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SCHVÁLENÍ 
Tento standard byl schválen Prozatímní komisí pro fytosanitární opatření v dubnu 2003. 
ÚVOD 
rámec působnosti
Tento standard
 poskytuje technické pokyny ve věci konkrétních postupů pro použití ionizujícího záření jako fytosanitárního ošetření regulovaných škodlivých organismů nebo produktů. Tento standard nezahrnuje ošetření použitá pro: 
-
výrobu sterilních organismů k ochraně proti škodlivým organismům ;

-
sanitární ošetření (bezpečnost potravin a zdraví zvířat) ;

-
uchovávání nebo zlepšování jakosti komodit (např. prodloužení doby skladovatelnosti) ; nebo
-
vyvolání mutageneze.

ODKAZY 
Systém exportní certifikace, 1997. ISPM č. 7, FAO, Řím.

Pokyny pro rostlinolékařská osvědčení, 2001. ISPM č. 12, FAO, Řím.
Slovníček rostlinolékařských termínů, 2003. ISPM č. 5, FAO, Řím.

Systém analýzy rizika škodlivých organismů, 2007. ISPM č. 2, FAO, Řím.
Mezinárodní úmluva o ochraně rostlin, 1997. FAO, Řím.
Analýza rizika škodlivého organismu pro karanténní škodlivé organismy včetně analýzy rizika pro životní prostředí, 2003. ISPM č. 11 Rev. 1, FAO, Řím.

Principy karantény rostlin týkající se mezinárodního obchodu, 1995. ISPM č. 1, FAO, Řím.

Uplatnění integrovaných opatření v systémovém přístupu při řízení rizika škodlivých organismů, 2002. ISPM č. 14, FAO, Řím.
DEFINICE 
Definice rostlinolékařských pojmů použité v tomto standardu lze nalézt v ISPM č. 5: Slovníček rostlinolékařských termínů.

PŘEHLED POŽADAVKŮ 
Pro řízení rizika výskytu škodlivého organismu lze použít ošetření ionizujícím zářením. Státní organizace ochrany rostlin (NPPO) by měly na vědeckém základě zabezpečit průkaznou účinnost a požadovanou odezvu takového ošetření proti dotyčnému škodlivému organismu. Uplatnění tohoto ošetření vyžaduje dozimetrii a sledování dávek, aby byla zabezpečena účinnost ošetření v jednotlivých zařízeních a s určitým uspořádáním komodity. NPPO je zodpovědné za zajištění vhodné konstrukce zařízení pro fytosanitární ošetření. Musí být připraveny postupy které zajistí, že ošetření bude náležitě provedeno a bude zajištěna fytosanitární bezpečnost při nakládání s komoditami, při jejich skladování a označování. NPPO po provozovateli požaduje uchovávání záznamů ze zařízení pro ošetření a řádné doložení požadavku na zařízení, kde by měla být obsažena dohoda o shodě mezi provozovatelem zařízení a NPPO stanovující zejména zvláštní požadavky pro fytosanitární opatření.   
POKYNY PRO POUŽÍVÁNÍ OZAŘOVÁNÍ JAKO FYTOSANITÁRNÍHO OPATŘENÍ 
1.
Působnost 
Za fytosanitární aspekty hodnocení, schvalování a používání ozařování jako fytosanitárního opatření zodpovídá NPPO. V nezbytném rozsahu NPPO zodpovídá za spolupráci s ostatními národními a mezinárodními řídícími orgány zainteresovanými na vývoji, schvalování, bezpečnosti a používání ozařování nebo distribuci, použití a spotřebě ozařovaných produktů. Měly by být stanoveny příslušné odpovědnosti, aby se předešlo vzájemnému překrývání kompetencí, konfliktům, rozporuplným a neoprávněným požadavkům.
2.
Cíl ošetření 
Hlavním cílem používání ozařování jako fytosanitárního opatření je prevence zavlečení nebo rozšíření regulovaných škodlivých organismů. Tento cíl může být realizován dosažením určité odezvy ze strany cílových škodlivých organismů jako například:

- úmrtnost;
- zabránění úspěšnému vývoji (např. zamezení líhnutí se dospělců);
- neschopnost rozmnožování (např. sterilita); nebo

- inaktivace.
Fytosanitární používání ozařování také zahrnuje devitalizaci rostlin (např. semena mohou vyklíčit, ale semenáčky nerostou, nebo hlízy, bulvy nebo řízky nevyraší).

2.1
Účinnost 
NPPO dovozní země by měla výslovně stanovit požadovanou účinnost ošetření. To se skládá ze dvou odlišných položek:
- přesný popis požadované odezvy;
- statistická úroveň požadované odezvy.
Určit pouze odezvu bez popisu, jak by měla být měřena, je nedostatečné.

