projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

X4 [ 1] F: R

w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej?

Na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okres$la:

1) zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze,
o ktorych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach, zwanej dalej ,ustawg”, lub certyfikowane jednostki badawcze,
o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, zasad, o ktérych mowa w pkt 1;

3) procedure uzyskiwania i cofania certyfikatu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4
ustawy, oraz wykre$lania z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych
w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanego dalej ,wykazem”.

§ 2. Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
Z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawle szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz.
1672).

? Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrekiywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji speintania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) {Dz. Urz. UE L 50 z
20.02.2004, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65), oraz dyrektywy 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawezych | administracyjnych odnoszacych sie
do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacii jej stosowania na pofrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz.
UE L 50 z 20.02.2004, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82).
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§ 3. 1. Kontrole i weryfikacje spetniania zasad Dobrej Prakiyki Laboratoryjnej, o ktérych
mowa w art. 16 ust. 2 ustawy, zwane dalej ,kontrolg i weryfikacja”, przeprowadza sie na
wniosek jednostki badawczej, kidry zawiera:

1) nazwe i adres siedziby jednostki badawczej oraz numer telefonu i adres poczty
elektronicznej;

2) informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawczej;

3) rodzaj produktéw objetych badaniami;

4) zakres wykonywanych badan;

5) imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osoby lub oséb
odpowiedzialnych za program zapewnienia jakosci w jednostce badawczej;

B) liczbe osdb zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym oséb zaangazowanych
bezposrednio w wykonywanie badan wymagajacych spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

7) informacje dotyczace wdrozenia w jednostce badawczej innych systemoéw jakosci.

2. Badania obejmujg w szczegoéinosci:

1) badania wlasciwosci fizykochemicznych;

2) badania wtasciwosci toksycznych;

3) badania wtasciwosci mutagennych;

4) badania toksycznos$ci srodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych

i lgdowych;

5) badania zachowania si¢ badanej substancji w wodzie, glebie i powietrzu, badania

biocakumulacji;

6) badania pozostatosc;

7) badania wptywu na ukfady typu mezokosm i ekosystemy naturalne;

8) analizy chemiczne i badania biochemiczne.

3. Kontrole i weryfikacje prowadzi sie w nastepujacy sposob:

1) w przypadku jednostek badawczych ubiegajacych sie o przeprowadzenie
kontroli i weryfikacji, przeprowadza sie kontrole wstepng majaca na celu
zapoznanie sie zespotu kontrolujacego ze struktura organizacyjng jednostki
badawczej, personelem, infrastrukiura, wyposazeniem i zakresem

wykonywanych w niej badan oraz potwierdzenie informacji zawartych we
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whiosku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2 ustawy, a nastepnie — kontrolg
i weryfikacje, o ktérej mowa w § 4; |

2) w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych przeprowadza sie
okresowo kontrole i weryfikacje, w tym w szczegdlnosci rewizje badan
wykonywanych lub zakoriczonych; kontrole tego rodzaju przeprowadza si¢ co
najmniej raz na dwa lata;

3)w przypadku kontroli zarzadzanej doraznie przez Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,Inspektorem”, z wiasnej inicjatywy lub
na wniosek innych wiasciwych organow, krajowych lub innych panstw
czionkowskich Unii Europejskiej i panstw OECD, EFTA, oraz Komisji
Europejskiej lub Sekretariatu OECD, przeprowadza sie rewizje konkretnych
badan i, jezeli to uzasadnione, kontrola moze obejmowac kontrole i weryfikacie
certyfikowanej jednostki badawczej; w przypadku tej kontroli nie stosuje sie
terminu okreslonego w § 5 ust. 1;

4) w przypadku gdy w wyniku kontroli okresowej stwierdzono odstepstwa od
spetniania zasad Dobrej Prakiyki Laboratoryjnej mogace mie¢ wplyw na
wiarygodnos¢ wynikéw badan, po przeprowadzeniu przez certyfikowang
jednostke badawczg wiasciwych dziatann korygujacych przeprowadza sie
kontrole sprawdzajaca, czy odstepstwa od spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej zostaty usuniete.

§ 4. 1. Kontrola i weryfikacja obejmuje kontrole jednostki badawczej lub certyfikowanej
jednostki badawczej i rewizje badan.

2. Kontrole jednostki badawcze] lub certyfikowanej jednostki badawczej przeprowadza
sie w siedzibie jednostek lub w miejscu przeprowadzania badania, a weryfikacje mozna
przeprowadzié rowniez poza tymi miejscami.

3. W ramach kontroli i weryfikacji:

1) sprawdza sig strukture zarzadzania oraz procedury operacyjne;

2) przeprowadza sie wywiady z personelem;

3) ocenia sie integralnoéé danych otrzymanych w jednostce badawczej;

4) ocenia sie stopien zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.
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4. Rewizje badan przeprowadza sie przez poréwnanie danych zrodtowych
i towarzyszgcych zapiséw z koricowym lub okresowym sprawozdaniem w celu ustalenia,
czy dane te zostaty prawidiowo opracowane, czy badanie przeprowadzono zgodnie
Z jego planem i standardowymi procedurami operacyjnymi oraz w celu uzyskania
dodatkowych informacji niezamieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia czy
postepowanie stosowane do uzyskania danych nie wplywa ujemnie na wiarygodnosc
wynikow badan.
5. Kontrola jednostki badawczej, certyfikowanej jednostki badawczej i rewizja badan nie
dotycza:

1) oceny naukowej strony badan;

2) interpretacji uzyskanych wynikéw pod katem bezpieczenstwa dla ludzi

i srodowiska.

6. Szczegdtowy sposdh dokonywania kontroli i weryfikacji okresla zatacznik nr 2 do
rozporzadzenia.

§ 5. 1. Wstep inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i innych oséb bioracych udziat
w kontroli i weryfikacji, o ktorych mowa w art. 16 ust. 3 ustawy, na teren jednostki
badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej, jak réwniez na teren gdzie
przeprowadzane sg badania odbywa sie po uprzednim pisemnym zawiadomieniu
Jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej przez Inspektora, najpdzniej
na 7 dni przed planowang kontrolg i weryfikacja, z zastrzezeniem § 3 ust. 3 pkt 3.

2. W przypadku braku zgody certyfikowanej jednostki badawczej na przeprowadzenie
kontroli i weryfikacji inspektor cofa nadany certyfikat, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4
ustawy, i wykresla certyfikowang jednostke badawcza z wykazu.

3. Na wniosek certyfikowanej jednostki badawczej Inspektor cofa nadany certyfikat,
o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, i wykresla te certyfikowang jednostke badawczg
z wykazu.

4. W przypadku nieuiszczenia optaty jednorazowej lub rocznej, o kiérych mowa w art. 17
ust. 1 ustawy, Inspektor cofa nadany certyfikat, o kiérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy,
i wykresla certyfikowang jednostkg badawcza z wykazu.

Projekt z dnia 15 pazdziernika 2012 r. godz. 16.00 Strona 4 z 48

www.inforlex.pl



5. Wykreslenie certyfikowanej jednostki badawczej z wykazu nastepuje na mocy decyzji

Inspektora a informacja o wydanej decyzji jest umieszczana w wykazie.

§6. 1. W terminie do 14 dni od dnia zakonczenia kontroli i weryfikacji jednostka
badawcza lub certyfikowana jednostka badawcza otrzymuje protokdt, o ktérym mowa
w art. 16 ust. 12 ustawy.

2. W przypadku gdy w protokole stwierdza sie odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki
l.aboratoryjnej jednostka badawcza lub certyfikowana jednostka badawcza w terminie
okreSlonym w protokole przesyta Inspektorowi harmonogram realizacji zalecen
pokontrolnych.

3. W przypadku stwierdzenia wystepowania odstepstw od zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, w szczegolnosci ujemnie wplywajacych na wiarygodno$é wynikéw badar
w jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej, do kiérej przestano
protokdt z zaleceniami pokontrolnymi wskazujgcymi na koniecznos¢ podjecia dziatan
korygujacych - przeprowadza sie konirole sprawdzajaca.

4. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dziatania prowadzace do
wyeliminowania odstepstw, o kiérych mowa w ust. 3, nie zostaty podjete lub jezeli sa
one niewystarczajgce, Inspektor stwierdza niespeinianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i nie wydaje certyfikatu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy;
w przypadku certyfikowane] jednostki badawczej Inspektor cofa nadany certyfikat
i wykresla tg jednostke z wykazu. ‘

5. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podjac
dziatania, o ktérych mowa w ust. 4, takze w przypadku nienadestania w okreslonym

terminie harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych, o ktérym mowa w ust. 2.
§ 7. 1. O cofnieciu certyfikatu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 8 ustawy, i wykresleniu
jednostki z wykazu Inspektor powiadamia odpowiednie wtadze krajowe oraz, w Unii

Europejskiej i panstwach OECD, jednostki powotane do kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
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2. Jezeli kontrola, o ktdrej mowa w § 3 ust. 3 pkt 3, zostata przeprowadzona na zgdanie

innych organdw, Inspektor przekazuje tym organom szczegétowe sprawozdanie
z kontroli i weryfikacji.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.”

MINISTER ZDROWIA
W POROZUMIENIU:
MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA

MINISTER ROLNICTWA | ROZWOJU WSI

Za 2godnost pod wagledem
Prawnym i redakcyjnym

¥ Niniejsze rozporzadzenie byle poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteriow, ktére
powinny spemiaé¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatéw chemicznych, oraz kontroli speiniania tych
kryteriow (Dz. U. Nr 109, poz. 722), ktére utracito moc z dniem 9 kwietnia 2012 r. na podstawie art. 88 ustawy z dnia 25 lutego 2011
r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz.322).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia .....ooeeeeee 2012 r. (poz. ...)
Zatacznik nr 1

Zasady Dobrej Praktyki L.aboratoryjnej

Rozdziat 1. Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

1. Uzyte w zatgczniku okreslenia oznaczaja:

1) miejsce badania ~ miejsce, w ktdrym jest wykonywany dany etap lub etapy badania;

2) zarzgdzajacy jednostkg badawczg — osoba lub osoby formalnie odpowiedzialne za
organizacje i dziatanie jednostki badawczej zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

3) zarzadzajacy miejscem badania (jezeli zostat powotany) — osoba lub osoby
odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze dany etap lub etapy badania, za ktory sg
odpowiedzialne, sq wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
L.aboratoryjnej;

4} zleceniodawca — podmiot zlecajacy niekliniczne badanie substancji chemicznych i ich
mieszanin z zakresu bezpieczenstwa dia zdrowia cztowieka i $rodowiska;

5) kierownik badania - osoba odpowiedzialna za cato$¢ przeprowadzanego
nieklinicznego badania z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cziowieka
i Srodowiska;

