechnical
Standardization)

EN Norma Europejska: dokument przyjety przez jedng z trzech oficjalnie uznanych Europejskich Organizacji
Normalizacyjnych (ESA): CEN, CENELEC lub ETSI. Norma Europejska jest z zasady dostepna w trzech
oficjalnie uznanych jezykach CEN (angielskim, francuskim i niemieckim)

ESA Europejskie Stowarzyszenie Nasienne (European Seed Association)

ESA-STAT Zaprawianie Nasion i Technologie (Seed Treatment And Technologies) jest grupg roboczg ESA,
odpowiedzialng za wszelkie aspekty zaprawiania nasion i nasion zaprawianych oraz za powigzane
technologie, procedury i zagadnienia regulacyjne o powszechnym znaczeniu dla przemystu nasiennego.
ESA-STAT podlega Zarzadowi ESA

ESTA Europejska Gwarancja Jakosci Zaprawiania Nasion (European Seed Treatment Assurance)

ETSI Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych (European Telecommunications Standards Institute)

FMEA Analiza rodzajow i skutkéw mozliwych btedéw (Failure Mode and Effect Analysis) to systematyczna
metoda majgca na celu identyfikacje i zapobieganie skutkom wad dotyczgcych produktow i procesow

HACCP System analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli (Hazard Analysis and Critical Control Points) jest
systemowym postepowaniem majacym na celu identyfikacje i oszacowanie skali zagrozen oraz ustalenie
zaradczych dziatah kontrolnych podczas przebiegu wszystkich etapéw tancucha zywnosciowego, od
pierwotnego producenta do koncowego konsumenta

Heubach Q) producent urzgdzen do pomiaréw emisji pytdéw: Heubach GmbH, Langelsheim, Niemcy
2) standardowy pomiar emisji pytow przedstawiony w metodzie referencyjnej ESA Ocena
swobodnie poruszajgcych sie czgstek pytu i czgstek Sciernych zaprawianych nasion jako parametr jakoSci
zaprawianych nasion

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna (International Electrotechnical Commission)

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (International Organization for Standardization)

ISTA Miedzynarodowy Zwigzek Oceny Nasion (International Seed Testing Association)

Materiat siewny

llos¢ nasion, ktora jest fizycznie i jednoznacznie mozliwa do okreslenia

Musieé

Synonim stowa powinien zdefiniowanego w powszechnie dostepnym wykazie 1ISO: Zasady stosowania
niektérych czesto uzywanych stow w rodzinie norm ISO serii 9000: powinien, nalezy

OHSAS

System zarzgdzania bezpieczenstwem i higieng pracy (Occupational Health & Safety Advisory Services)

Srodek ochrony
roslin

Srodek ochrony roslin zarejestrowany do uzytkowania zgodnie z Dyrektywg Rady (91/414/EWG)

Procedura Opis procesu lub czynnosci w porzadku logicznym z wykazem roli/funkcji dla kazdego etapu,
wykazujgcych odpowiedzialno$é, zapewniajgcych wsparcie oraz wymagajgcych konsultacji lub
powiadomienia

QA Zapewnienie Jakosci (Quality Assurance)

Rejestr Dokument przedstawiajgcy osiggniete wyniki lub zawierajgcy dowody przeprowadzonych czynnosci

STAT Patrz ESA-STAT

Zatwierdzenie

Potwierdzenie poprzez przedstawienie obiektywnych dowoddéw na to, ze zostaty spetnione szczegodline
wymogi okreslonego, planowanego wykorzystania lub zastosowania

Instrukcja pracy

Szczegdbtowy opis przedstawiajgcy, w jaki sposéb dany proces lub czynnos$¢ powinny zostac
przeprowadzane (znana takze jako standardowa procedura operacyjna, SOP; dla SOP istniejg inne
definicje)

ZHA

Analiza ryzyka typu Zirich to systematyczna metoda majgca na celu identyfikacje skali zagrozen oraz
ustalenie dziatan kontrolnych, bedgca witasnoscia firmy Zurich Insurance Company
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Zalgcznik 2: ESTA: kontrolowane wykorzystywanie nazwy oraz logo; zasady

Informacje ogdine

Organizacje certyfikowane zgodnie z ESTA zawierajg z ESA umowe dot. udzielenia niewytgcznej licenciji

do uzycia i okreslajgcej warunki stosowania nazwy i logo. Certyfikaty ESTA nie sg wydawane przed

podpisaniem tej umowy licencyjnej.