Výběr požadované odezvy je založen na riziku odhadnutém za pomoci PRA, zvažující zejména biologické faktory vedoucí k usídlení a beroucí v úvahu zásadu minimálního dopadu. Odezva jako je úmrtnost může být vhodná, pokud jde o ošetření proti přenašeči patogena, zatímco neplodnost může být vhodnou odezvou v případě škodlivých organismů, které nejsou přenašeči a zůstávají na komoditě nebo v komoditě.
Pokud je požadovanou odezvou úmrtnost, měly by být zavedeny časové limity pro účinek ošetření.

Rozsah zvláštních možností může být určen v případě, kdy je požadovanou odezvou neschopnost rozmnožování škodlivého organismu.

Tyto možnosti mohou obsahovat:

· úplnou neplodnost;
· plodnost omezenou pouze na jedno pohlaví;
· kladení vajíček anebo líhnutí bez dalšího vývoje;
· změnu v chování; a

· neplodnost F1 generace.

3.
Ošetření 
Ionizující záření může pocházet z radioizotopů (gama záření kobaltu – 60 nebo cesia – 137), elektronů generovaných strojově (až do 10 MeV), nebo paprsků X (až do 5 MeV) (mezní hodnoty stanovené v  Codex Alimentarius
).  Měrnou jednotkou absorbované dávky by měl být gray (Gy).

Proměnné hodnoty, které je třeba brát v úvahu při realizaci procesu ošetření, zahrnují dávku, dobu ošetření, teplotu, vlhkost, větrání a modifikovanou atmosféru. Tyto hodnoty by měly být v souladu s účinností ošetření. Modifikovaná atmosféra může při předepsané dávce snížit účinek ošetření.

Postup ošetření musí také zajistit, aby minimální absorbovaná dávka (Dmin) plně prostoupila komoditou a zajistila předepsanou úroveň účinnosti. Vzhledem k rozdílnosti v sestavě ošetřovaných partií by měly být vyžadovány dávky vyšší než Dmin, k zajištění dosažení absorbované dávky Dmin v celém objemu zásilky nebo partie. Při ošetřování ozařováním by mělo být zvažováno konečné použití produktů.
Protože úmrtnost jako požadovaná odezva bude zřídkakdy odborně zdůvodněna, mohou být nalezeny živé cílové škodlivé organismy. Proto je podstatné, aby se ozařováním zajistila neschopnost jejich rozmnožování. Navíc je výhodnější, když takový škodlivý organismus není schopen se vylíhnout nebo uniknout z komodity, jestliže není prakticky možné jej odlišit od neozářených škodlivých organismů.
3.1
Uplatnění  
Ozařování je možné použít:
· jako nedílnou část balících postupů;
· na hromadné nebalené komodity (např. zrno pohybující se po dopravníku);
· v centrech, jako je například naloďovací přístav.
Pokud jsou bezpečnostní opatření přiměřená a tranzit neošetřené komodity je operativně proveditelný, může být ošetření provedeno ve:
· vstupním místě;
· stanoveném místě ve třetí zemi;
· stanoveném místě v konečné zemi určení.
Ošetřené komodity by měly být certifikovány a uvolněny pouze po dozimetrickém potvrzení, že hodnota Dmin byla zachovaná. Opakované ošetření může být v případě potřeby povoleno za předpokladu, že maximální absorbovaná dávka je v limitu povoleném v zemi dovozu.
Účelem přílohy 1 (bude dokončena) je sestavení seznamu dávek pro specifické povolené ošetření jako části tohoto standardu. Dodatek 1, který je přiložen pouze pro informaci, uvádí některé publikované informace o rozsazích absorbované dávky pro určité skupiny škodlivých organismů.
Podle rizik škodlivého organismu a dostupných možností pro řízení rizika škodlivého organismu je možné ozařování použít jako jediné ošetření, nebo v kombinaci s dalšími ošetřeními jako část systémového přístupu k dosažení požadované úrovně účinnosti (viz ISPM č. 14: Uplatnění integrovaných opatření v systémovém přístupu při řízení rizika škodlivých organismů).
4.
Dozimetrie
Dozimetrie zabezpečuje, aby hodnota Dmin pro určitou komoditu se dostala do všech částí zásilky. Výběr dozimetrického systému by měl být takový, aby odezva dozimetru pokryla celý rozsah dávek dodaných produktu. Navíc by se dozimetrický systém měl kalibrovat v souladu s mezinárodními standardy nebo vhodnými národními standardy (např. Standard ISO/ASTM 51261 Guide for Selection and Calibration of Dosimetry Systems for Radiation Processing).
Dozimetry by měly být vhodné pro podmínky ošetření. Dozimetry by měly být hodnoceny z hlediska stability proti účinkům proměnných, jako je světlo, teplota, vlhkost, doba skladování a typ a načasování požadovaných analýz.
Dozimetrie by měla zohledňovat změny vyplývající z hustoty a složení ošetřovaného materiálu, změny tvaru a velikosti, změny orientace produktu, jeho naskládání, objem a balení. NPPO by před schválením provozu pro ošetřování ozařováním měla požadovat sledování dávek, které budou používány při rutinním ošetřování pro každé geometrické rozvržení balení, uspořádání a hustotu produktu. Pro skutečné ošetřování by měly být použity pouze konfigurace schválené NPPO.