6) gtowny wykonawca — osoba, ktéra w przypadku badan wykonywanych w wielu
miejscach jest upowazniona przez kierownika badania do dziatania w jego imieniu,
jako odpowiedzialna za wydzielony etap badania. Upowaznienie gtéwnego
wykonawcy do dziatania w imieniu kierownika badania nie obejmuje
odpowiedzialnoéci za catoksztait badani i dziatan, takich jaki: zatwierdzanie planu
badania i jego zmian, zatwierdzanie raportu koricowego i zapewnienie, ze wszystkie
majgce zastosowanie zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sa przestrzegane;

7) program zapewnienia jako$ci — system, facznie z personelem, niezalezny od
przeprowadzanego badania, wprowadzony w jednostce badawczej w celu
zapewnienia zarzgdzajacemu jednostka badawcza zgodno$ci przeprowadzanych
badan z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
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8) standardowa procedura operacyjna — udokumentowana procedura okreslajaca
sposdb przeprowadzenia badania, a takze okre$lajaca postepowanie nieopisane
doktadnie w planach badania lub wytycznych do badai;

9) plan dziatania jednostki — zbiér informacji pozwalajacych na ocene obciazenia praca
w jednostce badawczej lub certyfikowanej jednostce badawczej oraz monitorowanie
przebiegu badan wykonywanych w takiej jednostce;

10) badanie krotkoterminowe — badanie trwajgce przez krétki okres z zastosowaniem
powszechnie stosowanych, rutynowych metod badan;

11) plan badania — dokument, wraz z wszelkimi poprawkami, okreslajacy cele
i planowany przebieg badania:

12) poprawka do planu badania — celowo wprowadzone po dacie rozpoczecia badania
uzasadnione zmiany w planie badania;

13) odstepstwo od planu badania — niezamierzona zmiana w planie badania po dniu
rozpoczecia badania;

14) system badawczy ~ system biologiczny, chemiczny lub fizyczny albo ich potaczenie,
zastosowane w badaniach;

15) probka ~ kazdy materiat pochodzacy z systemu badawczego, pobrany w celu jego
zbadania lub analizy lub w celu jego przechowania;

16) data rozpoczecia badania — dziefi, w ktérym kierownik badania podpisat plan
badania;

17) data rozpoczecia czeéci eksperymentalnej badania — dzien, w ktérym uzyskano
pierwsze informacje, specyficzne dla tego badania;

18) data zakoriczenia czesci eksperymentalnej badania — dzien, w ktérym uzyskano
ostatnie dane;

19) data zakonczenia badania — dzien, w ktérym kierownik badania podpisat
sprawozdanie koncowe;

20) materiat badany — materiat bedacy przedmiotem badania;

21) materiat odniesienia — kazdy wlasciwie scharakteryzowany materiat, uzyty w celach
porownawczych;
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22) seria — okreslona ilosé lub partia materiatu badanego lub materiatu odniesienia,
wytworzonego podczas okreslonego cyklu wytwarzania w taki sposob, ze mozna
oczekiwac, iz ma ona jednolity charakter:

23) no$nik - kazdy $rodek zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia lub
rozpuszczenia materiatu badanego lub materiatu odniesienia, w celu utatwienia jego
wprowadzenia lub podania do systemu badawczego.

Rozdziat 2. Organizacja jednostki badawczej i jej personel

2. Zarzadzajacy jednostka badawcza zapewnia w jednostce badawcze] zgodnosé

z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. W szczegolnosci zapewnia, ze:

1) istnieje dokument lub dokumenty ustanawiajace w jednostce badawczej osobe iub
osoby ponoszace odpowiedzialnosé za dziatanie jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej; |

2) jednostka badawcza posiada, w formie pisemnej, program zapewnienia jakosci
zapewniajacy, ze jest on zgodny z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;;

3) jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu,
wiasciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie wyposazenie pomiarowe
i badawcze oraz materialy niezbedne do terminowego i prawidiowego
przeprowadzenia badania rozumianego jako do$wiadczenie lub zespot doswiadczen,
w ktorych dany materiat jest badany w warunkach laboratoryjnych, szklarniach oraz w
warunkach polowych iw $rodowisku w celu uzyskania danych na temat jego
wiasciwosci lub bezpieczenstwa stosowania, ktére nalezy przedtozy¢ wiasciwym
organom;

4) dla kazdego pracownika, takze personelu technicznego, sg na biezaco prowadzone
i uaktualniane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szkolen, zdobytego doswiadczenia
i rodzaju wykonywanych prac;

9) personel badawczy rozumie zadania przydzielone do wykonania: jezeli to konieczne,
zarzadzajacy jednostkg badawcza zapewnia zorganizowanie szkoleh dotyczacych
tych zadan;

6) jednostka badawcza posiada wiasciwe, zweryfikowane i zatwierdzone przez niego

standardowe procedury operacyjne i ich poprawione wersje;
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7) standardowe procedury operacyjne s3 przestrzegane;

8) przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest wyznaczona osoba o odpowiednich
kwalifikacjach, przeszkoleniu i doswiadczeniu, petnigca obowigzki kierownika
badania, azmiana kierownika badania jest dokonywana zgodnie z ustalonymi
procedurami i udokumentowana:

9) w przypadku wykonywania badan w wielu miejscach, jezeli istnieje taka potrzeba, jest
wyznaczony  gtowny wykonawca, posiadajacy odpowiednie  kwalifikacje,
przeszkolenie i doswiadczenie, kiory jest odpowiedzialny za wydzielony etap lub
etapy badan, a zmiana gtéwnego wykonawcy jest dokonywana zgodnie z ustalonymi
procedurami oraz udokumentowana;

10) w przypadku badania przeprowadzanego w wielu miejscach istniejg jasno okreslone
sposoby komunikowania si¢ pomiedzy kierownikiem badania, gtéwnym wykonawcg
lub  wykonawcami, osobami prowadzacymi program zapewnienia jakosci lub
programy zapewnienia jakosci i personelem wykonujacym badanie;

11) plan badania i wszystkie jego poprawki zatwierdzane s w odpowiedni sposob przez
kierownika badania;

12) kierownik badania udostepnia zatwierdzony plan badania osobie lub osobom
prowadzacym program zapewnienia jakosci;

13) sa zachowywane wszystkie nieaktualne wersje standardowych procedur
operacyjnych;

14) zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za prowadzenie archiwum:

15) istnieje, w razie potrzeby aktualizowany plan dzia%ania'jednostki badawczej;

16) wyposazenie, sprzet i materiaty dostarczane do jednostki badawczej spetniajg
wymagania niezbedne do ich zastosowania w wykonywanych badaniach;

17) materiat badany i materiat odniesienia sg wiasciwie scharakteryzowane;

18) istnieja,  procedury zapewniajace, Ze stosowane systemy komputerowe sg
odpowiednie do celow, do ktérych beda wykorzystywane, oraz e sa one
zwalidowane oraz stosowane i utrzymywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej.

3. Zarzadzajgcy miejscem wykonywania badania (jezeli zostat ustanowiony),

w przypadku gdy dany etap lub etapy badania przeprowadzone sg w migjscu badania,
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jest odpowiedzialny za zagwarantowanie spetnienia wymagan okreslonych w ust. 2,

Z wyjatkiem okreSlonych w ust. 2 pkt 8, 11, 121 18.

4. Kierownik badania ponosi odpowiedzialno$¢ za wilasciwe kierowanie catoscig

badania, za jego przeprowadzenie i sporzgdzenie sprawozdania koncowego z badan,

w szczegolnosci:

1) akceptuje plan badania i wszystkie jego poprawki, poprzez ich podpisanie
i opatrzenie podpisu odpowiednig data;

2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczesnie kopii planu badania i wszystkich jego
poprawek osobie lub osobom prowadzacym program zapewnienia jako$ci
| wspotpracuje z tym personelem w trakcie prowadzenia badan;

3) zapewnia udostepnienie planu badania i jego poprawek oraz standardowych
procedur operacyjnych personelowi wykonujacemu badanie;

4) zapewnia, Ze w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach plan badania
i sprawozdanie koricowe okreslaja zadania dla kazdego gtéwnego wykonawcy lub
wykonhawcow oraz okreslajg miejsca wykonywania badan;

5) gwarantuje, 2ze wszystkie procedury przewidziane w planie badania sg
przestrzegane, oraz ocenia i dokumentuje wptyw odstepstw od planu badania na
jako$¢ i prawidtowos¢ badania, a jezeli to konieczne, podejmuje odpowiednie
dziatania naprawcze; potwierdza odstepstwa od standardowych procedur
operacyjnych podczas przeprowadzenia badania;

6) gwarantuje, ze wszystkie dane Zrédiowe tj. wszystkie oryginalne zapisy prowadzone
w jednostce badawczej, albo ich zweryfikowane kopie, bedace wynikiem obserwagji
i czynnosci wykonywanych w trakcie badania sg udokumentowane i zapisane;
danymi zrédtowymi sa w szczegdlnosci wyniki pomiaréw, fotografie, mikrofilmy,
kopie mikrofiszek, rejestracje komputerowe lub zapisy dokonane za pomocg
dyktafonu, dane zurzadzenn zautomatyzowanych, a takze zapisy na wszelkich
noénikach danych, ktore gwarantujg bezpieczne przechowywanie informacji przez
okres okreslony w rozdziale 11;

7) gwarantuje, ze systemy komputerowe stosowane w badaniach zostaty zwalidowane;
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8) podpisuje i opatruje datg sprawozdanie koricowe, aby wskazaé przyjgcie
odpowiedzialnosci za wiarygodnoé¢ danych i wskazaé zakres (stopiert) w jakim
badanie spetnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

9) gwarantuje, ze po zakornczeniu badania plan badania, sprawozdanie koricowe, dane
zrodiowe, beda przechowywane w archiwum.

5. Gtowny wykonawca gwarantuje, ze delegowane mu etapy badania przeprowadzane

s3 zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

W przypadku badania wykonywanego w kilku miejscach, jednostka badawcza obejmuje

siedzibe kierownika badania i wszystkie inne miejsca, ktore indywidualnie lub tacznie

mozna uznac¢ za miejsca wykonywania tego badania.

6. Cztonkowie personelu badawczego zaangazowani w przeprowadzenie badania:

1) znaja zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szczegélnie te, ktére dotycza
wykonywanych przez nich badan;

2) maja dostep do planu badania i standardowych procedur operacyjnych zwigzanych
z wykonywanym przez nich badaniem, stosuja sie do instrukcji zawartych w tych
dokumentach, dokumentujg i zgtaszajg kierownikowi badania lub, jezeli to wtasciwe,
giownemu wykonawcy lub giéwnym wykonawcom kazde odstepstwo od tych
instrukcji;

3) rejestruja, niezwtocznie i dokladnie, dane Zrdodiowe zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej bedac odpowiedzialnym za jako$¢ tych danych;

4) przestrzegaja przepisow | zasad bezpieczenistwa i higieny pracy w celu
zminimalizowania ryzyka dla zdrowia izapewnienia prawidlowego przebiegu
badania;

9) zawiadamiajg odpowiednig osobe o istotnych zmianach swojego stanu zdrowia iub
o prowadzonym postepowaniu leczniczym, celem odsuniecia ich od czynnosci, ktore
mogtyby mie¢ niekorzystny wplyw na badanie.