Wykorzystywanie nazwy ESTA i logo ESTA jest kontrolowane. Nazwe i logo ESTA mogg wykorzystywac

wytgcznie organizacje certyfikowane przez ESTA w sposéb przedstawiony ponizej: * w swojej

korespondenciji

* na opakowaniu nasion zaprawianych w zaktadzie zaprawiania nasion certyfikowanym przez ESTA,
jesli procedura zaprawiania byfa objeta zakresem certyfikacji ESTA.

Europejska Gwarancja Jakosci Zaprawiania Nasion: ESTA. Nazwa, logo i wykorzystywanie

W celu podkreslenia zwigzku pomiedzy ESTA a Europejskim Stowarzyszeniem Nasiennym (ESA) w
zaprojekowanym logo wykorzystano wizerunek rosliny znany z logo ESA zaprezentowane;j jako litera ,t” w
ESTA. Wizerunek strzatki i nasiona (lub granulki) moze by¢ wykorzystany osobno, jesli jest to wymagane.
Dostepna jest tez wersja logo w odcieniach szaro$ci (logo jednokolorowe).

ESTA®

Prawa wilasnosci i prawa autorskie

Dokumentacja ESTA, nazwa oraz logo zgodnie z prawem belgijskim sg wiasnoscig ESA,
miedzynarodowego stowarzyszenia non-profit. ESA uzyskata ochrone dla wspodlnotowego znaku
towarowego dla nazwy i logo ESTA w kolorze, a takze w odcieniach szarosci (logo jednokolorowe).

Zarzadzanie i wykorzystywanie gwarancji ESTA

Zarzad ESTA jest wyznaczany przez Zarzad ESA i reprezentuje ESA jako wiasciciela ESTA. Jej strukture,
cztonkostwo, kompetencje, powigzania z jednostkami ESA, zatwierdzanie krajowych przedstawicieli,
stosunki z zatwierdzonymi krajowymi przedstawicielami, wykorzystywanie ESTA w krajach cztonkowskich
posiadajgcych zatwierdzonych przedstawicieli krajowych, aspekty finansowe i inne kwestie zwigzane z
zarzgdzaniem zostaty przedstawione w osobnym dokumencie (zarzgdzanie ESTA) zatwierdzonym przez
Zarzad ESTA.

Zatacznik 3: Wymagania dla jednostek certyfikujacych

Zarzad ESTA przyznaje jednostkom certyfikujgcym (niezaleznie lub przez krajowych przedstawicieli)
prawo do przeprowadzania audytéw w organizacjach wzgledem zgodnosci z normg ESTA oraz prawo do
przyznawania certyfikacji ESTA.

Publiczny rejestr zatwierdzonych jednostek certyfikujgcych bedzie prowadzony na stronie internetowej
ESTA.

Jednostki certyfikacyjne muszg by¢ akredytowane zgodnie z normg ISO/IEC 17065:2012.

Jednostki certyfikujgce powinny posiada¢ doswiadczenie w zakresie rolnictwa, le$nictwa i rybotéwstwa,
grupa 01.01, 01.02, 01.61 w oparciu o Statystyczng Klasyfikacje Dziatalnosci Gospodarczej we
Wspdlnocie Europejskiej, Rew. 2 (NACE Rev. 2); 2008, Komisja Europejska.
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W przypadku wycofania akredytacji dla jednostki certyfikacyjnej nalezy natychmiast poinformowac o tym
zarzad ESTA. Prawo do przyznawania certyfikacji ESTA zostanie zawieszone do momentu ponownego
przyznania akredytacji tej jednostce certyfikacyjne;j.

Przewiduje sie, ze norma ESTA bedzie wymagana w zakresie akredytacji ISO/IEC 17065 jednostki
certyfikacyjnej po uzyskaniu odpowiedniego poziomu do$wiadczenia w zakresie ESTA.

