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DYREKTYWA 2004/9/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL)

(wersja skodyfikowana)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251
Traktatu (2),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 88/320/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r.
w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laborato-
ryjnej (DPL) (°) zostala wiele razy w znacznym stopniu
zmieniona. Dla jasnosci i ze wzgledéw praktycznych
wspomniana dyrektywa powinna zosta¢ skodyfikowana.

(2)  Stosowanie unormowanych proceséw organizacyjnych
i warunkow, zgodnie z ktérymi badania laboratoryjne sa
planowane, prowadzone, zapisywane i przedstawiane dla
potrzeb nieklinicznego testowania $rodkéw chemicznych
w celu ochrony czlowieka, zwierzat i sSrodowiska, zwanych
dalej ,dobra praktyka laboratoryjna” (DPL), przyczynia si¢
do upewnienia Pafistw Czlonkowskich co do jakosci otrzy-
manych wynikow testow.

(3) W zalgczniku 2 do decyzji z dnia 12 maja 1981 r. w spra-
wie wzajemnego uznawania danych przy ocenianiu sub-
stancji chemicznych, Rada Organizacji Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD) przyjela zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej, uznane we Wspdlnocie i okreslone
w dyrektywie 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (4.

() DzU.C 85z 8.4.2003, str. 137.

() Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 1 lipca 2003 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady z dnia
20 stycznia 2004 r.

() Dz.U.L145z11.6.1988, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem (WE) nr 18822003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 7 31.10.2003, str. 1).

* DzUL 50 z 20.2.2004, str. 44.

(4)

=2

Podczas przeprowadzania testow substancji chemicznych
wskazane jest nietracenie specjalistycznej sily roboczej
i $srodkéw laboratoryjnych stuzacych do badan na skutek
koniecznosci powielania testow z powodu réznic w prak-
tykach laboratoryjnych wystepujacych w poszczegdlnych
Panistwach Czlonkowskich. Dotyczy to przede wszystkim
ochrony zwierzat, ktéra wymaga, aby liczba do§wiadczen
przeprowadzanych na zwierzg¢tach byla ograniczona,
zgodnie z dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listo-
pada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celow doswiadczalnych i innych celéw naukowych (5).
Wzajemne uznawanie wynikow testow otrzymanych przy
zastosowaniu standardowych i uznanych metod stanowi
podstawowy warunek ograniczenia liczby doswiadczen
w tej dziedzinie.

Jednakze aby zagwarantowal uznanie wynikow testow
przeprowadzonych w laboratoriach jednego Panstwa
Czlonkowskiego przez inne Panistwa Cztonkowskie, nalezy
zapewni¢ ujednolicony system kontroli badan i inspekcji
laboratoriéw, ktéry ma na celu zagwarantowanie, Ze sa
one wykonywane zgodnie z warunkami DPL.

Panistwa Czlonkowskie powinny wyznaczy¢ organy odpo-
wiedzialne za przeprowadzanie kontroli zgodnosci z DPL.

Komitet, ktérego cztonkowie beda powolywani przez Pan-
stwa Czlonkowskie, wspomagatby Komisj¢ w technicz-
nym stosowaniu niniejszej dyrektywy i wspétpracowatby
z nig w wysilkach majacych na celu pobudzenie swobod-
nego przeplywu towaréw, poprzez wzajemne uznawanie
przez Panistwa Czlonkowskie procedur dotyczacych kon-
troli zgodnosci z DPL. W tym celu powinien zostaé wyko-
rzystany  komitet, ustanowiony dyrektywa Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zbli-
zania przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (9).

Komitet ten moze wspomaga¢ Komisje nie tylko w stoso-
waniu niniejszej dyrektywy, ale réwniez w przyczynianiu
si¢ do wymiany informacji i doswiadczen w tej dziedzinie.

Dz.U.L 358 z 18.12.1986, str. 1.

Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem Rady (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003,
str. 36).
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(9)  Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
powinny zostal przyjete zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg
warunki wykonywania uprawnieii wykonawczych przy-
znanych Komisji (1).

(10) Niniejsza dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla obo-
wigzkéw Panstw Czlonkowskich dotyczacych ostatecz-
nych terminéw transpozycji dyrektyw okreslonych
w zalgczniku II czes¢ B,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do kontroli i weryfika-
Gji proceséw organizacyjnych i warunkéw, zgodnie z ktorymi
badania laboratoryjne sg planowane, prowadzone, zapisywane
i przedstawiane dla potrzeb badan nieklinicznych wszystkich
srodkéw chemicznych (np. kosmetykéw, przemystowych sub-
stancji chemicznych, produktéw medycznych, dodatkow do zyw-
nosci, dodatkéw paszowych, pestycydow), przeprowadzanych
zgodnie z zasadami i przepisami w celu dokonania oceny wply-
wow, jakie te produkty wywieraja na czlowieka, zwierzeta i $ro-
dowisko.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy, ,dobra praktyka laboratoryjna”
(DPL) oznacza praktyke laboratoryjng przeprowadzang zgodnie z
zasadami wymienionymi w dyrektywie 2004/10/WE.

3. Niniejsza dyrektywa nie dotyczy interpretacji i oceny wynikow
testu.

Artykut 2

1. Wykorzystujac procedure ustalong w art. 3, Panstwa Czlon-
kowskie sprawdzaja zgodnos¢ z DPL dowolnego laboratorium
przeprowadzajacego testy na ich terytorium, ktére zapewnia o
stosowaniu DPL w prowadzonych testach substancji chemicz-
nych.

2. W przypadku gdy spelnione s3 postanowienia ust. 1, a wyniki
kontroli oraz weryfikacji sa zadowalajace, dane Pafistwo Czlon-
kowskie moze potwierdzi¢, ze laboratorium i testy przez nie prze-
prowadzane spetniajg zasady DPL, wedlug formuly ,,Ocena zgod-
nosci z DPL zgodnie z dyrektywa 2004/9/WE w sprawie. .. (data)”.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie wyznaczajg organy odpowiedzialne za
przeprowadzanie na swoim terytorium kontroli laboratoriéw
i badan w nich prowadzonych, w celu oceny zgodnosci z DPL.

() Dz.U.L1842z17.7.1999, str. 23.

2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadzaja kontrole
laboratorium i badan zgodnie z przepisami ustanowionymi
w zalgczniku L.

Artykut 4

1. Kazdego roku Panistwa Czlonkowskie sporzadzaja sprawozda-
nie odnoszgce si¢ do stosowania DPL na swoim terytorium.

Sprawozdanie zawiera wykaz laboratoriéw, w ktorych przepro-
wadzono kontrole, date przeprowadzenia kontroli oraz krotkie
podsumowanie wnioskéw z kontroli.

2. Sprawozdania sg przekazywane Komisji nie p6zniej niz do
dnia 31 marca kazdego roku. Komisja informuje o tym Komitet,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1. Komitet moze zazada¢ dodatko-
wych informacji poza tymi wspomnianymi w ust. 1 niniejszego
artykulu.

3. Panstwa Czlonkowskie gwarantujg, ze informacje istotne ze
wzgledéw handlowych i inne informacje poufne, do ktérych uzy-
skuja dostep w wyniku dziatai kontrolujgcych zgodnos¢ z DPL,
sg dostepne jedynie Komisji, krajowym organom nadzorczym
i wyznaczonym organom krajowym oraz laboratoriom lub spon-
sorom badan bezposrednio zwigzanym z poszczegdlnag kontrola

badan.

4. Nazw laboratoriéw podlegajacych kontrolom przeprowadza-
nym przez wyznaczone organy, ich zgodno$¢ z DPL i dane, na
podstawie ktorych przeprowadzane s kontrole laboratorium lub
badan, nie uznaje si¢ za poufne.