4.1
Kalibrace složek dozimetrické soustavy 
Všechny složky dozimetrického systému by se měly kalibrovat podle dokumetovaných standardních operačních postupů. Výkon dozimetrického systému by měla hodnotit nezávislá organizace uznaná NPPO.
4.2
Sledování dávek 
Pro plnou charakteristiku rozdělení dávek v ozařovací komoře a komoditě a prokázání, že ošetření za stanovených a řízených podmínek důsledně splňuje předepsané požadavky, by měly být provedeny studie sledování dávek. Sledování dávek by se mělo provádět podle dokumentovaných standardních operačních postupů. Informace ze studií sledování dávek se používají při výběru umístění dozimetrů během rutinního provozu.
Pokud se distribuce absorbované dávky v neúplných (částečně naplněných), stejně jako v prvních a v posledních provozních šaržích výrazně odlišuje od běžné šarže, vyžaduje se jejich nezávislé sledování a přiměřená úprava parametrů ošetření.
4.3
Rutinní dozimetrie 
Přesné měření v zásilce absorbované dávky je pro stanovení a sledování účinnosti ošetření kritické a je součástí ověřovacího procesu. Požadovaný počet, umístění a frekvence těchto měření by měly být stanovovány na základě specifického vybavení, postupů, komodit, příslušných standardů a fytosanitárních požadavků.
5.
Schvalování zařízení  
V případě potřeby by ozařovací zařízení měla být schvalována příslušnými orgány pro jadernou bezpečnost. Tato zařízení by měla také podléhat schvalování (kvalifikaci, certifikaci nebo akreditaci) NPPO v zemi, kde jsou umístěna, a to před zahájením fytosanitárních ošetření. Podkladem pro udělení fytosanitárního schválení by mělo být splnění obvyklého souboru kritérií a také specifických kritérií pro určitou lokalitu a komoditní programy (viz Příloha 2).
Obnovování fytosanitárního  schvalování by mělo být prováděno pravidelně. Dokumentované sledování dávky by mělo být prováděno vždy po opravě, úpravě nebo nastavení zařízení nebo postupů, ovlivňujících absorbovanou dávku.
6.
Celistvost fytosanitárního systému 
Důvěra v přiměřenost ošetření ozařováním je založena především na ujištění, že ošetření proti škodlivým organismům je za daných podmínek účinné, provedeno správně a komodita je přiměřeně zabezpečena. NPPO země, kde je zařízení umístěno, je odpovědná za zajištění neporušenosti systému tak, aby ošetření splňovala fytosanitární požadavky země dovozu.

Výzkum účinnosti a dozimetrie poskytují jistotu, že se používá účinné ošetření. Dobře navržené a úzce sledované systémy ozařování a bezpečnosti zajišťují správné provedení ošetření a ochraňují zásilky před zamořením, opakovaným zamořením nebo ztrátou celistvosti.

6.1
Fytosanitárně bezpečnostní opatření v ozařovacím zařízení 
Protože ozářené produkty není obvykle možné odlišit, ošetřené zásilky by se měly přiměřeně oddělovat, jasně označovat a mělo by se s nimi nakládat za podmínek, které je ochrání před znečištěním anebo zamořením nebo nesprávným určením jejich totožnosti.
Podstatný je způsob zabezpečení pohybu zásilky z místa příjmu do místa ošetření, aby nedošlo k záměně totožnosti nebo k riziku křížové kontaminace anebo k zamoření. Předem je nutné odsouhlasit správné postupy, specifické pro každé zařízení a program ošetřování komodity. Komodity, které nejsou zabalené nebo jsou zabalené a vystavené kontaminaci anebo zamoření, vyžadují bezprostředně po ošetření zabezpečení, aby nedošlo k jejich následnému zamoření, opakovanému zamoření nebo znečištění.

Užitečné může být zabalení komodity před ozářením, aby se zabránilo novému zamoření, pokud je ozáření provedeno před vývozem, nebo k zabránění náhodnému úniku cílových škodlivých organismů, pokud je ošetření provedeno v místě určení.
6.2
Označování 
Balení by měla být označována číslem ošetřené partie a dalšími identifikačními znaky umožňujícími identifikaci ošetřených partií a zpětné vysledování (tj. identifikace a umístění balírny a zařízení k ošetřování, datum balení a ošetření).