Jednostki certyfikacyjne bedg odpowiedzialne za coroczne przedtozenie zarzgdowi ESTA (bezposrednio

lub poprzez przedstawicieli krajowych) ponizszych informaciji i dokumentéw:

1. Petna nazwa, adres, struktura prawna, certyfikacja ESTA z zakresem i datg waznosci kazdej
organizacji certyfikowanej przez ESTA

2. Coroczne sprawozdanie dotyczace wynikéw audytu; przyznane i odrzucone certyfikaty.

Po przyznaniu certyfikatu danej organizacji jednostka certyfikacyjna przedktada zarzgdowi ESTA
(bezposrednio lub poprzez przedstawicieli krajowych) ponizsze informacije i dokumenty:

1. Petna nazwa, adres, struktura prawna i data przyznania certyfikaciji
2. Zakres certyfikacji ESTA (gatunki).

Zatacznik 4: Zastosowanie i interpretacja normy

Certyfikacja ESTA moze zosta¢ przyznana wytgcznie po przeprowadzeniu oceny, jak zdefiniowano w
normie ISO/EN 45011 lub ISO/IEC 17065, ktéra obejmuje audyt przeprowadzony na miejscu. Certyfikat
jest wazny przez trzy (3) lata, poczgwszy od dnia, w ktérym zostanie wydany. Po tej pierwszej ocenie
wymagane sg co najmniej dwa (2) audyty weryfikacyjne.

Nalezy stosowac terminologie wykorzystywang w normach I1SO, w szczegdlnosci: Guidance on some of
the frequently used words found in the ISO 9000 family of standards! (Zasady stosowania niektorych
czesto uzywanych stow w rodzinie norm ISO serii 9000). Patrz takze Zatgcznik 1 w celu uzyskania
dalszych informacji na temat definicji i skrétéw wykorzystanych w niniejszej normie, a takze rozdziat
terminy i definicje w normie EN-ISO 9000: 2005.

Stowo, ktore nie widnieje w wykazie terminéw I1SO, to musie¢. Stowo ,musie¢” powinno by¢ odczytywane
jako synonim stowa powinien zdefiniowanego w wymienionym powyzej wykazie 1ISO: powinien, nalezy.

Zatacznik 5: Spory i sposoby rozpatrywania skarg

W pierwszej kolejnos$ci spory i skargi sg rozpatrywane przez jednostke certyfikacyjng. Zgodnie z § 7.13.1
~Jednostka certyfikujgca powinna posiadaé udokumentowane procedury dotyczgce sposobdw
przyjmowania, oceny i rozpatrywania skarg i odwotan. Jednostka dokumentuje i sprawuje piecze nad
procesem rozpatrywania skarg i odwotan oraz nad dziataniami podjetymi w celu rozwigzania tych
przypadkéw.”

Proces eskalacji w pierwszej kolejnosci kieruje sprawe do krajowych wtadz udzielajgcych akredytaciji.
Przedstawiciele (krajowi) mogg takze wdrozy¢ odpowiedni system do rozpatrywania sporéw i skarg.
Przedstawiciele rozpatrujg przyktady eskalacji, zanim te zostang przestane do rozpatrzenia przez zarzad
ESTA. Eskalacja spraw do zarzagdu ESTA przewidywana jest wylgcznie wtedy, gdy nie znaleziono
zadawalajgcego rozwigzania na poziomie krajowym.

1 patrz: http://isotc.iso.org/livelink/livelink/open/tc176SC2public.
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Zatacznik 6: Zawieszenie/wycofanie certyfikatu

Zawieszenie certyfikatu: jezeli certyfikat jest zawieszony na pewien okres czasu, moze zosta¢ ponownie
aktywowany po pomysinym wdrozeniu dziatan.

Wycofanie certyfikatu: jesli niezgodnosci nie zostang rozwigzane w terminie, zgodnie z ustaleniami z
jednostka certyfikujaca, certyfikat zostanie wycofany i musi sie odbyé nowy audyt.

Dokladne warunki zawieszenia i wycofania, a takze terminy na zamkniecie wnioskéw o dziatania
naprawcze opisano w zarzgdzeniu ESTA.