Artykut 5

1. Bez uszczerbku dla art. 6, wyniki przeprowadzonych przez
Pafistwo Czlonkowskie kontroli zgodnosci laboratoriéw i badan
z DPL sg wigzace dla innych Panstw Cztonkowskich.

2. W przypadku gdy Panistwo Czlonkowskie stwierdza, ze labo-
ratorium na jego terytorium, zapewniajace o zgodnosci z DPL,
w rzeczywisto$ci nie stosuje si¢ do DPL w takim stopniu, Ze wia-
rygodno$¢ lub autentyczno$¢ badan, ktére przeprowadza, jest
zagrozona, niezwlocznie informuje o tym Komisj¢. Komisja infor-
muje inne Panistwa Czlonkowskie.

Artykut 6

1. W przypadku gdy Panstwo Czltonkowskie ma wystarczajacy
powdd, by uwazad, ze laboratorium w innym Panstwie Czlon-
kowskim, ktére twierdzi, ze stosuje zasady zgodne z DPL, nie
przeprowadzilo testu zgodnie z DPL, moze zazada¢ dalszych
informacji od tego Panistwa Czlonkowskiego, w szczegdlnosci
moze zazgdaC oceny badan, jezeli to mozliwe — w polaczeniu z
nowg kontrolg.
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Jezeli zainteresowane Paristwa Czlonkowskie nie moga osiaggnaé
porozumienia, dane Paistwa Czlonkowskie niezwlocznie infor-
mujg pozostale Pafistwa Czlonkowskie i Komisje, podajac
powody swoich decyzji.

2. Komisja jak najszybciej bada powody przedstawione przez
Panistwa Czlonkowskie w ramach komitetu, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1; przyjmuje ona wtedy whasciwe Srodki zgodnie z
procedurg, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2. Komisja moze
w zwigzku z tym zazada¢ opinii ekspertéw z wyznaczonych
organéw Panstw Czlonkowskich.

3. Jezeli Komisja uzna, ze dla rozwigzania probleméw z ust. 1
konieczne s3 zmiany niniejszej dyrektywy, wszczyna procedure
ustanowiong w art. 7 ust. 2, majacg na celu przyjecie tych zmian.

Artykut 7

1. Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony
w art. 29 dyrektywy 67/548/EWG, zwany dalej ,komitetem”.

2. W przypadku odniesienia do niniejszego ustepu zastosowanie
majg art. 5 i 7 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

3. Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
ustala si¢ na trzy miesiace.

4. Komitet uchwala swéj regulamin wewnetrzny.

Artykut 8

1. Komitet moze zbada¢ kazde pytanie przedstawione mu przez
jego przewodniczgcego, z jego wlasnej inicjatywy lub na wniosek
przedstawiciela Pafistwa Czlonkowskiego, dotyczace stosowania
niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci dotyczace:

— wspOlpracy migdzy organami wyznaczonymi przez Pafstwa
Czlonkowskie w sprawach technicznych i administracyjnych
powstalych przy wprowadzaniu DPL, oraz

— wymiany informacji dotyczacych szkolenia inspektoréw.

2. Zmiany konieczne do dostosowania formuly, o ktérej mowa
w art. 2 ust. 2 i w zalgczniku I, w celu uwzglednienia postepu
technicznego sg przyjmowane zgodnie z procedura, o ktdrej
mowa w art. 7 ust. 2.