6.3
Ověřování  
Vhodnost ozařovacího zařízení a postupů by měla být ověřována pomocí sledování a auditu záznamů o ošetření, které podle potřeby obsahují přímý dohled nad ošetřením. Přímý, nepřetržitý dozor nad ošetřováním není nezbytný za podmínky správně nastavených programů ošetřování, zabezpečujících vysoký stupeň celistvosti systému pro příslušné zařízení, postup a komoditu.
Mezi zařízením a NPPO země, kde je zařízení umístěno, by měla být uzavřena dohoda o spolupráci. Taková dohoda může obsahovat následující prvky:

-
schválení zařízení od NPPO země, kde je zařízení umístěno;
-
systém sledování spravovaný NPPO země, kde je ošetření prováděno;
- 
zajištění auditu včetně neohlášených návštěv;
- 
volný přístup k dokumentaci a záznamům zařízení k ošetřování; a

- 
nápravné kroky , které je třeba učinit v případě neplnění požadavků.
7.
Dokumentace ze strany ozařovacího zařízení 
NPPO země, kde je zařízení umístěno, odpovídá za sledování vedení záznamů a dokumentace ozařovacím zařízením a za zajištění dostupnosti záznamů zainteresovaným stranám. V případě jakéhokoliv fytosanitárního ošetření je důležitá schopnost zpětného vysledování.
7.1
Dokumentace pracovních postupů  
Dokumentované postupy zajistí důkladné ošetření komodit v duchu požadavků. Obvykle se nastoluje řízení provozních postupů a parametrů s cílem poskytnout provozní podrobnosti nezbytné pro specifické povolení anebo zařízení. Programy kalibrace a kontroly kvality by měly být dokumentovány provozovatelem zařízení. Odsouhlasený písemný postup by měl minimálně obsahovat následující:
- 
postupy nakládání se zásilkami před, během a po ošetření;
-
orientaci a rozvržení komodity během ošetření;
- 
kritické provozní parametry a prostředky pro jejich sledování;
-
dozimetrii;
-
plány pro mimořádné případy a nápravné kroky, které je třeba přijmout v případě selhání ošetření nebo problému s kritickými postupy ošetření,

-
postupy pro nakládání s odmítnutými partiemi,
-
požadavky na označování, vedení záznamů a dokumentaci.
7.2
Provozní záznamy a sledovatelnost 
Po provozovateli balírny a ozařovacího zařízení by mělo být vyžadováno vedení záznamů. Záznamy by měly být dostupné pro NPPO pro účely revize, např. v případě nutnosti zpětného vysledování.
Příslušné záznamy o ošetření pro fytosanitární účely by mělo uchovávat ozařovací zařízení po dobu nejméně jednoho roku z důvodu zajištění zpětného vysledování ošetřených partií. Provozovatel zařízení by měl uchovávat všechny záznamy o každém ošetřování. Dozimetrické záznamy by se v ozařovacím zařízení měly uchovávat po dobu nejméně jednoho celého roku po ošetření. Ve většině případů jsou tyto záznamy vyžadovány od jiných orgánů, ale měly by být dostupné pro NPPO pro účely revize. Další informace, jejichž zaznamenávání může být vyžadováno:
· identifikace zařízení a odpovědných stran,

· totožnost ošetřených komodit,

· důvod ošetření,

· cílové škodlivé organismy,
· balírna, pěstitel a identifikace místa produkce komodity,

· velikost, objem a identifikace partie včetně počtu předmětů nebo balení,

· identifikační značky nebo vlastnosti,

· množství v partii,

· absorbovaná dávka (cílová a naměřená),

· datum ošetření,

· jakékoliv pozorované odchylky od specifikace ošetření.

8.
Kontrola a fytosanitární certifikace ze strany NPPO  
8.1
Vývozní kontrola 
Kontroly zajišťující, že zásilka splňuje fytosanitární požadavky země dovozu, by měly zahrnovat:
· ověřování dokladů, a

· zjištění necílových škodlivých organismů.