Zatacznik 7: Powigzania normatywne (zatacznik informacyjny)

e Miedzynarodowe Przepisy Oceny Nasion ISTA

Miedzynarodowy Zwigzek Oceny Nasion (ISTA) akredytuje laboratoria badajgce materiat siewny
zgodnie z swoimi Miedzynarodowymi Przepisami Oceny Nasion, ktére sg corocznie aktualizowane.
Rozdziat 2 Miedzynarodowych Przepiséw Oceny Nasion ISTA przedstawia zatwierdzone w skali
miedzynarodowej wytyczne wzgledem pobierania probek materiatu siewnego. Przepisy ISTA
dotyczgce sposobow pobierania probek gwarantujg, ze spetnione zostang wszystkie wymagania
dotyczgce miedzynarodowego transportu nasion zaprawianych i niezaprawianych. Przepisy ISTA
pozwalajg na pobieranie probek przy przyjeciu materiatu siewnego, a takze na automatyczne i reczne
pobieranie probek ze strumienia ziarna.
Badanie jakosci nasion wymagane przez uzytkownikéw tej normy moze zostaé przeprowadzone
zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Oceny Nasion w laboratoriach akredytowanych przez ISTA,
niemniej jednak mogg byc¢ takze wykorzystane alternatywne badania, jesli zgodzg sie na to klienci lub
odpowiednie wiadze.

* EN-ISO 17025: 2005. Ogdlne wymagania dotyczgce laboratoriéw badawczych i wzorcujgcych.
Nalezy bezwzglednie weryfikowa¢ metody referencyjne; norma EN-ISO 17025 definiuje wymagania
dotyczgce selekcji i zatwierdzania metod, sprzetu, kalibracji i materiatéw referencyjnych.

* EN-ISO 9001:2008. Systemy zarzgdzania jako$cig — Wymagania (wersja zaktualizowana: EN-ISO
9001:2015).

W skali miedzynarodowej najczesciej stosowang normg dotyczgcg zarzadzania jakosci jest EN-ISO
9001:2008. Zasadnicze elementy powyzszej normy mogg zosta¢ uwzglednione takze w omawianej
normie, ktora jest ukierunkowana na ,proces zaprawiania nasion”.

* 1SS0 14001:2004. Systemy zarzgdzania srodowiskowego — Wymagania i wytyczne stosowania (wersja

zaktualizowana: 1SO 14001:2015).
Powyzsza norma przedstawia ,wymagania dotyczace systemu zarzadzania srodowiskowego w celu
umozliwienia organizacji opracowania i wdrozenia polityki oraz celéw uwzgledniajgcych wymagania
prawne oraz informacje dotyczgce znaczgcych aspektow srodowiskowych”. Powyzsza norma jest
zgodna z normg ISO 9001:2008 oraz ukierunkowana na cykl PDCA (Plan-Do-Check-Act). (Ustal cele
i procedury/Wdrazaj/Monitoruj i mierz/Podejmij wtasciwe dziatania, aby nieustannie poprawiaé prace
systemu zarzgdzania srodowiskowego).

e OHSAS 18001:2007. Systemy zarzgdzania bezpieczehstwem i higieng pracy — wymagania. Norma
OHSAS 18001 zostata stworzona w taki sposéb, aby byta zgodna z ISO 9001 oraz ISO
14001, aby wspomdc integracje systemu bezpieczenstwa i higieny pracy, systemu jakosci i systemu
zarzgdzania Srodowiskowego.
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Dodatkowe objasnienia do Zatgcznika

Dotyczgce procesu pobierania prébek:

Jako ze nieprawidtowa procedura pobierania probek moze prowadzi¢ do powaznych niezgodnosci w wynikach
badan, nalezy zapewni¢ szczegdlny poziom ostroznosci, tak aby prébki prawidtowo reprezentowaty materiat siewny,
z ktérego zostaty pobrane.

Rozdziat 2 Miedzynarodowych Przepiséw Oceny Nasion ISTA przedstawia zatwierdzone w skali miedzynarodowe;j
wytyczne wzgledem pobierania probek materiatu siewnego.

Przepisy ISTA dotyczgce sposobdw pobierania probek gwarantujg, ze zostang spetnione wszystkie wymagania
dotyczace miedzynarodowego transportu nasion zaprawianych i niezaprawianych.