Artykut 9

Dyrektywa 88/320/EWG traci moc, bez uszczerbku dla
obowiazkéw Panstw Czlonkowskich dotyczacych ostatecznych
termindéw transpozycji wspomnianych dyrektyw, okreslonych
w zalgczniku I cze$é B.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy interpretowane sg jako
odniesienia do niniejszej dyrektywy i odczytywane zgodnie z
tabelg korelacji znajdujacg si¢ w zalgczniku IIL

Artykut 10

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 11

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 11 lutego 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
p. COX M. McDOWELL
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Przepisy odnoszgce si¢ do inspekgji i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) zawarte w cz¢Sciach A i B sg
tymi zamieszczonymi w zalgcznikach 1 (Wytyczne dotyczace procedur monitorowania zgodnosci z DPL) i 1I
(Wytyczne dotyczace przeprowadzania inspekcji placéwek przeprowadzajacych testy i kontrole badan) do,
odpowiednio, decyzji Rady OECD — Zalecenia w sprawie zgodnosci zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej [C(89)87
ostateczna] z dnia 2 pazdziernika 1989 r., zmienionej decyzja Rady OECD zmieniajaca zalaczniki do decyzji Rady
— Zalecenia w sprawie zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej z dnia 9 marca 1995 r. [C(95) 8 wersja
ostateczna].

CZESC A
POPRAWIONE WYTYCZNE PROCEDUR MONITOROWANIA ZGODNOSCI Z DPL

Aby ulatwi¢ wzajemna akceptacje danych testowych przygotowanych do przedstawienia organom wykonawczym
panstw nalezacych do OECD, niezb¢dna jest harmonizacja procedur przyjetych dla monitorowania zgodno$ci DPL,
atakze poréwnywalno$¢ ich jakosci i rygordw. Celem tej czgsci zatacznika jest dostarczenie Panstwom Cztonkowskim
szczegdtowych, praktycznych wytycznych dotyczacych struktury, mechanizméw i procedur, ktére powinny przyjaé
podczas ustanawiania krajowych programéw monitorowania zgodnosci z DPL, tak aby te programy mogly by¢
akceptowane na forum migdzynarodowym.

Stwierdza si¢, ze Panstwa Czlonkowskie przyjma zasady DPL i ustanowig procedury monitorowania zgodnosci
zgodnie z krajowymi praktykami prawnymi i administracyjnymi oraz zgodnie z priorytetami, ktére nadadza na
przyklad poczatkowemu i dalszemu zakresowi dotyczacemu kategorii substancji chemicznych i rodzajéw testowania.
Poniewaz Pafistwa Czlonkowskie mogg ustanowi¢ wigcej niz jeden organ nadzorujacy DPL ze wzgledu na ich ramy
prawne dotyczace kontroli substancji chemicznych, moze by¢ ustanowiony wigcej niz jeden program monitorowania
zgodnosci z DPL. Wytyczne ustanowione w nastgpnych akapitach dotycza kazdego z tych organéw i programéw
zgodnosdi, jesli whasciwe.

Definicje pojec

Definicje poje¢ w zasadach dobrej praktyki laboratoryjnej OECD, przyjetych w art. 1 dyrektywy 2004/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, maja zastosowanie do tej czgsci zalacznika. Dodatkowo maja zastosowanie
nastepujace definicje:

— zasady DPL: zasady dobrej praktyki laboratoryjnej, ktére sa zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej
OECD przyjetymi w art. 1 dyrektywy 2004/10/WE,

— monitorowanie zgodnosci z DPL: okresowa kontrola placéwek przeprowadzajacych testy lub kontrola badan w celu
sprawdzenia przestrzegania zasad DPL,

— (krajowy) program zgodnosci z DPL: szczegdtowy plan ustanowiony przez Pafistwo Czlonkowskie do celow
monitorowania zgodnosci z zasadami DPL przez placéwki przeprowadzajace testy na ich terytoriach, za pomoca
inspekgji i kontroli badan,

— (krajowy) organ nadzorujgcy DPL: organ ustanowiony wewnatrz Paistwa Czlonkowskiego odpowiedzialny za
monitorowanie zgodnosci z DPL znajdujgcych si¢ na jego terenie placwek przeprowadzajacych testy i zwalnianie
z innych takich funkcji zwigzanych z DPL, jak ustalono w danym kraju. Przyjmuje si¢, ze w Panstwie
Czlonkowskim moze zosta¢ ustanowiony wiecej niz jeden taki organ,