Jako základ pro certifikaci ošetření se provádí kontrola úplnosti a přesnosti dokumentace. Provádí se prohlídka ke zjištění všech necílových škodlivých organismů. Tato prohlídka může být provedena před ošetřením nebo po ošetření. Pokud dojde k nalezení necílových škodlivých organismů, NPPO by měla ověřit, zda tyto nejsou vedeny jako regulované v dovážející zemi.
Po ošetření lze nalézt živé cílové škodlivé organismy, což by nemělo vést k zamítnutí certifikace, s výjimkou případů, kdy požadovanou odezvou je úmrtnost. Pokud je vyžadována úmrtnost, živé škodlivé organismy mohou být nalezeny v době bezprostředně po ošetření (viz část 2.1). Pokud jsou nalezeny živé škodlivé organismy, základem certifikace by měl být audit potvrzující, že úmrtnosti bude dosaženo. Pokud úmrtnost není požadovanou odezvou, je pravděpodobnější, že živé škodlivé organismy mohly v ošetřené zásilce přežít. To by nemělo vést k zamítnutí certifikace. Může být proveden audit včetně laboratorních analýz ke zajištění, že požadované odezvy bylo dosaženo. Takové kontroly by měly být součástí běžného ověřovacího programu.
8.2
Fytosanitární certifikace 
Certifikace podle IPPC potvrzuje úspěšné provedení ošetření, pokud to země dovozu vyžaduje. Rostlinolékařské osvědčení nebo s ním spojená dokumentace by měly nejméně přesně určit totožnost ošetřených partií, datum ošetření, cílovou minimální dávku a ověřenou Dmin.
NPPO může vydat rostlinolékařské osvědčení na základě informace o ošetření, které jí poskytne schválená osoba. Mělo by být respektováno, že rostlinolékařské osvědčení může také vyžadovat více informací, poskytnutých k potvrzení dalších fytosanitárních požadavků (viz ISPM č. 7: Systém exportní certifikace and ISPM č. 12: pokyny pro rostlinolékařská osvědčení).
8.3
Dovozní kontrola 
Když není požadovanou odezvou zahubení škodlivých organismů, zjištění živých stadií cílových škodlivých organismů by nemělo být považováno za selhání ošetření, vedoucí k nesplnění fytosanitárních požadavků, kromě případů, kdy existují důkazy, které naznačují, že integrita systému ošetřování byla nedostatečná. K ověření účinnosti ošetření mohou být provedeny laboratorní nebo jiné rozbory přeživších cílových škodlivých organismů. Takové rozbory by neměly být vyžadovány pravidelně jako část sledování, kromě případů, kdy existují důkazy, naznačující problém v postupech ošetření. Je-li zahubení škodlivých organismů požadovanou odezvou, může být tato odezva potvrzována. Je-li požadováno zahubení škodlivých organismů ,mohou být živé cílové škodlivé organismy nalezeny v případech krátké doby přepravy, což by ale obvykle nemělo vést k odmítnutí zásilky, kromě případů překročení lhůty stanovené k dosažení úmrtnosti.
Při zjištění jiných než cílových škodlivých organismů při dovozu by mělo být vyhodnoceno jejich riziko a měla by být přijata vhodná opatření, zvláště s ohledem na posouzení účinnosti, kterou ošetření mohlo mít na necílové škodlivé organismy. NPPO země dovozu může zásilku zadržet a provést další vhodné kroky. NPPO by měly jasně stanovit úkony pro tyto mimořádné případy nálezu živých škodlivých organismů:
· cílový škodlivý organismus – žádný zákrok, kromě případů nedosažení požadované odezvy,
· necílový regulovaný škodlivý organismus:

· žádný zákrok, jestliže se ošetření považuje za účinné,

· zákrok v případě nedostatečných údajů o účinnosti nebo neúčinnosti ošetření,
· necílové neregulované škodlivé organismy – žádný zákrok nebo nouzový úkon pro nové škodlivé organismy.

Případy nesplnění požadavků nebo nouzového úkonu by NPPO země dovozu měla oznámit co nejdříve NPPO země vývozu (viz ISPM No. 13: Pokyny pro oznamování nevyhovujících zásilek a nouzových úkonů).
8.4
Postupy ověřování účinnosti ošetření při vývozní a dovozní prohlídce
Země vývozu by na vyžádání ze strany země dovozu měla poskytnout popis ověřovacích metod, včetně laboratorních testů nebo rozborů, ke zjištění, zda bylo dosaženo požadované odezvy.
8.5
Správa a dokumentace ze strany NPPO  
NPPO by měly být schopné a mít zdroje k hodnocení, sledování a povolování ozařování prováděného pro fytosanitární účely. Pravidla, postupy a požadavky vyvinuté pro ozařování by měly být v souladu s těmi, které souvisejí s dalšími fytosanitárními opatřeními, kromě případů, kdy použití ozařování vyžaduje vzhledem k ojedinělým souvislostem odlišný přístup. 
Sledování, certifikace, akreditace a schvalování zařízení k ozařování pro fytosanitární ošetření je za normálních okolností prováděno NPPO země, kde je zařízení umístěno, ale při uzavření dohody o spolupráci může být prováděno:
· NPPO země dovozu,
· NPPO země vývozu, nebo

· jinými národními úřady.
Pro upřesnění požadovaných postupů a k zajištění, že tyto odpovědnosti, závazky a důsledky nesplnění požadavků jsou správně pochopené, je možné mezi NPPO a zařízením k ozařování uzavřít memorandum o porozumění, dohody o shodě nebo jiné podobné písemné dohody. Takové dokumenty také posilují donucovací schopnost NPPO v případech nezbytných nápravných kroků. NPPO země dovozu může při ověřování požadavků spolupracovat s NPPO země vývozu na sestavení postupů schvalování a auditu těchto požadavků.
Všechny postupy NPPO by měly být přiměřeně zdokumentovány a záznamy, včetně záznamů o provedených monitorovacích prohlídkách a vydaných rostlinolékařských osvědčeních, by měly být uchovávány po dobu nejméně jednoho roku. V případech nesplnění požadavků nebo nových neočekávaných fytosanitárních situací by tato dokumentace měla být dostupná, jak je popsáno v ISPM č. 13: Pokyny pro oznamování nevyhovujících zásilek a nouzových úkonů.