Rozdziat 3. Program zapewnienia jakos$ci
7. Jednostka badawcza posiada udokumentowany program zapewnienia jakosci,
Zzapewniajacy, Ze prowadzi badania zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
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8. Program zapewnienia jakosci jest prowadzony przez osobe lub osoby wyznaczone
przez zarzadzajacego jednostka badawczg i bezposrednio przed nim odpowiedzialne,
posiadajgce wiedze w zakresie stosowanych w jednostce badawczej metod badan.

9. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci nie biorg udzialu w badaniach,

ktorych jakos¢ monitoruja.

10. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci sg odpowiedzialne

w szczegdblnosci za:

1) zarzadzanie kopiami wszystkich zatwierdzonych i aktualnie stosowanych w jednostce
badawczej planéw badari i standardowych procedur operacyinych oraz znajomoscé
aktualnej wersji planu dziatania jednostki;

2) weryfikowanie planu badania pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i dokumentowanie takiej weryfikac;ji;

3) przeprowadzanie inspekcji, o ktérych mowa w ust. 11 pkt 2, w celu ustalenia, czy:

a) wszystkie badania sg przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej,

b) plan badania i standardowe procedury operacyjne sa dostepne dla personelu
badawczego i sa przestrzegane;

4) przechowywanie zapisdw z kazdej inspekgc;ji;

5) sprawdzenie koficowego sprawozdania w celu potwierdzenia, ze stosowane
metody, procedury i ocbserwacje sg wtasciwie i kompletnie opisane, a wyniki podane
w sprawozdaniu cdpowiadajg danym zrédiowym uzyskanym w badaniach;

6) przygotowanie i podpisanie o$wiadczenia, zawierajgcego informacje, ze
sprawozdanie koncowe odpowiada danym Zrodiowym, dotaczonego do
sprawozdania kocowego, zawierajgcego:

a) daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczegolnych etapdw
badania,

b) daty przekazania wynikdéw inspekcji zarzadzajacemu jednostkg badawcza,

kierownikowi badan i gtdwnym wykonawcom, jezeli to wiasciwe;

7) niezwioczne przekazywanie pisemnych raportow z inspekcji zarzadzajgcemu

jednostka badawcza, kierownikowi badania, giéwnemu wykonawcy lub gtdwnym

wykonawcom oraz zarzgdzajgcym miejscem badania (jezeli zostali ustanowieni).
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11. Wyréznia sie nastepujace rodzaje inspekgji:
1)} badania;
2) jednostki badawczej;
3) procesow.
Rozdziat 4. Jednostka badawcza

12. Jednostka badawcza posiada wystarczajaca powierzchnie, spemia odpowiednie

warunki konstrukcyjne i lokalizacyjne, tak by sprostaé wymaganiom przeprowadzenia

badan i ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wplywu otoczenia na
wiarygodnos¢ ich wynikow.

13. Konstrukcja i rozmieszczenie pomieszczen jednostki badawczej powinny umozliwiaé

oddzielne wykonywanie réznych czynnosci w sposéb gwarantujgcy wtasciwe

przeprowadzenie kazdego badania.

14. Jednostka badawcza posiada:

1) odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw umozliwiajacych odizolowanie od
siebie poszczegolnych systemow badawczych oraz poszczegélnych badar, w ktérych
$g stosowane substancje lub organizmy stwarzajace rzeczywiste lub potencjalne
zagrozenia biologiczne lub chemiczne;

2) odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw do diagnozowania, leczenia i kontroli
chorob biologicznych systeméw badawczych, w celu zagwarantowania, ze stan
systemow badawczych nie pogorszyt sie w stopniu, ktéry mogiby wplynaé na
wiarygodno$é wynikow badan;

3) odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw i sprzetu,
oddzielone od pomieszczen z systemami badawczymi i odpowiednio zabezpieczone
przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

4) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru i przechowywania materiatéw
badanych oraz materiatow odniesienia i do sporzadzania mieszanin takich materiatéw
z noénikiem, w celu unikniecia zanieczyszczenia Ilub pomieszania materiatow
badanych i materiatéw odniesienia;

o) wydzielone pomieszczenia lub obszary do przechowywania materiatéw badanych lub
materiatéw odniesienia oraz sporzadzania ich mieszanin z noénikiem, oddzielone od

pomieszczen lub obszaréw dia systemoéw badawczych i zapewniajace zachowanie
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tozsamos$ci, stezen, czystosci i stabilnosci matéria{éw badanych i materiatéw
odniesienia oraz bezpieczne przechowywanie substancji i mieszanin niebezpiecznych
lub stwarzajgcych zagrozenie.
15. Do przechowywania plandw badan, danych zrédiowych, sprawozdan koricowych,
prébek oraz materiatu badanego i materiatu odniesienia, organizuje sie pomieszczenie
archiwum umozliwiajace ich nalezyte przechowywanie oraz sprawne odszukiwanie.
16. Pomieszczenie archiwum i panujace w nim warunki zapewniajg ochrone zawartosci
archiwum przed niepozadanym uszkodzeniem materiatéw, o ktérych mowa w ust. 15,
i niekontrolowanym dostepem z zewnatrz.
17. Jednostka badawcza posiada:
1) odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie do zbierania, gromadzenia i usuwania
odpadow;
2) procedury zbierania odpadéw, ich unieszkodliwiania i transportu.

18. Sposéb gospodarowania odpadami oraz ich usuwania nie wptywaja na prawidiowy
przebieg badania.

Rozdziat 5. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki
19. Przyrzady pomiarowe, facznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi,
stosowane do ofrzymywania, gromadzenia i przegladania danych oraz sterowania
istotnymi  parametrami $rodowiska badar, posiadajg parametry wystarczajace do
wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich
przeznaczeniem.
20. Przyrzady pomiarowe stosowane do badar s3 okresowo sprawdzane, czyszczone,
konserwowane i wzorcowane, zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi,
czynnosci te sg kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest odnoszone, jezeli to
mozliwe, do wzorcdw parstwowych lub miedzynarodowych.
21. Przyrzady pomiarowe i materiaty stosowane w badaniach nie wptywaja negatywnie
na systemy badawcze.
22. Substancie i mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki sg oznakowane, a ich
oznakowanie zawiera informacje dotyczace ich tozsamosci (z podaniem stezenia, gdy to
istotne), okresu waznosci i szczegdinych warunkéw przechowywania.

Projekt z dnia 15 paZdziernika 2012 r, godz. 16.00 Strona 15 z 48

www.inforlex.pl



23. Dostgpne sg informacje dotyczace pochodzenia, daty przygotowania i stabilnosci
stosowanych substancji i mieszanin chemicznych, w tym odczynnikdéw, a ich okres

waznosci zostaje przedtuzony wytacznie po dokonaniu oceny na podstawie dokumentow
lub przeprowadzonej analizy.

Rozdziat 6. Systemy badawcze

24. W przypadku systemow fizykochemicznych:

1) wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych
posiada parametry wystarczajace do wykonania badania i jest odpowiednio
rozmieszczone;

2) prawidiowos¢  dziatania fizykochemicznych  systemoéw  badawczych  jest
zagwarantowana.

25. W przypadku systeméw biclogicznych:

1) w jednostce badawczej sg odpowiednie pomieszczenia oraz ustalone i utfzymywane
odpowiednie warunki przetrzymywania, obstugi i opieki nad biologicznymi systemami
badawczymi, w celu zagwarantowania wiasciwej jakosci otrzymywanych danych;

2) nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny 83 poddane kwarantannie, dopéki nie zostanie
oceniony stan ich zdrowia, a w przypadku wystapienia nadmiernej $miertelnosci lub
chorob — taka partia zwierzat lub roslin nie jest wykorzystywana do badan i, jezeli to
konieczne, w sposéb humanitarny usuwana;

3) biologiczne systemy badawcze (rolinne i zwierzece) sg aklimatyzowane
w srodowisku wykonywania badan, przez odpowiedni okres przed pierwszym
narazeniem na materiat badany lub materiat odniesienia;

4) w dniu rozpoczecia badania systemy biologiczne sq wolne od choréb i cech, ktére
moglyby wptywaé na przebieg lub cele badania;

D) systemy biologiczne, ktére podczas badania ulegly chorobie lub zostaly okaleczone,
sq izolowane i odpowiednio leczone, jezeli to istotne dia prawidtowosci badania, a
zardwno przed, jak i w trakcie badania sa prowadzone zapisy dotyczace kazdej
diagnozy i leczenia;

6) sa prowadzone zapisy dotyczace pochodzenia, daty otrzymania i stanu biologicznych
systemow badawczych w dniu ich otrzymania;
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7) na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktorych znajdujg sie systemy
biologiczne, znajduja sie wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych
systemow;

8) w przypadku gdy poszczegdlne systemy biologiczne bedg w trakcie badania
wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub pojemnikéw, systemy takie sa, jezeli to
mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacii;

9) pomieszczenia, klatki i pojemniki, sg czyszczone i odkazane z odpowiednig
czgstotliwoscia, zaden materiat, ktéry w czasie badania pozostaje w kontakcie
z systemem biologicznym, nie moze posiadaé zanieczyszczers w stezeniach, kidre
mogtyby zaktéci¢ badanie; podscictka dla zwierzat jest zmieniana z czestotliwoscia
wymagang w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie $rodkow ochrony przed
organizmami niepozgdanymi powinno byé udokumentowane;

10)systemy badawcze stosowane w badaniach terenowych sa rozmieszczone w sposob
minimalizujacy mozliwos¢ wplywu uzywanych w przesztosci pestycyddw lub wptywu
Zabiegbw z uzyciem pestycydéw z obszaréw sgsiadujacych.

Rozdziat 7. Materialy badane i materialy odniesienia

26. Prowadzi sie:
1) zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu odniesienia, dat ich

otrzymania i okresu waznosci:
2) ilosciowg ewidencje materiatéw otrzymanych i wykorzyStywanych w badaniach.
27. Okresla sie sposob postepowania z materiatami oraz sposob pobierania probek i ich
przechowywania, zapewniajade zachowanie jednorodno$ci i stabilnosci materiatu oraz
wykluczajace mozliwo$é zanieczyszczenia i pomieszania materiatéw.
28. Zaopatruje sie pojemniki zawierajgce materialy badane i materiaty odniesienia
wdane identyfikujace materiat, date waznosci i instrukcie dotyczace szczegdlnych
warunkow przechowywania.
29. Kazdy materiat badany i materiat odniesienia jest odpowiednio oznakowany,
z zastosowaniem w szczegdlnosci nazwy, numeru CAS", jezeli jest dostepny,
parametréw biologicznych lub odpowiedniego kodu.

" Numer nadany przez Chemical Abstract Service
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30. W celu wladciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materiatu odniesienia
— w kazdym badaniu jest znana tozsamo$¢ materiatu, numer serii, jego skfad, czystosé
oraz stezenie lub istniejg inne informacje definiujace kazdg serie materiatu.