— inspekcje placowek przeprowadzajgcych testy: badanie na miejscu procedur i praktyk placéwki przeprowadzajacej testy,
aby okresli¢ stopien zgodnosci z zasadami DPL. Podczas inspekeji badane sg struktury zarzadzajace i procedury
operacyjne placowki przeprowadzajacej testy, prowadzone sg wywiady z kluczowym personelem technicznym
oraz szacowana jest i zglaszana jako$¢ i kompletno$¢ danych uzyskanych przez placowke,

— kontrola badari: poréwnanie danych pierwotnych oraz zwigzanych z nimi zapiséw ze sprawozdaniem
przejSciowym lub sprawozdaniem koficowym, majace na celu stwierdzenie, czy dane pierwotne zostaly doktadnie
odzwierciedlone w sprawozdaniach, stwierdzenie, czy test zostal przeprowadzony zgodnie z planem badan
i standardowymi procedurami operacyjnymi, uzyskanie dodatkowych informacji nieprzewidzianych
w sprawozdaniu i stwierdzenie, czy praktyki zastosowane do uzyskania danych nie oslabiaja ich znaczenia,

— inspektor: osoba, ktéra dokonuje inspekcji placowki przeprowadzajacej testy i kontroli badan w imieniu
(krajowego) organu nadzorujgcego DPL,

— status zgodnosci z DPL: poziom przestrzegania przez placowke przeprowadzajaca testy zasad DPL okreslony przez
(krajowy) organ nadzorujgcy DPL,

— organ wykonawczy: krajowy organ prawnie odpowiedzialny za kontrole substancji chemicznych.



15/t. 8

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 69

Skladniki procedur monitorowania zgodnosci z dobrg praktykg laboratoryjng
Administracja

Za (krajowy) program zgodnosci z DPL odpowiedzialny jest odpowiednio ustanowiony, prawnie okreslony organ
posiadajacy odpowiedni personel i pracujacy w okre$lonych ramach administracyjnych.

Pafistwa Czlonkowskie powinny:

— zapewni¢, ze (krajowe) organy nadzorujgce DPL sg bezposrednio odpowiedzialne za odpowiedni ,zespot”
inspektoréw majgcych niezbedng wiedze techniczna/naukows lub sg ostatecznie odpowiedzialne za taki zesp6t,

— opublikowaé dokumenty odnoszace si¢ do przyjecia zasad DPL na swoich terytoriach,

— opublikowaé dokumenty zawierajace szczegoly (krajowego) programu zgodnosci z DPL, wigcznie z informacjami
o prawnych i administracyjnych ramach, w ktérych dziata program, oraz odnoénikami do opublikowanych aktéw
prawnych, dokumentéw normatywnych (np. rozporzadzen, kodekséw postepowania), podrecznikéw inspekeiji,

not przewodnich, okresowosci inspekeji lub kryteriach dla harmonograméw inspekeiji itp.,

— przechowywac zapisy poddanych inspekeji placowek przeprowadzajacych testy (i ich status zgodnosci z DPL)
oraz kontroli badan zaréwno dla celéw krajowych, jak i miedzynarodowych.

Poufnosé

(Krajowe) organy nadzorujace DPL beda mialy dostep do wartosciowych handlowo informacji i w niektérych
przypadkach moga nawet potrzebowaé usunigcia wrazliwych dokumentéw handlowych z placowki
przeprowadzajacej testy lub odnosi¢ si¢ do nich szczegdlowo w swoich sprawozdaniach.