9.
Výzkum  
Dodatek 2 uvádí pokyny pro provádění výzkumu ozařování regulovaných škodlivých organismů
Příloha I 
KONKRÉTNÍ SCHVÁLENÁ OŠETŘENÍ  
Tato příloha je normativní část tohoto standardu. Uvádí seznam ošetření ozařováním, která je možné schválit pro specifická použití. Plány ošetření budou v budoucnosti doplňovány po schválení v ICPM.

Příloha 2 
KONTROLNÍ LIST PRO SCHVÁLENÍ ZAŘÍZENÍ  
Tato příloha je normativní součást tohoto standardu. Záměrem následujícího kontrolního listu je pomoci osobám provádějícím prohlídky nebo sledování zařízení, která žádají o udělení nebo obnovení schválení a certifikace ozařovaných komodit pro mezinárodní obchod. Nezískání kladné odpovědi ve kterékoliv položce kontrolního listu by mělo znamenat zamítnutí udělení souhlasu nebo ukončení schválení nebo certifikace.

	Kritérium
	Ano
	Ne

	1. Provozovny

	Vzhledem k fytosanitárním požadavkům zařízení k ozařování vyhovuje požadavkům NPPO na schválení. NPPO má přiměřený přístup k zařízení a k potřebným záznamům nezbytným k potvrzení fytosanitárních ošetření. 
	
	

	Prostory zařízení (budovy) jsou vhodně navrženy a postaveny co se týká velikosti, materiálů a umístění vybavení k usnadnění  správné údržby a  obsluhy ošetřovaných partií.
	
	

	Jsou dostupné vhodné prostředky tvořící celek zařízení pro oddělené udržování neošetřených zásilek anebo partií od zásilek anebo partií ošetřených.
	
	

	Jsou dostupná vhodná zařízení pro rychle se kazící komodity před a po jejich ošetření.
	
	

	Budovy, vybavení a další hmotný majetek jsou dostatečně udržovány v hygienických podmínkách a jsou udržovány tak, aby se předešlo znečištění nebo zamoření zásilek anebo partií určených k ošetření. 
	
	

	Jsou přijata účinná opatření k zabránění zavlečení škodlivých organismů do prostoru ošetřování a pro ochranu skladovaných nebo zpracovávaných zásilek anebo partií před jejich kontaminací nebo zamořením. 
	
	

	Jsou přijata přiměřená opatření pro případy poškození při manipulaci, úniku a ztráty neporušenosti partie. 
	
	

	Jsou zavedeny přiměřené systémy pro zneškodňování komodit nebo zásilek, které byly nevhodně ošetřené nebo jsou nevhodné k ošetření. 
	
	

	Jsou zavedeny přiměřené systémy pro kontrolu nevyhovujících zásilek anebo partií a pro pozastavení schválení zařízení, pokud je to nutné. 
	
	

	2. Personál

	Chod zařízení je zajišťován přiměřeně školeným a způsobilým personálem. 
	
	

	Personál si je vědom požadavků pro správné nakládání s komoditami a jejich ošetřování pro fytosanitární účely. 
	
	

	3. Nakládání s produkty, jejich skladování a oddělené uchovávání

	Komodity jsou prohlíženy při příjmu, aby se zabezpečila jejich vhodnost pro ošetření ozařováním. 
	
	

	S komoditami se nakládá v prostředí, které nezvyšuje míru rizika mechanického, chemického ani biologického znečištění. 
	
	

	Komodity jsou vhodně skladovány a přiměřeně označeny. Zavedené postupy a zařízení zajišťují oddělené zacházení s ošetřenými a neošetřenými zásilkami anebo partiemi. Pokud je to požadováno, jsou prostory pro nakládání s přicházejícími a odcházejícími zásilkami oddělené. 
	
	

	4. Ošetřování ozařováním 
	
	

	Zařízení je schopné provést požadované ošetření ve shodě s plánovaným postupem. Je zaveden systém  řízení postupů poskytující kriteria k hodnocení účinnosti ozařování.  
	
	

	Jsou zavedeny vhodné parametry postupu pro každý typ komodity nebo zásilky určené k ošetření. Ty byly v písemné podobě předány NPPO a personál zařízení je s nimi dobře seznámen. 
	