Zasadniczo dopuszczalne sg alternatywne metody pobierania probek, jesli uzyskana jest na to zgoda klientow.
Dotyczgce ogdlnych badan nasion:

Badania jakosci nasion przez uzytkownikdw niniejszej normy moga by¢ przeprowadzane zgodnie z
Miedzynarodowymi Przepisami Oceny Nasion. Jesli prébki sg pobierane przez osrodki akredytowane przez ISTA i
qnalizowane w laboratoriach akredytowanych przez ISTA, wyniki mozna przedstawi¢ w formie Miedzynarodowego
Swiadectwa Orange ISTA, ktéry spetnia role paszportu podczas miedzynarodowego transportu nasion. Nalezy
zaznaczy¢, ze w Unii Europejskiej porozumienia o wolnym handlu pozwalajg na przeptyw nasion przez granice
panstwowe. Do celéw eksportu nasion do krajow poza Unig Europejska moze by¢é wymagany Certyfikat ISTA (oraz
Swiadectwo fitosanitarne). Jako ze badania poziomu pytu nie sg dostepne w ramach akredytacji ISTA (w dniu
dzisiejszym nie istniejg przepisy ISTA zwigzane z badaniem poziomu pytu), te wyniki badan, jesli to wymagane, mogqg
by¢ zapisane na certyfikacie w polu ,inna dokumentacja”.

Zasadniczo dopuszczalne sg alternatywne metody pobierania probek i badan prébek, jesli uzyskana jest na to
zgoda klientéw.

Zatacznik 8: Analizy ryzyka; kluczowe instrumenty (zatagcznik informacyjny)

Ryzyka analizy sg warto$ciowymi instrumentami zapewniajgcymi nieustanne doskonalenie procesu i
ograniczenie zagrozen obejmujgcych elementy wspotdziatajgce z innymi etapami procesu zaprawiania
nasion. Ryzyka analizy staly sie szeroko stosowanym instrumentem we wspoétczesnych systemach
zapewnienia jakosci. Do najwazniejszych nalezg: Analiza rodzajow i skutkéw mozliwych btedéw (FMEA?),
System analizy zagrozen i krytycznych punktéw kontroli (HACCPS3), metoda Fine & Kinney oraz analiza
ryzyka typu Zirich (ZHA #). Ta ostatnia metoda definiuje zagrozenie jako ,etap procesu z potencjalnym
ryzykiem”. Zasadniczo ryzyko mozna zdefiniowaC jako prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia
(RYZYKO=ZAGROZENIE X WYSTAPIENIE).

Z czterech powyzej wymienionych instrumentéw metoda FMEA cechuje sie wiekszg elastyczno$cig i
ograniczong krzywg przyswajania wiedzy. Metody HACCP i autorska metoda ZHA wymagajg
zwiekszonych dziatan szkoleniowych przed mozliwoscig ich skutecznego zastosowania, a metoda Fine &
Kinney jest wykorzystywana czes$ciej do ocen bezpieczenstwa. W przypadku metody FMEA twierdzi sie,
ze zespoty pracownikdw moga sie sta¢ natychmiastowo skuteczne, jesli ich cztonkowie znajg podstawy
pracy w grupie, takie jak budowanie konsensusu, generowanie pomystéw (np. burza mézgéw) oraz
prowadzenie dokumentacji projektowe;.

2 Metoda FMEA miata swoj poczgtek w przemysle lotniczym w latach 60-tych, a zostata rozbudowana jako narzedzie udoskonalania jakosci w
szczegolnosci przez przemyst motoryzacyjny. Istnieje wiele réznorodnych publikacji na temat metody FMEA. Punktem wyjscia moze byc¢:
»The basics of FMEA”. Wydanie drugie, 2009. R.E. McDermott et al. CRC Press/Taylor & Francis Group, Nowy Jork.

3 http://www.fao.org/docrep/v9723t/v9723t0e.htm

4 http://vww.zurich.com/riskengineering/global/services/strategic risk_management/zha_services
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Narzedzie FMEA pozwala na tabelaryczne ujecie réznych typdw ryzyka dla wszystkich etapéw procesu,

Etap
procesu

Wymaganie Tryb
ewentualnego

niepowodzenia

Potencjalne rezultaty
niepowodzenia

Skala

Potencjalna
przyczyna

niepowodzenia

Aktualne kontrole,
prewencyjne

Wystepowanie

Aktualne kontrole,
wykrywanie

Wykrywanie

RPN

lloczyn trzech czynnikéw: skali, wystepowania i wykrywania pozwala ustali¢ priorytety w kwestii ryzyka,
ktére nalezy zaadresowac w pierwszej kolejnosci. lloczyn ten przybiera forme ,Liczby priorytetowej ryzyka”
(Risk priority number, RPN). Podziatka stosowana do pomiaru tych trzech czynnikéw jest umowna, jej
skala wynosi od 1 do 10 bgdz — czesto stosowana w branzy ogrodniczej — do 4 lub 5.