31. W przypadku gdy materiat badany jest dostarczany przez zleceniodawce,
ustanowiony zostat we wspétpracy ze zleceniodawcg mechanizm weryfikacji tozsamosci
materiatu badanego.

32. Znana jest stabilno$¢ materiatéw badanych i materiatéw odniesienia w stosowanych
warunkach i czasie ich przechowywania oraz badania.

33. Okreslono stopien jednorodnosci, stezenie i stabilnosé kazdego materialu w danym
nosniku, jezeli materiat badany lub materiat odniesienia $g podawane z nosnikiem;
w przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyska¢, stosujgc oddzielne
badania laboratoryjne.

34.W  przypadku wszystkich badan, oprocz badar krétkoterminowych, sg
przechowywane probki kazdej serii materiatu badanego w celu ich analizy.

Rozdziat 8. Standardowe procedury operacyjne
35. W celu zapewnienia jakosci i prawidlowosci wykonywanych badan jednostka
badawcza posiada standardowe procedury operacyjne w postaci dokumentu,
zatwierdzonego przez zarzadzajacego jednostkg badawcza,
36. Poprawki wnoszone do standardowych procedur operacyjnych sa zatwierdzane
przez zarzadzajacego jednostka badawcza.
37. Kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawcze;
ofrzymujg niezwtocznie standardowe procedury operacyjne zwigzane z prowadzong
dziatalno$cig; uzupeinieniem standardowych procedur mogg by¢ opisy metod
analitycznych, podreczniki i opublikowane artykuty oraz poradniki.
38. Kazde odstepstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych
badaniach jest udokumentowane i przedstawione kierownikowi badania lub gtéwnemu
wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.
39. Standardowe procedury operacyjne sporzadza sie w szczegolnosci dla
wymienionych ponizej rodzajow dziatalno$ci jednostki badawczej:

Projekt z dnia 15 paZdziernika 2012 r. godz. 16.00 Strona 18 z 48

www.inforlex.pl



1) w odniesieniu do materiatu badanego i materialu odniesienia - przychéd,
identyfikacja, oznakowanie, postepowanie z materiatami, pobieranie prébek
| przechowywanie;

2) w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych, materiatéw pomocniczych i odczynnikéw:

a) przyrzady pomiarowe — stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie,

b) systemy komputerowe - walidacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie
systemow, kontrola, tworzenie kopii bezpieczeristwa,

C) materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory — sporzgdzanie i oznakowanie;

3)w odniesieniu do zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania
i odzyskiwania danych — kodowanie badan, zbieranie danych, sporzgdzanie
sprawozdan, systemy indeksowania, sposéb postugiwania si¢ danymi, wiaczajgc
w to zastosowanie systemow komputerowych;

4) w odniesieniu do systemow badawczych (jezeli istnieje potrzeba):

a) przygotowanie pomieszczen do badar i warunki $rodowiskowe pomieszczen dla
danego systemu badawczego,

b) procedury odbioru, transportu, wiasciwego rozmieszczenia, charakterystyki,
identyfikacji i opieki nad biologicznym systemem badawczym,

C) przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i po
zakonczeniu badania,

d) postgpowanie ze zwierzetami, ktére w trakcie badania padty lub znajduja sie w stanie
agonalnym,

e) zbieranie, identyfikacja i postgpowanie z prébkami, tacznie z sekcjg i badaniami
histopatologicznymi,

f) umiejscowienie systemdéw badawczych w harmonogramie badania;

5) w odniesieniu do programu zapewnienia jakosci ~ sboséb postepowania osoby lub
osdb prowadzacych program zapewnienia jakosci podczas planowania, ustalania,
przeprowadzania idokumentowania inspekcji oraz sporzadzania sprawozdan
Z inspekgc;ji.

Rozdziat 9. Przeprowadzenie badania
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40. Przed rozpoczeciem kazdego badania sporzgdza sie w formie pisemne] plan

badania, zweryfikowany pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej przez osobe lub osoby prowadzace program zapewnienia jakosci

i zatwierdzony opatrzonym data podpisem przez kierownika badania i zarzadzajgcego

jednostkg badawcza; w przypadku badar krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie

ogdinego planu badania z dotaczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.

41. Wszelkie zmiany w planie badania zatwierdza si¢ opatrzonym data podpisem

kierownika badania i przechowuje wraz z planem badania.

42. Wszelkie odstepstwa od planu badania $8 opisane, wyjasnione | podane

w odpowiednim czasie do wiadomosci kierownika badania lub gtdwnego wykonawcy lub

wykonawcéw, a postgpowanie z nimi jest takie jak z danymi zrédtowymi.

43. Plan badania zawiera w szczegéinosci:

1) okreslenie badania, materiatu badanego i materiatu odniesienia:

a) opisowy tytut,

b) oswiadczenie okreslajace rodzaj i cel badania,

c) okreslenie tozsamosci badanego materiatu za pomoca kodu lub nazwy (migdzy
innymi IUPAC, numer CAS, parametry biologiczne),

d) okreslenie materiatu odniesienia, ktéry bedzie stosowany w badaniu;

2) daty:

a) zatwierdzenia planu badania przez kierownika i zarzadzajgcego jednostkg
badawcza wraz z ich podpisami,

b) proponowane daty rozpoczecia i zakoriczenia czesci eksperymentalnej badania;

3) metody badarn - odnosniki do metod okreéfonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen

| stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej

Agencji Chemikalidw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak

rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/[EWG, 93/67/EWG,

93/106/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.20086, str. 1, z pdzn. zm.) lub

metod obowigzujacych w Unii Europejskiej lub wytycznych OECD, dotyczacych metod
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badan substancji chemicznych i ich mieszanin, ewentualnie innych wytycznych i zalecen

metodycznych, w tym stesowanych norm:

4) informacje szczegotowe (jezeli majg zastosowanie).

a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szczegdlnosci poprzez wymienienie
gatunku, szczepu, podszczepu, zrodia pochodzenia, liczebnosci, zakresu masy
ciata, ptci, wieku,

C) sposob narazenia i jego uzasadnienie,

d) poziomy dawkowania lub stezen, czestotliwosé narazenia, czas trwania narazenia,
okres narazenia,

e) szczegdtowe informacje dotyczace do$wiadczenia, w szczegolnosci chronologiczny
opis badania, wszystkie metody badan, materialy i warunki badania, rodzaj
i czgstotliwos$¢ analiz, dokonywane pomiary, obserwacje i badania systemoéw
badawczych oraz metody statystyczne, jezeli zostang zastosowane w badaniu;

9) zapisy — wykaz dokumentow i materiatéw, ktére zostang zachowane.,

44. W zakresie informacji dotyczacych zleceniodawcy i jednostki badawczej plan

badania zawiera:

1) nazwe i adres siedziby zleceniodawcy;

2) nazwe i adres siedziby jednostki badawczej oraz migjsc badania, jezeli majg inne
adresy siedziby;

3) imig i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badania;

4) imie i nazwisko i adres korespondencyjny giéwnego wykonawcy lub wykonawcéw
upowaznionych przez kierownika badania do dziatania w jego imieniu | wydzielenie
etapow badania, za ktérych wykonanie ponosza odpowiedzialnosé.

45. Kazde badanie przeprowadzane w jednostce badawczej posiada odrebny numer,

kod lub nazwe, identyfikujaca to badanie, i tym numerem, kodem lub nazwg sg

oznaczane wszystkie materiaty stosowane w tym badaniu.

46. Probki z badan sg oznakowane w sposéb umozliwiajacy ich identyfikacie, w tym

odniesienie ich do badania, z ktérego pochodza.

47. Badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania.
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48. Wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane niezwlocznie
i z nalezytg starannoécia, doktadnie i czytelnie przez osobe zbierajaca dane, a te zapisy
83 podpisane lub parafowane i opatrzone datg.

49. Kazda zmiana w danych Zrodlowych jest dokonana w sposob umozliwiajacy
odczytanie poprzedniego zapisu, ze wskazaniem powodu dokonania zmiany,
| potwierdzona datg i podpisem Iub skréconym podpisem przez osobe dokonujaca
Zmiany.

50. Dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem do pamieci komputera
umozliwiaja identyfikacje czasu ich wprowadzenia i osobe lub osoby odpowiedzialne za
ich wprowadzanie.

51. Stosowane systemy komputerowe zapewniajg, petng kontrole iprzechowywanie
procesu przetwarzania danych pokazujac wszystkie zmiany w stosunku do danych
Zrédtowych w sposob umozliwiajacy ich petny audyt.

52. Systemy komputerowe umozliwiajg powigzanie wprowadzonych zmian z osobg
dokonujaca tych zmian, w szczegolnosci poprzez stosowanie podpisdw elektronicznych

Opatrzonych datg, a w przypadku dokonania zmian jest podany powdd dokonania
Zmian.

Rozdziat 10. Sprawozdania z badan
53. Z kazdego badania sporzadza si¢ sprawozdanie koficowe. W przypadku badan
krétkoterminowych  dopuszcza sie  stosowanie standardowego sprawozdania,
z dofgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.
54. Sprawozdania sporzadzone przez gtéwnych wykonawcow lub personel badawczy
bioracych udziat w badaniu sg przez nich podpisywane i opatrzone data.
55. Sprawozdanie koricowe podpisuje i opatruje datg kierownik badania, w celu
wykazania przyjecie odpowiedzialnosci za wiarygodnosé danych i wskazania zakresu
(stopnia) w jakim badanie spetnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.
56. W sprawozdaniu zamieszcza sig informacje o zakresie spefniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej.
57. Korekty koricowego sprawozdania dokonane po jego podpisaniu przez kierownika
badania wprowadza sie w formie aneksu, z wyraznym okresleniem powodu dokonania

korekt i opatrzonym datg i podpisem kierownika badania.
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58. Przeredagowanie koricowego sprawozdania w taki sposéb, aby spetniato wymogi

innych przepisow, niejest dokonaniem korekt lub zmian.