Pafistwa Czlonkowskie powinny:

— ustanowi¢ przepisy dotyczace zachowania poufnosci nie tylko przez inspektoréw, ale takze przez wszelkie inne
osoby, ktére uzyskuja dostep do poufnych informacji na skutek czynnosci monitorowania zgodnosci z DPL,

— zagwarantowad, ze o ile wszystkie wrazliwe handlowo i poufne informacje nie zostaly usunigte, sprawozdania z
inspekcji placéwek przeprowadzajacych testy i kontrole badan beda ujawniane jedynie organom wykonawczym

i, jesli wlasciwe, poddanym inspekgji placowkom przeprowadzajacym testy lub zwigzanych z kontrola badan lub
sponsorom bada.

Personel i szkolenia

(Krajowe) organy nadzorujgce DPL powinny:
— zagwarantowa(, ze dostgpna jest wystarczajaca liczba inspektorow.
Wymagana liczba inspektoréw zalezy od:
a) liczby placowek przeprowadzajacych testy bioracych udzial w (krajowym) programie zgodnosci z DPL;
b) czestotliwosci, z jakg oceniany bedzie stan zgodnosci placowek z DPL przeprowadzajacych testy;
o) liczby i zlozonosci badari podjetych przez placowki przeprowadzajace testy;
d) liczby specjalnych inspekgji lub kontroli zleconych przez organy wykonawcze,
— zagwarantowad, ze inspektorzy sg odpowiednio wykwalifikowani i wyszkoleni.

Inspektorzy powinni mie¢ kwalifikacje i dowiadczenie praktyczne w zakresie dziedzin nauki istotnych dla
testowania substancji chemicznych. (Krajowe) organy nadzorujgce DPL powinny:

a) zagwarantowac, ze zostaly stworzone warunki dla wlasciwego szkolenia inspektoréw DPL, uwzgledniajac ich
indywidualne kwalifikacje i do§wiadczenie;

b) zachgcaé do konsultacji, wlacznie ze wspélnymi dzialaniami szkoleniowymi, w miarg potrzeb, z personelem
(krajowych) organéw nadzorujagcych DPL w innych panstwach nalezacych do OECD, aby wspieraé
miedzynarodowa harmonizacj¢ w zakresie interpretacji i stosowania zasad DPL oraz monitorowania
zgodnosci z tymi zasadami,

— zagwarantowad, ze personel inspektoratow, wlacznie z ekspertami dziatajgcymi na podstawie umowy, nie jest
finansowo ani w inny sposéb zainteresowany przeprowadzajacymi testy placowkami podlegajacymi inspekcji

i kontroli badan lub firmami sponsorujacymi takie badania,

— zapewni¢ inspektorom odpowiednie $rodki pozwalajace na ustalenie tozsamosci (np. dowody tozsamosci).
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Inspektorzy moga by¢:
— zatrudnieni na stale w (krajowym) organie nadzorujacym DPL,
— zatrudnieni na stale w organie odr¢gbnym od (krajowego) organu nadzorujgcego DPL, lub

— zatrudnieni na podstawie umowy lub w inny sposdb, przez (krajowy) organ nadzorujacy DPL, aby dokona¢
inspekeji placowek przeprowadzajacych testy lub kontroli badar.

W dwoch ostatnich przypadkach (krajowy) organ nadzorujacy DPL jest ostatecznie odpowiedzialny za okreslenie
stanu zgodno$ci placéwek przeprowadzajacych testy z DPL i jakosci/akceptowalnosci kontroli badan oraz za podjecie
jakichkolwiek dziatani opartych na wynikach inspekgji placéwek przeprowadzajacych testy lub kontroli badan, jakie
moga okazac si¢ konieczne.

(Krajowe) programy zgodnosci z DPL

Monitorowanie zgodno$ci z DPL ma na celu stwierdzenie, czy placowki przeprowadzajace testy wdrozyly zasady DPL
w prowadzeniu badan i sa zdolne zagwarantowal, ze uzyskiwane dane sa odpowiedniej jakosci. Jak wskazano
powyzej, Panstwa Czlonkowskie powinny opublikowaé szczegdly swoich (krajowych) programéw zapewnienia
zgodnosci z DPL. Informagje takie powinny migdzy innymi:

— okresla¢ zakres i zasigg programu.