	

	Dávka absorbovaná každou komoditou se ověřuje vhodným dozimetrickým měřením za použití kalibrovaného dozimetru. Dozimetrické záznamy jsou uchovávány a dle potřeby dostupné pro NPPO. 
	
	

	5. Balení a označování 
	
	

	Je-li to nezbytné, balí se komodity do materiálů vhodných pro jednotlivý produkt a postup. 
	
	

	Pokud je to požadováno, jsou ošetřené zásilky anebo partie vhodně rozlišené a označené a vhodně zdokumentované. 
	
	

	Každá zásilka anebo partie nese identifikační číslo nebo jiný kód k rozlišení od ostatních zásilek anebo partií. 
	
	


	Kritérium 
	Ano
	Ne

	6. Dokumentace 
	
	

	Všechny záznamy o každé ozářené zásilce anebo partii jsou uchovávány v zařízení po dobu stanovenou příslušným úřadem a v případě potřeby jsou dostupné pro kontrolu ze strany NPPO. 
	
	

	NPPO má uzavřenu se zařízením písemnou dohodu o splnění požadavků. 
	
	


Dodatek 1 
Tento dodatek je určený jen pro účely srovnání a není normativní součástí tohoto standardu. Seznam není vyčerpávající a měl by se přizpůsobovat specifickým okolnostem. Zde uvedené srovnávací hodnoty jsou snadno dostupné a všeobecně se považují za směrodatné. Seznam není vyčerpávající nebo neměnný, ani nebyl schválen jako standard v rámci tohoto ISPM. 
OČEKÁVANÉ MINIMÁLNÍ ABSORBOVANÉ DÁVKY PRO DOSAŽENÍ JISTÉ ODEZVY PRO VYBRANÉ SKUPINY ŠKODLIVÝCH ORGANISMŮ

Následující tabulka poskytuje informace o minimálních absorbovaných dávkách pro skupiny škodlivých organismů, zakládající se na výsledcích výzkumu ošetření ozařováním uvedených ve vědecké literatuře. Minimální dávky pocházejí z různých zdrojů, které jsou uvedeny níže. Před schválením hodnot minimálních dávek pro ošetření proti určitým škodlivým organismům by měly být provedeny potvrzující zkoušky.
K zajištění minimální absorbované dávky pro fytosanitární účely se doporučuje vyhledat informace o Dmin pro určitý cílový druh a také brát v úvahu ohledy na poznámku v Dodatku 2.
	Skupina škodlivých organismů
	Požadovaná odezva
	Rozsah minimální dávky Dmin (Gy)

	Mšice a molice (Homoptera)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	50-100

	Zrnokazovití (Bruchidae)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	70-300

	Vrubounovití (Scarabidae)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	50-150

	Vrtulovití (Tephritidae)
	Zabránění líhnutí dospělců ze 3. instaru
	50-250

	Nosatcovití (Curculionidae)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	80-165

	Motýli, jejichž housenky žijí uvnitř rostlin nebo dřeva (Lepidoptera)
	Zabránění vývoje dospělců z posledního larválního stadia
	100-280

	Třásnokřídlí (Thysanoptera)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	150-250

	Motýli, jejichž housenky žijí uvnitř rostlin nebo dřeva (Lepidoptera)
	Sterilizace pozdního stadia kukly
	200-350

	Roztoči /svilušky/ (Acarina)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	200-350

	Skladištní škůdci - brouci (Coleoptera)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	50-400

	Skladištní škůdci – motýli  (Lepidoptera)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	100-1000

	Hlístice (Nematoda)
	Sterilizace aktivně se rozmnožujících dospělců
	Víc jak 4000


Odkazy 
International Atomic Energy Agency. 2002. International Database on Insect Disinfestation and Sterilization. (dostupné na http://www-ididas.iaea.org).

Hallman, G. J. 2001. Irradiation as a quarantine treatment. In: Molins, R.A. (ed.) Food Irradiation Principles and Applications. New York: J. Wiley & Sons. p. 113-130.

Hallman, G. J. 2000. Expanding radiation quarantine treatments beyond fruit flies. Agricultural and Forest Entomology. 2:85-95.
Pro technické informace týkající se ozařování potravin je také využitelná internetová stránka  http://www.iaea.org/icgfi 

DODATEK 2
Tento dodatek slouží pouze pro účely srovnání a není normativní součástí tohoto standardu
PROTOKOL VÝZKUMU