59. Koricowe sprawozdanie zawiera w szczegolnosci nastepujace informacje:

1) informacje identyfikujace badanie, materiat badany | materiat odniesienia;

a) opisowy tytut,

b) tozsamos¢ materiatu lub wyrobu badanego okreslong poprzez kod lub nazwe (miedzy
innymi nazwa wg terminologii IUPAC, numer CAS, parametry biologiczne),

¢) tozsamosé materiatu odniesienia okreslong jego nazwa,

d) charakterystyke materiatu badanego, w tym jego czystosc, stabilnosé i jednorodnosé:;

2) daty — rozpoczecia i zakorczenia czesci eksperymentalnej badania;

3) oswiadczenie osoby Iub o0s6b prowadzacych program zapewnienia jakosci
Zawierajace rodzaje i daty przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekgc;ji
poszczeglinych etapéw badania idaty przekazania raportdw z inspekcji do
zarzadzajacego jednostka badawcza, oraz do kierownika badania i gtéwnego
wykonawcy Iub wykonawcow, jezeli dotyczy; takie oswiadczenie stuzytoby takze
potwierdzeniu, ze sprawozdanie koficowe odzwierciedla dane Zrodtowe;

4) opis materiatow i metod badan:

a) opis stosowanych materiatéw badan i metod,

b) odnosniki do metod badan, obowigzujacych w Unii Europejskiej Iub wytycznych
OECD, dotyczacych metod badan substancji i mieszanin chemicznych, ewentualnie
innych wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stosowanych norm:

5) wyniki badan:

a) streszczenie wynikéw badan,

b} wszystkie informacje i dane wymagane przez plan badaﬁ,

c) wyniki badan, facznie z wyliczeniami i okreéleniem istotnosci statystycznej,

d) oceng i oméwienie wynikéw badan oraz wnioski, jezeli dotyczy,

e) informacje dotyczace przechowywania w archiwum — wskazanie miejsca

przechowywania planu badania, probek materiatu badanego i materiatu odniesienia,

probek pobranych zsysteméw badawczych, danych Zrédtowych i koncowego
sprawozdania.
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60. W zakresie informacii dotyczacych zleceniodawcy i jednostki badawczej koncowe

sprawozdanie zawiera:

1) nazwe lub imie i nazwisko oraz adres korespondencyjny zleceniodawcy;

2) nazwe lub imie i nazwisko oraz adres korespondencyjny jednostki badawczej i
wszystkich miejsc wykonywania badania;

3) imie i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badar;

4) imig i nazwisko oraz adres korespondencyjny giownego wykonawcy lub gtéwnych
wykonawcéw oraz opis etapéw badania im podiegajace, jezeli dotyczy;

5) imiona i nazwiska oraz adresy korespondencyjne personelu badawczego majacego
udziat w sprawozdaniu koricowym.

Rozdziat 11. Przechowywanie w pomieszczeniu archiwum zapisow i materiatow
61. Jednostka badawcza przechowuje przez okres 10 lat nastepujgce zapisy i materiaty
w celu umozliwienia jednostce wiasciwej do kontroli i weryfikacji spefniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej ich sprawdzenia:

1) plan badania, dane zrédiowe, probki materiat badanego i odniesienia, probki
pobrane z system6w badawczych oraz koricowe sprawozdanie z kazdego badania;

2) raporty wszystkich inspekcji przeprowadzonych przez osobe lub osoby prowadzace
program zapewnienia jako$ci oraz plany dziatania jednostki:

3) zapisy dotyczace kwalifikacji, szkolenia i nabytego doswiadczenia przez personel
badawczy i opis rodzaju wykonywanych przez nich prac;

4) zapisy i raporty dotyczace konserwaciji i wzorcowania wyposazenia pomiarowego;

5) dokumentacje sprawdzania systemow komputerowych ;

6) kopie wszystkich edycji standardowych procedur operacyjnych;

7) dane dotyczace monitorowania $rodowiska wykonywania badan.

62. W uzasadnionych przypadkach, zwtaszcza gdy materiat badany Ilub materiat

odniesienia, moze ulec destabilizacji po okresie trwatosci okreslonym przez producenta,

lub gdy préby pobrane z systemoéw badawczych ulegajg naturalnemu zniszczeniu i ich

stan nie umozliwia ponownej oceny, mozliwe jest odstapienie od wymogu ich

przechowywania przez okres 10 lat, z zachowaniem odpowiednio udokumentowanego

postepowania.
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63. Materiat badany i materiat odniesienia $a przechowywane w pomieszczeniu
archiwum oraz zewidencjonowane w celu ich tatwego magazynowania i zapewnienia
dostepu do nich.

64. Dostep do pomieszczenia archiwum maja wylacznie osoby upowaznione przez.
zarzadzajacego jednostkq badawcza,

65. Przychodd i rozechod materiatu badanego i materiatu odniesienia w pomieszczeniu
archiwum jest rejestrowany.

66. W przypadku gdy jednostka badawcza lub jednostka, w ktorej znajdujg sie
pomieszczenia archiwum, ulega likwidacji, a nie ma prawnych nastepcéw, materiaty
przechowywane w pomieszczeniu archiwum zostang przekazane do archiwéw
Zleceniodawcy lub zleceniodawcéw fub ich prawnych nastepcow.
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Zatacznik nr 2

Szczegobltowy sposéb dokonywania kontroli i weryfikacji spefniania przez
jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

1. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed przystapieniem do kontroli
i weryfikacji zapoznajg sie w 8zczego6lnosci z nastepujacymi dokumentami:

1) planem dziatania jednostki badawczej dotyczacym wszystkich wykonywanych
badan, zaréwno wymagajacych, jak i niewymagajacych speiniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) schematem organizacyjnym jednostki badawczej;

3) kopiami planéw sytuacyjnych pomieszczeri z zaznaczeniem pomieszczen,
gdzie wykonuje sig badania wymagajace speiniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j;

4) wykazem wszystkich stosowanych standardowych procedur operacyjnych,
sporzadzonych zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzgdzenia;

5) danymi oséb odpowiedzialnych za program zapewnienia jakosci wraz
z danymi potwierdzajgcymi ich kwalifikacje;

6) danymi personelu badawczego | danymi potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

7) protokotami z poprzednich kontroli i weryfikacji wraz z wykazami odstepstw od
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

8) dokumentami informujacy o zakresie badan prowadzonych w jednostce
badawcze,.

2. W przypadku jednostek badawczych ubiegajacych sie o przeprowadzenie kontroli
i weryfikacji, w celu uzyskania informacji o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi sie
kontrole wstepna, o ktérej mowa w § 3 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia.

3. Przed przystgpieniem do kontroli i weryfikacji ustala si¢ imie i nazwisko osoby
prowadzacej program zapewnienia jakoéci, ktéra bedzie uczestniczy¢ w kontroli.

4. Przed przystgpieniem do kontroli i weryfikacji przeprowadza sie konferencje
otwierajacg, podczas ktdrej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegolnosci:
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1) przedstawia cel, zakres i program kontroli i weryfikacji;

2) dokonuje prezentacji uczestnikéw zespotu kontrolujacego, zakresu uprawnier
i odpowiedzialnosci:

3) dokonuje prezentacji sposobu dokonywania kontroli | weryfikacii:

4) omawia zagadnienia zwigzane z zachowaniem poufnosci;

5) wskazuje dokumenty, ktére bedg wymagane do przeprowadzenia kontroli
jednostki badawczej, w szczegolnosci wykaz badarn zakoriczonych i badan
bedacych w toku, plany badan, koricowe sprawozdania, standardowe
procedury operacyjne, ponadto ustala si¢ zasady dostepu do otrzymanych
dokumentéw i ich kopiowania:

6) omawia strukture organizacyjng jednostki badawczej w tym informacje
dotyczgce personelu badawczego;

7) okresla obszar kontroli jednostki badawczej;

8) omawia rodzaj wykonywanych w jednostce badawczej badan spoza zakresu
objetego certyfikatem Dobrej Praktyki Laboratoryjne;;

9) okre$la zapisy i materialy, ktére $q wymagane do przeprowadzenia rewizji
badari bedacych w toku i badan zakoriczonych;

10)  ustala migjsce i termin konferencji zamykajacej;

11)  ustala miejsce i terminy zamknigtych posiedzeri inspektoréw Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;j.

5. W zakresie organizacii jednostki badawczej i jej personelu inspektor Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej okresla, czy jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe
wykwalifikowanego personelu, zapewnia wiasciwe szkolenia personelu, posiada
wiasciwe pomieszczenia do badan, posiada odpowiednig procedure monitorowania
stanu zdrowia personelu, posiada odpowiednie wyposazenie pomiarowe | badawcze
oraz materialy niezbedne do terminowego i prawidtowego przeprowadzenia badania.

6. Zarzadzajacy jednostka badawczg na zadanie inspektora Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przedstawia dokumenty, w szczegdinosei:

1) schemat organizacyjny jednostki badawczej;

2) plany sytuacyjne pomieszczeh z zaznaczeniem pomieszczen gdzie wykonuje
sie badania wymagajace spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
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3) dokument wyznaczajacy w jednostce badawczej osobe lub osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci;

4) dokument potwierdzajacy dos$wiadczenie zawodowe personelu bioracego
udziat w rodzaju lub rodzajach badan wybranych do rewizji;

5) wykaz lub wykazy bedacych w toku lub zakonczonych badari z informacjg
orodzaju badania, dat rozpoczecia Iub zakonczenia, rodzaju systemu
badawczego, metody zastosowanej do oznaczenia materiatu badawczego
oraz imie i nazwisko kierownika badan;

6) polityki nadzoru medycznego pracownikow:

7) uaktualniane zapisy kazdego pracownika, takze personelu technicznego
dotyczace kwalifikacji, szkolen, zdobytego doswiadczenia i rodzaju
wykonywanych prac; zakres obowigzkéw oraz programy i zapisy szkolen
personelu;

8) spis standardowych procedur operacyjnych jednostki badawczej;

9) szczegodlne standardowe procedury operacyjne odnoszace sie do badan lub
procedur podlegajacych inspekcji lub kontroli:

10) wykaz lub wykazy kierownikéw badan i Zleceniodawcow  zwigzanych
z badaniami poddanymi rewizji. '

7. Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza, w szczegolnosci:

1) wykaz badan bedacych w toku i zakoniczonych, aby upewnié sie o zakresie
pracy podjetej przez jednostke badawczg przeprowadzajaca badania;

2) tozsamos$é¢ i kwalifikacje kierownika lub kierownikéw badan, osoby lub oséb
prowadzagcy program zapewnienia jako$ci oraz inhego personeiu;

3) istnienie standardowych procedur operacyjnych dla kazdego istotnego obszaru
wykonywanych badan.

8. Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla, czy w jednostce badawczej istnigje
stosowany program zapewnienia jakosci zapewniajgcy, ze badania sg prowadzone
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

9. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci przedstawiajg w szczegdinosci
spos6b prowadzenia inspekciji, o ktérych mowa w ust. 11 pkt 2 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia i sposéb przechowywania zapiséw z kazdej inspekgc;ji.
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10.  Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza, w szczegolnosci:

1} kwalifikacje oséb prowadzacych program zapewnienia jakosci:

2) czy osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jakos$ci nie biorg
udziatu w badaniach, ktorych jako&¢ monitoruja;

3) w jaki sposdb jednostka tworzy harmonogram i przeprowadza inspekcje oraz
w jaki sposdb monitoruje krytyczne fazy badari oraz jakie zasoby sg dostepne
dla inspekcji; w przypadku badan krotkoterminowych  dla  ktérych
monitorowanie kazdego badania jest niepraktyczne, czy osoby prowadzace
program zapewnienia jako$ci monitorujg przyktadowe badania;

4) zakres i wnikliwo$¢ monitorowania przez osobg lub osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci praktycznej czesci badania:

o) zakres i wnikliwosé monitorowania przez osobe [ub osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci rutynowych dziatari w jednostce badawczej;

6) procedure programu zapewnienia jakosci dotyczaca sprawdzenia koricowego
sprawozdania w celu potwierdzenia, ze wyniki podane w sprawozdaniu
odpowiadajg danym zrédtowym uzyskanym w badaniach;

7) procedurg przekazywania zarzadzajacemu jednostka badawczg sprawozdan
dotyczacych probleméw, ktére moga wptynaé na jakosé i kompletnosé badan:

8) podejmowane dziatania w przypadku stwierdzenia odstepstw od zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

9) role programu zapewnienia jako$ci w przypadku kiedy badania badz czesci
badan sg prowadzone w innym laboratorium zwigzanym umowg, jezeli to
konieczne;

10)role programu zapewnienia jakosci przy przegladzie, zmianie i uaktualnianiu
standardowych procedur operacyjnych, jezeli to konieczne.