(Krajowy) program zgodnosci z DPL moze obejmowac tylko ograniczony zakres substancji chemicznych, na
przyklad przemystowe substancje chemiczne, pestycydy, $rodki farmakologiczne itp., lub moze obejmowaé
wszystkie substancje chemiczne. Zakres monitorowania zgodnosci powinien zostaé okreSlony zaréwno
w odniesieniu do kategorii substancji chemicznych, jak i do rodzajéw testéw, jakim sg poddawane, na przyktad
fizycznych, chemicznych, toksykologicznych czy ekotoksykologicznych,

— zapewni¢ wskazanie mechanizmu wigczenia placéwki przeprowadzajacej testy do programu.

Zastosowanie zasad DPL do danych dotyczacych zdrowia i ochrony $rodowiska uzyskiwanych dla celow
regulacyjnych sg obowigzkowe. Powinien by¢ dostepny mechanizm, wedlug ktérego placowki przeprowadzajace
testy moglyby poddawaé swojg zgodno$¢ z zasadami DPL monitorowaniu przez odpowiedni (krajowy) organ
nadzorujacy DPL,

— udziela¢ informacji o kategoriach inspekcji placéwek przeprowadzajacych testy/kontroli badan.
(Krajowy) program zgodnosci z DPL powinien zawieraé:

a) przepisy dotyczace inspekcji placéwek przeprowadzajacych testy. Te inspekcje powinny uwzgledniaé
zarébwno ogélne inspekcje placowek przeprowadzajacych testy, jak i kontrole badan jednego lub wigcej
bedacego w toku lub zakoficzonego badania;

b) przepisy dotyczace specjalnych inspekcji placéwek przeprowadzajacych testy/kontroli badai na zlecenie
organéw wykonawczych, na przyklad wynikajacych z zapytania powstalego w wyniku przedstawienia
danych organom wykonawczym,

— okresli¢ uprawnienia inspektoréw do wejscia na teren placéwki przeprowadzajacej testy i ich dostepu do danych
bedacych w posiadaniu placéwki przeprowadzajacej testy [wlaczajac okazy, SPO (standardowe procedury
operacyjne), inne dokumenty itp.].

O ile inspektorzy w normalnych warunkach nie bedg chcieli wejs¢ ma teren placowki przeprowadzajacej testy
wbrew woli zarzadu placowki, moga wystapi¢ okolicznosci, gdy wejscie na teren placowki przeprowadzajacej
testy i dostep do danych sa niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego lub $rodowiska. W takich przypadkach
powinny by¢ okreslone uprawnienia (krajowego) organu nadzorujacego DPL,

— opisywaé procedury inspekeji placéwek przeprowadzajacych testy oraz kontrole badan do celéw weryfikacji
zgodnosci z DPL.

Dokumentacja powinna wskazywac procedury stosowane do badania zaréwno proceséw organizacyjnych, jak
i warunkéw, w ktdrych badania sg planowane, wykonywane, monitorowane i opisywane. Wytyczne dotyczace

takich procedur sg dostgpne w czgsci B niniejszego zalgcznika,

— opisa¢ dzialania, ktére musza by¢ podjete jako kontynuacja inspekeji placéwki przeprowadzajacej testy oraz
kontroli badan.

Kontynuacja inspekcji placéwki przeprowadzajgcej testy oraz kontroli badari

Gdy zostanie zakonczona inspekcja placowki przeprowadzajacej testy lub kontrola badan, inspektor powinien
przygotowa¢ pisemne sprawozdanie z jej rezultatow.
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Pafistwa Czlonkowskie powinny podjaé dziatania, jezeli w czasie lub po inspekeji placéwki przeprowadzajacej testy
lub kontroli badan odkryte zostana odst¢pstwa od zasad DPL. Wiasciwe dzialania powinny by¢ opisane
w dokumentach (krajowego) organu nadzorujacego DPL.