G.F. Kinney oraz A.D. Wiruth w oparciu o prace W. Fine stworzyli system analizy ryzyka badajgcy
prawdopodobienstwo zagrozenia (poczgwszy od ,bardzo prawdopodobne” az do ,tylko teoretycznie
mozliwe”), prawdopodobienstwo ekspozycji cztowieka na zagrozenie (poczgwszy od ekspozycji ,statej” do
,znikomej”) oraz potencjalne skutki wystgpienia zagrozenia (poczawszy od ,powaznej katastrofy” do
.matych” skutkéw)®. Widoczne jest podobienstwo do trzech parametrow FMEA. Réznicg jest to, ze w
przypadku metody Fine & Kinney podziatka nie jest liniowa, a najwyzsza wartos¢ moze mie¢ wspotczynnik
100 ponad najnizszg wartoscig. Niemniej jednak wykorzystywanych jest kilka réznych podziatek, takze
tych przypisujacych kazdej kategorii warto$¢ w dolarach.

Zalacznik 9: Tabela porownawcza ESTA/ISO/OHSAS (informacyjna)

Zbieznos¢ pomiedzy nastepujgcymi normami: ESTA, 1ISO 9001: 2008, 1ISO 9001: 2015, ISO 14001: 2004,
ISO 14001: 2015 oraz OHSAS 18001: 2007

Tabela poréwnawcza ESTA ISO ISO ISO ISO OHSAS
9001:2008 | 9001:2015 | 14001:2004 | 14001:2015 | 18001:2007
Ogolne zatozenia ramowe 150 50 50 150
ESTA® .
+ Obowigzki kierownictwa 4 5.1 5.1 4.2 5.2 42,441
¢ Przedstawiciel kierownictwa 4 55.2 53 441 7.1
¢ Nieustanne doskonalenie 4 8.5.1 10.1,10.3 4.2 5.2 8.4
-> pomiary procesu 4 8.2.3,8.2.4, 9.1, 8,6, 451 9.1,9.11 45.1
8.4,85.1 | 9.1.3,10.1,
10.3
-> zadowolenie klientow 4 8.2.1 9.1.2
-> reklamacje klientéw 8.2.1 9.1.2
-> czynnosci kontrolne dotyczgce niezgodnosci 4,5 8.3 8.7,10.1, 453 10.2 453.2
10.2
-> $rodki prewencyjne i naprawcze 4,5 8.5.2,85.3 |10.2,6.1,6.2 45.3 10.2 45.3.2
+ Okresowy, wewnetrzny przeglad systemu QA 4 5.6 9.3 4.6 9.3 4.6
¢ Proces usuwania odpadéw 4
+ Identyfikowalnosé wyrobow 4 4.2.4 7.5,8.5.6 454 7.5.3
Zasadnicze procedury
¢ Kontrola dokumentow i rejestrow 4,5 4.2.3,4.2.4 7.5,85.6 445,454 7.5.3 445,454
+ Kontrola niezgodnosci 4,5 8.3 8.7, 10.1, 45.3 10.2 45.3.2
10.2

SGF. Kinney i A.D. Wiruth ,Practical Risk Analysis and Safety Management” AD/A—027189, Departament Handlu Stanéw Zjednoczonych,
Krajowa Stuzba Informacji Technicznej, Waszyngton 1976. Patrz takze: G. Taylor, K. Easter oraz R. Hegney, ,Enhancing Occupational Safety
and Health”, Elsevier Butterworth-Heinemann, Oxford 2004.
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¢+ Srodki prewencyjne i naprawcze 4,5 8.5.2,8.5.3 |10.2,6.1,6.2 4.5.3 10.2 45.3.2