11. W odniesieniu do ogdlnych wymagan dla pomieszczen dla systemow
badawczych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegoinosci sprawdza czy:

1) jednostka badawcza posiada wystarczajaca powierzchnie, spetnia odpowiednie
warunki  konstrukcyjne i lokalizacyjne, tak by sprosta¢ wymaganiom

prowadzenia badarn iograniczyé do minimum ryzyko negatywnego wptywu
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otoczenia na wiarygodno$é ich wynikéw lub wzajemnego wplywu jednego
badania na drugie;

2) jednostka badawcza posiada system Kkontroli i monitoringu pomieszczen lub
obszarow w ktérych znajdujg sie systemy badawcze;

3) utrzymanie prawidtowego funkcjonowania jest odpowiednie dla poszczegélnych
pomieszczen lub obszaréw, i czy, jezeli to konieczne, istnieje procedura
zwalczania szkodnikéw,

12. W przypadku pomieszczen dla systemow biologicznych (roélinnych i zwierzgcych),
inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegéinosci sprawdza czy jednostka
badawcza:

1) zapewnia pomieszczenia odpowiednie dla zapobiegania stresowi zwierzat oraz
zapobiegania innym problemom mogacym wptywac na jakos$é otrzymanych
danych oraz czy sa utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymywania,
obstugi i opieki nad systemami biologicznymi;

2) zapewnia wlasciwe pomieszczenia dla zwierzat i roslin do odbycia
kwarantanny, dopoki nie zostanie oceniony ich stan zdrowia oraz potwierdza,
ze proces kwarantanny przebiega prawidiowo:

3) zapewnia odpowiednig liczbe pomieszczer lub obszaréw do izolowania
systemoéw biologicznych, u ktorych istnieje podejrzenie wystapienia choréb
biologicznych;

4) zapewnia zachowanie Zapisbw z monitoringu stanu zdrowia, zachowar i
innych aspektow, odpowiednich dla danego systemu badawczego;

5) posiada procedury okre$lajace system kontroli i monitoringu pomieszczen lub
obszaréw w ktérych znajdujg sie systemy badawcze i zapewnia, ze posiadany
system jest odpowiedni, jest serwisowany i jest efektywny;

6) zapewnia, ze pomieszczenia, klatki i pojemniki w ktorych znajduja sie systemy
biologiczne sg utrzymywane w wystarczajacej ciystoéci;

7) posiada system kontroli i monitoringu warunkéw srodowiskowych pomieszczen
lub obszarow w ktérych znajduja sie systemy badawcze:;

8) zapewnia odpowiednie pomieszczenia do zbierania, gromadzenia i usuwania

odpaddéw oraz procedury ich unieszkodliwiania i transportu, prowadzi
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gospodarke odpadami oraz usuwa odpady w sposob zabezpieczajacy przed
zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

9) zapewnia odpowiednie pomieszczenia - i obszary do
przechowywania dostaw i sprzetu, oddzielone od pomieszczen z systemami
badawczymi i odpowiednio zabezpieczone przed zakazeniem,
zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

10) zapewnia pomieszczenia do przechowywania paszy i podsciéiki, odpowiednio
zabezpieczone przed dziataniem niekorzystnych warunkéw $rodowiskowych,
Zanieczyszczeniem oraz narazeniem na dziatanie szkodnikow.

13. W zakresie przyrzadéw pomiarowych, materiatéw i odczynnikéw inspektor Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza czy:

1) przyrzady pomiarowe, facznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi,
stosowane do otrzymywania, gromadzenia i przegladania danych oraz
sterowania istotnymi parametrami $rodowiska badan, posiadaja parametry
wystarczajace do wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich
migjscach, zgodnie z ich przeznaczeniem;

2) przyrzgdy pomiarowe sg czyste i sprawne;

3) przyrzady pomiarowe stosowane do badan sg okresowo sprawdzane,
czyszczone, konserwowane | wzorcowane, zgodnie ze standardowymi
procedurami operacyjnymi, iczynno$ci te sg kazdorazowo odnotowane,
a wzorcowanie jest odnoszone, jezeli to mozliwe, do wzorcow panstwowych lub
miedzynarodowych;

4) sg przechowywane zapisy z okresowego sprawdzenia, czyszczenia,
konserwowania, wzorcowania, kalibracji, walidacji i weryfikacji przyrzadéw
pomiarowych i walidacji systeméw komputerowych;

5) substancje i mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki sg odpowiednio
oznakowane i przechowywane w odpowiedniej temperaturze, a ich oznakowanie
zawiera informacje dotyczace ich producenta, tozsamosci (z podaniem stezenia,
gdy to istotne), okresu waznosci i szczegdinych warunkéw przechowywania;

6) sa dostepne informacje o pochodzeniu, dacie przygotowania i stabilnosci
stosowanych substancji i mieszanin chemicznych, w tym odczynnikéw, a ich
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okres waznosci zostaje przedtuzony wytacznie po dok-onaniu oceny na podstawie
dokumentéw lub przeprowadzone; analizy;
7) prébki sg prawidiowo opisane z uwzglednieniem rodzaju systemu badawczego,
kodu badania, rodzaju probki i daty jej pobrania;
8) przyrzady pomiarowe i materialy stosowane w badaniach nie wplywajg
negatywnie na systemy badawcze.
14. W zakresie systemow badawczych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
sprawdza istnienie standardowych procedur operacyjnych dotyczacych kontroli
i sposobu postepowania z réznymi systemami badawczymi wykorzystywanym do
prowadzonych w jednostce badawczej badan, w szczegolnosci systemow
fizykochemicznych, komoérek, mikroorganizméw, roslin oraz zwierzat.
15. W zakresie systeméw fizykochemicznych inspektor Dobre;j Praktyki Laboratoryjnej
w szczegdinosci sprawdza czy:

1) wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych
posiada parametry wystarczajace do wykonania badania i jest odpowiednio
rozmieszczone;

2) materiat badany i materiat odniesienia posiadajg zgodnie z planem badania
oznaczong stabiinos¢, a uzyty materiat odniesienia jest zgodny z opisem
umieszczonym w planie badania;

3} w systemach zautomatyzowanych, dane uzyskane w postaci wykresow, zapisy
Z urzadzen rejestrujacych lub komputerowe wydruki, sa udokumentowane jako
dane Zrodtowe i sg przechowywane w pomieszczeniu archiwum.

186. W zakresie systemow biologicznych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w szczegolnosci sprawdza czy:

1) uzyto systeméw badawczych takich jak wyszczegdiniono w planie badania;

2) w jednostce badawczej sg odpowiednie pomieszczenia i czy sg ustalone i sg
utrzymywane odpowiednie warunki utrzymywania, obstugi i opieki nad
biologicznymi systemami badawczymi, w celu zagwarantowania wiasciwej
jakosci otrzymywanych danych;
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3) na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktérych znajdujg sie
systemy biologiczne, sg wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych
systemow;

4) zapewniono odpowiednie rozdzielenie badar prowadzonych na tym samym
gatunku zwierzat lub na tym samym rodzaju systemu biologicznego ale
z zastosowaniem réznych materiatdw badawczych:;

5) zapewniono odpowiednie rozdzielenie gatunkéw zwierzat lub innego rodzaju
systemu biologicznego w czasie lub przestrzeni;

6) sg przestrzegane warunki $rodowiskowe systeméw badawczych opisane
wplanie badania lub w standardowych procedurach operacyjnych pod
wzgledem temperatury i fotoperiodyzmu;

7) w przypadku gdy poszczegéine systemy biologiczne bedg w trakcie badania
wyjmowane'z ich pomieszczen, klatek lub pojemnikéw, systemy takie sa, jezeli
to mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji;

8) pomieszczenia, klatki i pojemniki, w ktérych znajdujg sie systemy biologiczne,
sg czyszczone i odkazane z odpowiednig czestotliwoécia; zaden materiat,
ktory w czasie badania pozostaje w kontakcie z systemem biologicznym, nie
posiada zanieczyszczen w stezeniach, ktére moglyby zakidcié badanie;
podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z czestotliwoscig wymagana w hodowli
takich zwierzat, a =zastosowanie S$rodkdéw ochrony przed organizmami
niepozadanymi jest udokumentowane;

9) istnieja, udokumentowane dane dotyczace badania zwierzat i roslin,
kwarantanny, zachowania zwierzat, choréb lub padnieé, diagnostyki zwierzat i
roslin oraz postepowania wlasciwego dla danego systemu biologicznego;

10)istnieja przepisy dotyczace whasciwego usuwania systeméw badawczych po
zakonczeniu badania.

17. W zakresie materiatow badanych i materiatéw odniesienia inspektor Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w szczegdinosci sprawdza czy:

1) materiat badany i materiat odniesienia jest wtasciwie scharakteryzowany;
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2) sg prowadzone zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu
odniesienia, dat ich ofrzymania i okresu waznosci oraz ewidencja ilosci
materiatow otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach:

3) wprowadzone zostaty procedury pracy z materiatami oraz pobierania probek i ich
przechowywania, zapewniajace zachowanie jednorodnosci i stabilnoscei materiatu
oraz wykluczajgce mozliwo$¢ zanieczyszczenia i pomieszania materiatow;

4) pojemniki zawierajace materialy badane i materiaty odniesienia sg zaopatrzone
wdane identyfikujgce materiat, date waznosci i instrukcje dotyczace
szczegdlnych warunkéw przechowywania;

5) kazdy materiat badany i materiat odniesienia jest odpowiednio oznakowany,
Z zastosowaniem w szczegoInosci nazwy, numeru CAS (numer nadany przez
Chemical Abstract Service), parametrow biologicznych lub odpowiedniego kodu;

B) w celu wiasciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego Iub materiatu
odniesienia w kazdym badaniu znana jest tozsamosé materiatu, numer partii, jego
sktad, czystos¢ oraz stezenie Iub czy istnieja inne informacje definiujgce kazdg
serie materiatu;

7)w przypadku gdy materiat badany jest dostarczany przez zleceniodawce,
ustanowiony zostat we wspéipracy ze zleceniodawcg mechanizm weryfikacji
tozsamosci matertiatu badanego;

8)jest znana stabilno$¢ materiatow badanych i materialtéw odniesienia
w stosowanych warunkach ich przechowywania oraz badania;

9)w przypadku gdy materiat badany lub materiat odniesienia podawane sag
z nosnikiem, okreslono stopien jego jednorodnosci, stezenie i stabilnosc.
W przypadku badari terenowych informacje te mozna uzyska¢, stosujgc
oddzielne badania laboratoryjne:

10)jezeli badanie trwa diuzej niz cztery tygodnie - z kazdej partii materiatow
badanych i materiatéw odniesienia sg pobierane probki do celéw analitycznych
i czy sg one przechowywane przez wiasciwy okres;

11} w  przypadku wszystkich badan, oprécz badan krotkoterminowych,
przechowywane sg probki kazdej parti materiatu badanego w celu ich
ewentualnej analizy;
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12)istniejg procedury mieszania materiatow badanych celu uniknigcia pomytek
i wzajemnego zanieczyszczenia.