Výzkumný materiál
Doporučuje se archivovat vzorky různých vývojových stadií studovaných škodlivých organismů, aby se kromě jiného vyřešily možné budoucí spory v identifikaci. Použitá komodita by měla být v běžném obchodním stavu.
Pro provádění výzkumu ošetřování určeného pro regulaci karanténních škodlivých organismů je nezbytné znát jejich základní biologii a určit způsob získání škodlivého organismu pro výzkum. Pokusy s ozařováním by měly být prováděny na komoditě zamořené přirozeným způsobem v polních podmínkách nebo laboratorně chovanými škodlivými organismy použitými k zamoření komodity nelépe přirozeným způsobem. Metoda chovu a krmení by měla být pečlivě vypracována.
Poznámka: Studie in vitro provedené se škodlivými organismy se nedoporučují, protože výsledky by se mohly lišit od výsledků získaných při ozařování škodlivých organismů v komoditě, ledaže by předběžné zkoušky naznačovaly, že výsledky z in vitro se neodlišují od výsledků získaných z in situ.
Dozimetrie 
Systém dozimetrie by měl být kalibrován, uznán a používá podle mezinárodně uznaných standardů. Minimální a maximální dávky absorbované ozařovaným produktem by měly být stanoveny se snahou dosažení stejnoměrných dávek. Pravidelně by měla být prováděna rutinní dozimetrie.
Pro výkon dozimetrického výzkumu na potravinách a zemědělských produktech jsou dostupné mezinárodní pokyny ISO (viz Standard ISO/ASTM 51261 Guide for Selection and Calibration of Dosimetry Systems for Radiation Processing).
Odhad a potvrzení minimální absorbované dávky pro ošetření 
Předběžné zkoušky 
K odhadu dávky požadované k zajištění karanténní bezpečnosti by měly být provedeny následující kroky:
- Musí se stanovit citlivost různých vývojových stadií škodlivého organismu na ozáření s cílem určit nejodolnější stadium, které by mohlo být v obchodované komoditě přítomno. Dávka karanténního ošetření se stanovuje pro nejodolnější stadium, i když toto stadium není v komoditě nejčastěji přítomno.

- Minimální absorbovaná dávka se stanoví na základě pokusů. Nejsou-li příslušné údaje již známé, doporučuje se použít pro každé vývojové stadium s minimálně 50 jedinci nejméně pět (5) různých dávek, a to nejméně ve třech (3) opakováních. Pro každé vývojové stadium se stanovuje vztah mezi dávkou a odezvou, aby se určilo nejodolnější stadium. Také je potřebné stanovit dávku, optimální pro přerušení vývoje nejodolnějšího stadia a nebo zabránění rozmnožování škodlivého organismu. Zbývající část výzkumu by se měla provádět se stadiem nejodolnějším proti ozáření.
- Během období sledování komodity a s ní spojených škodlivých organismů po ošetření musí jak ošetřené, tak i kontrolní varianty zůstat v podmínkách příznivých pro přežití, vývoj a rozmnožování škodlivých organismů, a to tak, aby se tyto parametry mohly měřit. Aby byly výsledky pokusu platné, musí se neošetřená kontrolní varianta normálně vyvíjet anebo rozmnožovat normálním způsobem. Kterákoliv studie, při které je u kontrolní nebo pokusné varianty vysoká úmrtnost, signalizuje, že organismy byly udržovány a bylo s nimi manipulováno v podoptimálních podmínkách. Takové organismy mohou poskytovat matoucí výsledky, pokud se jejich úmrtnost po ošetření použije pro odhad optimální ozařovací dávky. Všeobecně by úmrtnost neměla přesahovat hodnotu 10%.
Provozní (potvrzující) zkoušky 
- Pro potvrzení, zda odhadovaná minimální dávka poskytující karanténní bezpečnost je platná, je nezbytné ošetřit velký počet jedinců nejodolnějšího stadia organismu, přičemž se dospěje k požadovaným výsledkům, což je zabránění dalšího vývoje nebo dosažení neplodnosti škodlivého organismu. Ošetřený počet bude záviset na požadované úrovni spolehlivosti. Úroveň účinnosti ošetření by měla být dojednána mezi zemí vývozu a dovozu a měla by být odborně zdůvodnitelná.
- Protože maximální dávka naměřená během potvrzující části výzkumu bude minimální dávkou požadovanou pro správné ošetření, doporučuje se udržet poměr mezi nejvyšší a nejnižší dávkou co nejmenší.
Uchovávání záznamů 
Záznamy a údaje z pokusů se musí uchovávat pro potřeby potvrzování požadavků k těmto údajům, které by měly by být na vyžádání poskytnuty zainteresované straně, například NPPO země dovozu, pro posouzení stanoveného a schváleného ošetření komodity.
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� Nic co uvádí tento standard, nesmí zasáhnout do práv nebo povinností smluvních stran podle jiných mezinárodních dohod nebo národní legislativy, včetně ustanovení upravujících ozařování potravin.


� Codex general standard for irradiated food: Codex Stand. 106-1983. Codex Alimentarius, Section 7.1, Col. 1A (v současnosti se upravuje).


� Nebyly s konečnou platností prokázány při rozsáhém testování. Zakládají se na literární rešerši od Hallman, 2001.


� Založen především na výzkumu škodlivých organismů z třídy hmyzu.
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