¢ Obstugal/przerébka wyrobu niezgodnego z 5 8.3 8.7,10.1, 453 10.2

wymaganiami 10.2

Opis procesu 6 4.1 4.4

Analiza ryzyka 4,6 6.1 43.1

Sprawdzone kompetencje pracownikéw 7 6.2.2 7.1.2,7.2, 4.4.2 7.2,7.3 4.4.2
7.3

Okreslone wymagania 7.5.5 854

Normy techniczne

Audyty przeprowadzane przez jednostki 1.1, (dorozumian | (dorozumian | (dorozumian | (dorozumian

certyfikujgce Zatacznik 3 e) e) e) e)

Uwaga: dotyczy powigzan normy ESTA z normg ISO 9001

Norma ESTA definiuje kwestie projektowe i rozwojowe (ISO 9001;2008; 7.3/ISO 9001:2015; 8.3) poprzez
wymaganie méwigce o tym, ze proces zaprawiania nasion, w tym receptury stosowane do przygotowania
samego procesu oraz wykorzystywany sprzet, muszg wykazywaé sie sprawdzong stabilnoscig i
rzetelnoscig (§ 8.2). Dzieki temu norma ESTA nie koncentruje sie na aspektach rozwojowych, ale wymaga
dowodow potwierdzajgcych, ze caly proces jest stabilny i rzetelny.

Wymagania dotyczgce rzetelnej dziatalnosci nabywczej (ISO 9001;2008; 7.4/ ISO 9001:2015; 8.4, 8.4.1,
8.4.2) sg objete normg ESTA jako zalecenie (§ 8.12).
Norma ESTA nie obejmuje sposobu rozpatrywania skarg (ISO 9001:2008; 7.2.3/ ISO 9001:2015; 8.2.1).

Zatacznik 10: Modyfikowanie normy

Wprowadzanie zmian

Sugestie zmian normy ESTA i uwagi na jej temat, a takze powigzane dokumenty mozna przesyta¢
kierownikowi ESTA lub innemu interesariuszowi.

Kierownik ESTA przesyta je z kolei do rozpatrzenia przez Komitet Rewizyjny ESTA.

Komitet ESTA rozwaza sugestie zmian i uwagi i ustala propozycje zmian normy. Komitet Rewizyjny ESTA
moze takze przedstawi¢ dodatkowe objasnienia.

Wszystkie propozycje zmian ztozone przez Komitet Rewizyjny ESTA sg przesytane do ESA-STAT; ESA-
STAT moze poinformowac o tych propozycjach zarzad ESTA. Przed podjeciem decyzji o wprowadzeniu
zaproponowanych zmian zarzad ESTA upewnia sie, ze ESA-STAT miat wystarczajgco duzo czasu na
rozwazenie sytuaciji.

Po zatwierdzeniu zmian kierownik ESTA upewni sie, ze lista kontrolna ESTA zostata odpowiednio
zmodyfikowana, jesli jest to wymagane, tak aby zmiany opublikowane byly na stronie internetowej ESTA
w tym samym czasie co oficjalna publikacja nowej wersji normy.

ESTA Prawa autorskie — Europejskie Stowarzyszenie Nasienne (ESA), 2013 © Data wydruku: 28 luty 2018 r., strona 18




ESTA®
Ramy czasowe
Modyfikacje normy ESTA podlegajg programowi rocznemu.

Spotkania Komitetu Rewizyjnego ESTA (osobiste lub w formie telekonferencji) bedg organizowane w tym
samym czasie co spotkania ESA-STAT, tak aby umozliwi¢ dodanie propozycji zmian do porzgdku obrad
ESA-STAT bez zbednych opoznien.

Jednostki certyfikacyjne ESTA, firmy posiadajgce certyfikacje ESTA i przedstawiciele ESTA beda
informowani o kazdej zmianie czy dodatkowych informacjach wprowadzanych do normy. Modyfikacje bedg

takze publikowane na stronach internetowych ESTA — najp6zniej do 1 marca.

Nowa wersja normy z zatwierdzonymi modyfikacjami wejdzie w zycie 1 lipca po publikacji normy na
stronach internetowych ESTA.

Firmy posiadajgce certyfikacje ESTA muszg spetniaé wymogi nowej wersji normy podczas pierwszego
audytu po wprowadzeniu w zycie nowej wersji normy.
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