18. W zakresie standardowych procedur operacyjnych inspektor Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza czy:

1) jednostka badawcza posiada standardowe procedury operacyjne, w postaci
dokumentu, zatwierdzonego przez zarzadzajacego jednostka badawcza,
zwigzane bezposrednio z powtarzalnymi czesciami prowadzonego badania,
w celu zapewnienia jako$ci i prawidtowoséci wykonywanych badan;

2) istnieja. procedury dotyczace sposobu dokonywania zmian i uaktualniania
standardowych procedur operacyjnych;

3) poprawki  wnoszone do standardowych  procedur  operacyjnych sq
udokumentowane i zatwierdzane przez zarzadzajacego jednostkg badawcza;

4) istnieje procedura przechowywania w pomieszczeniach archiwum nieaktualnych
wersji standardowych procedur operacyjnych;

5) kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej
ofrzymuje niezwlocznie standardowe procedury operacyjne zwigzane
z prowadzong dziatalnoscig;

6) kazde odstepstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych
badaniach jest udokumentowane i jest przedstawiane kierownikowi badania lub
gtdwnemu wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali wyznaczeni;

7) sporzadzono standardowe procedury operacyjne, w szczegdlnosci w odniesieniu
do:

a) materialu  badanego i materialu odniesienia: przychdéd, identyfikacja,
oznakowanie, praca z materialami w trakcie badania, pobieranie probek i
przechowywanie,

b) przyrzadéw pomiarowych, materiatéw pomocniczych i odezynnikéw:

- przyrzady pomiarowe: stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie,
walidacja,

- systemy komputerowe: walidacja, weryfikacja, stosowanie, konserwacja,
-zabezpieczenie systemow, kontrola, kopie bezpieczenstwa, przechowywanie
kopii,
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- materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory: sporzadzanie i oznakowanie,
C) zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania i przegladania
danych: kodowanie badan, zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan, systemy
indeksowania, spos6b postugiwania sie danymi, w}qczajqc w to zastosowanie
systemoéw komputerowych,
d}systeméw badawczych (jezeli istnieje potrzeba):
- przygotowanie pomieszczen do badan i kontrola warunkéw
srodowiskowych pomieszczen dla danego systemu badawczego,
- procedury  odbioru, transportu, wlasciwego  rozmieszczenia,
charakterystyki, identyfikacji i opieki nad systemem badawczym,
- przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed,
podczas i w czasie zakoriczenia badania,
- postepowanie z systemami badawczymi po zakonczeniu badania,
- zbieranie, identyfikacja i postepowanie z prébkami, tgcznie z sekcjg
I badaniami histopatologicznymi,
- Umiejscowienie systeméw badawczych w harmonogramie badania,
- stosowanie $rodkéw czyszezacych i srodkéw ochrony przed szkodnikami,
e) programu zapewnienia jakosci - sposOb postepowania osoby Ilub oséb
prowadzacych program zapewnienia jakosci podczas planowania, ustalania,
przeprowadzania i dokumentowania inspekcji oraz sporzgdzania sprawozdan
Z inspekcji.
19. W zakresie przeprowadzenia badania inspektor Dobrej Prakiyki Laboratoryjnej
w szczegolnosci sprawdza czy:

1) zaplanowano i przeprowadzono badanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j;

2) istnieje plan badania w postaci dokumentu, zweryfikowany pod katem zgodnos$ci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez osobe lub osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci i zatwierdzony datowanym podpisem przez
kierownika badania i zarzadzajgcego jednostka badawcza (w przypadku badan
krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie ogolnego planu badania
z dofgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania);
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3) wszelkie zmiany w planie badania zatwierdzane sg podpisem kierownika badania
opatrzonym datg i przechowywane sg wraz z planem badania;

4) umieszczono w planie badania, jezeli to konieczne, date jego akceptacji przez
Zleceniodawce;

5) wszelkie odstepstwa od planu badania sg opisane, wyjasnione i zatwierdzone
w odpowiednim czasie podpisem opatrzonym datg przez kierownika badania lub
gtownego wykonawce lub wykonawcow i przechowywane wraz z danymi
zrédiowymi;

6) badanie jest umieszczone w planie dziatania jednostki;

7) badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania i standardowymi
procedurami operacyjnymi;

8) probki z badan sa oznaczone w sposéb umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym
odniesienie do badania, z ktdrego pochodzg;

9) wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane bezposrednio,
niezwtocznie, doktadnie i czytelnie przez osobg zbierajgcq dane, a ich zapisy sg
podpisane i opatrzone datg;

10)kazda zmiana danych zrodiowych jest dokonywana w sposéb umozliwiajgcy
odczytanie poprzedniego zapisu, tj. ze wskazaniem powodu dokonania zmiany,
potwierdzona data i podpisem przez osobe dokonujaca zmiany;

11)dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem do pamieci komputera
umoziiwiaja identyfikacje czasu ich wprowadzenia i identyfikacie osoby
odpowiedzialnej za ich wprowadzanie;

12)istniejg odpowiednie procedury opisujace sposéb ochrony danych uzyskiwanych
z bezposrednim wprowadzeniem do pamigci komputera przed nieautoryzowang
zmiang lub utratg;

13)stosowane systemy komputerowe zapewniajg peing kontrole i przechowywanie
procesu przetwarzania danych pokazujac wszystkie zmiany w stosunku do
danych zrodiowych w sposéb umozliwiajacy ich petny audyt oraz sg wiarygodne
i odpowiednio walidowane;
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14)kazde nieprzewidziane zdarzenie zapisane w danych Zrodiowych byto
sprawdzone i ocenione pod katem wplywu na wiarygodno$¢ prowadzonego
badania;

18)wyniki przedstawione w sprawozdaniu koricowym sg kompletne i prawidiowo
odzwierciedlajg dane zrodiowe.

20. W zakresie sprawozdania koricowego inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w szczegolnosci sprawdza czy:

1) dla kazdego badania sporzadzone zostato sprawozdanie koricowe (w przypadku
badan  krétkoterminowych  dopuszcza sie stosowanie standardowego
sprawozdania, z dotaczanym dodatkiem precyzujacym konkretne zadania)
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) koricowe sprawozdanie zostato podpisane i opatrzone datg przez kierownika
badania, ktéry odpowiada za wiarygodnogé danych i potwierdza, e badanie
zostato przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

3} sprawozdania sporzadzone przez gtownych wykonawcow lub personel badawczy
bioracy udziat w badaniu sg przez nich podpisane i opatrzone datg;

4) korekty koricowego sprawozdania dokonane po jego podpisaniu przez kierownika
badania, wprowadzono w formie aneksu, z wyraznym okresleniem powodu
dokonania korekt i czy sg opatrzone datg i podpisem kierownika badania;

5) koncowe sprawozdanie zawiera ogwiadczenie osoby lub oséb prowadzgcych
program zapewnienia jakosci zawierajace rodzaje i daty przeprowadzanych
inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdinych etapdw badania i daty
przekazania raportéw z inspekcji do zarzadzajacego jednostka badawcza oraz
kierownika badania i gtéwnego wykonawcy lub wykonawcow oraz informacje, ze
koricowe sprawozdanie odpowiada danym zrédtowym;

6) koricowe sprawozdanie wskazuje miejsca przechowywania planu badania,
probek materiatu badanego i materiatlu  odniesienia, probek pobranych
z systemow badawczych, danych zrédfowych i koricowego sprawozdania.

21. W zakresie przechowywania w pomieszczeniu archiwum zapisow i materiatow
inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza czy:

Projekt z dnia 15 paZdziernika 2012 r, godz, 16.00 Strona 38 z 48

www.inforlex.pl



1) jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na archiwum, przeznaczone do
przechowywania planéw badan, danych zrodiowych, sprawozdan koricowych,
probek oraz materiatu badanego i materiatu odniesienia, umozliwiajace ich
odszukanie;

2) istniejg  odpowiednie procedury okre$lajace bezpieczne przechowywanie
W pomieszczeniu archiwum zapiséw | materiatow:

3) wyznaczono osobe odpowiedzialng za przechowywanie w pomieszczeniu
archiwum;

4) pomieszczenie archiwum jest odpowiednio dostosowane do przechowywania
planéw badan, danych zrédiowych, probek materiatu badanego i odniesienia,
probek pobranych z systemoéw badawczych, koricowych sprawozdat z kazdego
badania oraz zapiséw dotyczacych kwalifikacji, szkolenia i nabytego
doswiadczenia przez pracownikéw jednostki badawczej;

S5) istnieja procedury opisujgce sposob wyszukiwania zapiséw i materiatow
przechowywanych w pomieszczeniu archiwum:;

8) istniejg procedury opisujace, ograniczony dostep do pomieszczenia archiwum
w odniesieniu do oséb upowaznionych oraz przechowywania zapiséw personelu
uprawnionego do dostepu do materiatow;

7) istniejg procedury opisujace przychod i rozchéd materiatow przechowywanych
W pomieszczeniu archiwum;

8) zapisy i materialy sa przechowywane w archiwum przez czas okreslony w ust. 61
zatacznika nr 1 do rozporzadzenia i sg zabezpieczone przed utratg, zniszczeniem
przez ogien lub niekorzystne warunki $rodowiskowe.

22. W zakresie kontroli i weryfikacji prowadzi sie rewizje badan bedacych w toku i badan
zakonczonych. Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dokonuje oceny mozliwosci
odtworzenia przebiegu badania, w szczegélnosci poprzez poréwnanie sprawozdania
koncowego z planem badania i danymi Zrodtowymi oraz ocene odpowiednich
standardowych procedur operacyjnych. Podczas prowadzenia rewizji badania
inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w szczegolnosci:

1) uzyskuje informacje dotyczace danych osobowych kierownika badania i personelu
badawczego zaangazowanych w prowadzenie badania:
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2) sprawdza, czy jednostka badawcza posiada wystarczajacy liczbe personelu
badawczego o kwalifikacjach odpowiednich do przeprowadzenia badania;

3) uzyskuje odpowiednie opisy miejsc pracy, informacje dotyczace kwalifikacii,
szkolenia i nabytego dogwiadczenia przez kierownika badania i personelu
badawczego zaangazowanych w prowadzenie badania;

4) identyfikuje  wyposazenie pomiarowe i badawcze wykorzystane do
przeprowadzenia badania i sprawdza zapisy i raporty z ich konserwadii
| wzorcowania;

S) sprawdza zapisy dotyczace analizy stabilnosci materiatu badanego;

6) ustala, poprzez prowadzenie wywiadu z kierownikiem badania i personelem
badawczym, zakres prac wykonywanych przez poszczegdine osoby, tak aby
upewnic sie czy osoby dysponowaty czasem do wykonania zadan okreslonych w
planie badania lub sprawozdaniu koticowym;

7) uzyskuje kopie dokumentéw dotyczacych badania, w szczegolnosci:

a) planu badania,

b) wykorzystanych standardowych procedur operacyjnych,

c) dziennikéw pracy wyposazenia pomiarowego i badawczego, dziennikow
laboratoryjnych; plikow i wydrukéw przechowywanych danych,

d) sprawozdanie konicowe,

e) w przypadku badania prowadzonego na zwierzetach, zapisy dotyczace losow
okreslonego odsetka liczby zwierzat od momentu przyjecia do jednostki
badawczej do momentu zakoriczenia czgsci eksperymentalnej badania; zapisy
te obejmujg w szczegdlnosci: wage ciata zwierzecia, spozycie wody i paszy,
sposob podania materiatu badanego, obserwacje kliniczng, wynik sekcji zwiok,
wynik badania biochemicznego, wynik oceny patologicznej.

23. Po zakoriczeniu kontroli i weryfikacji prowadzi sig konferencje zamykajaca,
podczas ktorej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegolnosci;

1) przedstawia sposob postepowania po otrzymaniu protokotu z przeprowadzone;
kontroli i weryfikagii;

2) omawia odnotowane odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz

okresla termin przestania harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych;
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3) przedstawia sposob postgpowania w przypadku braku realizacji zalecen
pokontrolnych;

4) jezeli to konieczne, informuje o koniecznosci przeprowadzenia kontroli

sprawdzajacej, w celu sprawdzenia czy odstepstwa od spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej zostaty usuniete.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zastapi dotychczas obowiazujgce
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteridw, ktére
powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatéw
chemicznych, oraz kontroli spetniania tych kryteriow (Dz. U. Nr 109, poz. 722).

Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia zawiera oprdécz zmian o charakterze
porzadkujacym i terminologicznym (dostosowujacych to rozporzadzenie do nowej
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach), takze zmiany merytoryczne
zwigzane z przeniesieniem czesci przepisdw znajdujacych sie w dotychczas
obowiazujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. do art. 16
ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach.

Do art. 16 ustawy przeniesiono przepisy dotyczace:

1) sposobu zainicjowania dziatan majacych na celu uzyskanie certyfikatu tj. wystapienia
z odpowiednim wnioskiem podmiotu ubiegajgcego sie o certyfikat;

2) jednostki wiasciwej do kontroli | weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktorg jest Biuro do spraw Substancii
Chemicznych;

3) podmiotéw, ktére w uzasadnionych przypadkach, mogg wzia¢ udziat w kontroli
i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostke badawcza;
4) procedury ubiegania sie przez jednostki badawcze o nadanie certyfikatu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych;

5) obowigzku przeprowadzania okresowej lub doraznej kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

6) dziatan podejmowanych przez Inspektora w przypadku stwierdzenia niespetniania
przez jednostke badawczg zasad DPL;

7) zakresu informacji znajdujacych sie na upowaznieniu, stanowigcym dokument, na
postawie ktorego przeprowadzana jest kontrola i weryfikacja;

8) zakresu uprawnien inspektoréw DPL oraz sposobu przeprowadzenia kontroli
jednostki i weryfikacji badan;
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9) cofnigcia certyfikatu i wykresienia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze projektowana regulacja — stanowigc akt wykonauyczy do
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 83, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) — wiacza do polskiego porzadku prawnego
przepisy unijne, a zakres wprowadzanych zmian oraz przedmiot regulacji sprawiaja, ze
za celowe nalezy uznaé¢ niezwloczne wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia.
Przemawia za tym wazny interes paristwa, w zakresie, w jakim ujednolicone zostang
przepisy dotyczace tak doniostej i waznej kwestii, jakg jest koniecznosé zapewnienia
prawidtowosci i ciggtoéci w  zakresie funkcjonowania w Polsce systemu jakosci
odnoszgcego sie do procesu organizacyjnego i warunkéw planowania, przeprowadzania
[ monitorowania nieklinicznych badan substancji i mieszanin pod wzgledem
bezpieczeristwa dla zdrowia cztowieka i $rodowiska naturainego. Ponadto, nalezy

zaznaczy¢, ze projektowana regulacja nie wplywa na obowigzki przedsiebiorcow.

W zwigzku z powyzszym nalezy uzna¢, ze wejscie w zycie Zaproponowanych rozwigzan
z dniem ogtoszenia jest konieczne ze wzgledu na wazny interes publiczny i nie naruszy
zasad demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujgcych

dyrektyw Wspélnoty Europejskiej: )

1) 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji speiniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65),

2) 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjaine, rozdz. 15, t. 8, sir. 82). |

Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowiazujacym prawem Unii Europejskiej,

skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytgczony jest — na podstawie § 4

ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002r. w sprawie
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sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.

Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) —~ z procedury notyfikacji aktow
prawnych.
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Ocena skutkéw regulaciji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty prowadzace badania wiasciwosci
fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych substangii chemicznych
i ich mieszanin, kiére posiadajg Iub beda sig¢ ubiega¢ o certyfikaty Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz na Biuro do spraw Substancji Chemicznych.

2, Konsultacje spoleczne
Rownolegle do uzgodnien migdzyresortowych  projektowana regulacja zostata
przekazana do konsultacji nastepujacym podmiotom:
1) Polskiej lzbie Przemystu Chemicznego,
2} Polskiemu Stowarzyszeniu Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci,
3) Stowarzyszeniu Inzynierow i Technikow Przemystu Chemicznego,
4) Polskiemu Stowarzyszeniu Przetwoéreow Tworzyw Sztucznych,
3) Instytutowi Chemii Przemystowej,
6) Instytutowi Przemystu Organicznego,
7) Instytutowi Ochrony Srodowiska,
8) Instytutowi Medycyny Pracy w todzi,
9) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi
Higieny,
10) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
11) WWF Polska,
12) Greenpeace Polska,
13) Radzie Krajowej Federacji Konsumentéw,
14) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Prywatnych Branzy Kosmetyczne;j,
15) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych,
18) Forum Zwigzkdw Zawodowych,
17) Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”,
18) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ~oolidarnosé”,
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19) Krajowemu Zwigzkowi Zawodowemu Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych,

20) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony  Zdrowia  “Porozumienie
Zielonogérskie”,

21) Polskiej Konfederacji Pracodawcow Prywatnych Lewiatan,

22) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskisj,

23) Business Centre Club,

24) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.),
zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie
Informacji Publicznej. Podmioty, o ktorych mowa w tej ustawie, nie zgtosity
zainteresowania pracami nad projektem.

Projekt rozporzadzenia stosownie do wymagan Regulaminu prac Rady Ministréw zostat
takze zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum legislac;ji.

W trakcie konsultacji spotecznych uwagi do projektu zgtosity nastepujace podmioty:
Instytut Przemystu Organicznego oddziat w Pszczynie oraz Polski Komitet
Normalizacyjny.

Nie zostaly przyjete nastepujace uwagi zgloszone w ramach konsultacji spotecznych
przez Instytutu Przemystu Organicznego oddziat w Pszczynie dotyczace:

1) zastapienia wyrazu ,dane zrédiowe” wyrazem ,dane pierwotne”. Zgodnie z art. 16 ust.
10 pkt. 2 ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, kontrola i weryfikacja
dotyczy wgladu do dokumentacji, w tym do danych Zrédtowych. Proponowana zmiana
nie znalazta uzasadnienia, gdyz projekt rozporzadzenia nie przewiduje zmiany
nomenklatury stosowanej w ustawie o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2) wykreslenia wyrazenia ,(...) w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach”,
gdyz w opinii Instytutu Przemystfu Organicznego oddziat w Pszczynie, dia wydzielonego
etapu (zakresu) badan realizowanych na terenie jednostki badawczej moze byé
ustanowiony gtowny wykonawca. Proponowana zmiana jest niezgodna z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktére wyraznie wskazuja, iz gtéwny wykonawca
powotywany jest wylgcznie w przypadku prowadzenia badan w wielu miejscach (Multi-
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site studies). W przypadku prowadzenia catosci badania w ramach jednej jednostki
badawczej (bez zlecania jego czesci na zewnatrz), kierownik badania odpowiada za
przebieg jego catosci:

3) wprowadzenia zmiany nastepujacych pojeé:

a) w miejsce pojecia ,Standardowa Procedura Operacyjna” pojecie ,Standardowa
Procedura Robocza”;

b) w miejsce wyrazenia ,CZgSCi  eksperymentainej badania” wyrazenia ,czesci
doswiadczalnej badania”;

C) W migjsce pojecia ,badanie krotkoterminowe” pojecie ,badanie krotkookresowe:

Nie zgodzono sig z propozycja Instytutu Przemystu Organicznego oddziat w Pszczynie,
gdyz cytowane pojecia stanowia literaine ttumaczenie wdrazanej dyrektywy 2004/10/WE
| stanowily przyjeta nomenklature w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 maja
2010 r. w sprawie kryteriéw, ktére powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujgce
badania substancjfi i preparatéw chemicznych, oraz kontroli speinienia tych kryteriow
(Dz. U. Nr 109, poz. 722); Biorac pod uwage powyzsze, i dazac do zachowania
jednolito$ci pojeé w powszechnie obowiazujacych aktach normatywnych, nie znaleziono
uzasadnienia, by w projektowanym rozporzadzeniu zmieniaé przyjeta nomenklature,
ktora jest powszechnie uzywana i stosowana przez jednostki badawcze:

4) doprecyzowania rodzaju odpadéw gromadzonych | utylizowanych w jednostce
badawczej. Projektowane rozporzadzenie odnosi si¢ jedynie do koniecznosci opisu
sposobu postepowania z odpadami w zaleznosci od ich rodzaju.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet parnstwa
i budzety jednostek samorzadu terytoriainego
Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym

budzet paristwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.
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5. Wptyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$é¢ gospodarki
| przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi i na $rodowisko

Przedmiotowa regulacja bedzie miata korzystny wplyw na zdrowie ludzi i na érodowisko

dzigki zapewnieniu wymaganej jakosci wynikéw badar z zakresu bezpieczenstwa dla
zdrowia cztowieka i Srodowiska.
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