Jezeli inspekcja placowki przeprowadzajacej testy lub kontrola badan odkrywa jedynie drobne odstgpstwa od DPL,
od placowki przeprowadzajacej testy nalezy wymagaé usunigcia tych drobnych odstepstw. Inspektorzy moga
w odpowiednim czasie powrdci¢ do placowki przeprowadzajacej testy, aby zweryfikowac czy poprawki zostaly
wprowadzone.

Jesli nie wykryto odstepstw lub wykryto jedynie drobne odstepstwa, (krajowy) organ nadzorujgcy DPL moze:

— wyda¢ deklaracje, Ze placéwka przeprowadzajaca testy zostala poddana inspekdji i stwierdzono, ze dziata zgodnie
z zasadami DPL. Powinna by¢ podana data przeprowadzenia inspekeji i, gdzie wlasciwe, kategorie testow
poddanych inspekcji w placowce przeprowadzajacej testy w tym czasie. Takie deklaracje moga by¢ wykorzystane,
aby udziela¢ informacji krajowym) organom nadzorujacym DPL w innych panstwach nalezacych do OECD,

lub

— dostarczy¢ organowi wykonawczemu, ktory zlecil kontrole badan, szczegétowe sprawozdanie z jej rezultatow.

Jesli zostang wykryte powazne odstepstwa, dzialania podjete przez (krajowy) organ nadzorujacy DPL bedg zalezaly
od konkretnych okoliczno$ci kazdego przypadku oraz od przepisow prawnych lub administracyjnych
ustanawiajacych monitorowanie zgodnosci z DPL w danym kraju. Dzialania, jakie moga zosta¢ podjete, obejmuja,
lecz nie ograniczaja si¢ do nastepujacych:

— wydanie deklaracji podajacej szczeg6ly wykrytych niedoskonatosci lub bledéw, ktore moga wplynaé na waznosé
badan przeprowadzanych w placéwce przeprowadzajacej testy,

— wydanie zalecenia dla organu wykonawczego, aby badania zostaly odrzucone,

— zawieszenie inspekeji placowki przeprowadzajacej testy lub kontroli badan danej placowki przeprowadzajacej
testy i, na przyklad, jezeli to mozliwe z przyczyn administracyjnych, usunigcie placéwki przeprowadzajacej testy
z (krajowego) programu zgodnosci z DPL lub z wszystkich istniejacych wykazéw i rejestrow placowek
przeprowadzajacych testy i podlegajacych inspekcjom placowek przeprowadzajacych inspekeje,

— zadanie, aby deklaracja szczeg6towo opisujaca odstepstwa zostala dotaczona do sprawozdan z badan,

— dzialari sadowych, jesli uzasadniajg to okolicznosci oraz jesli procedury prawne/administracyjne na to pozwalaja.

Procedura apelacyjna

Problemy lub réznice opinii migdzy inspektorami a zarzadem placéwki przeprowadzajacej testy sa zazwyczaj
rozwigzywane w trakcie inspekcji placéwki przeprowadzajacej testy lub kontroli badan. Jednakze nie zawsze moze
by¢ mozliwe osiggnigcie porozumienia. Powinna istnie¢ procedura, wedlug ktérej placowka przeprowadzajaca testy
moglaby sklada¢ oswiadczenia odnoszace si¢ do wyniku inspekgji placowki przeprowadzajacej testy lub kontroli
badan pod wzgledem monitorowania zgodnosci z DPL lub odnoszace si¢ do dzialan, jakie zamierza podja¢ organ
nadzorujacy DPL.

CZESC B

SKORYGOWANE WYTYCZNE DOTYCZACE PRZEPROWADZANIA INSPEK(]I PLACOWEK
PRZEPROWADZAJACYCH TESTY I KONTROLE BADAN

Witep

Celem tej czgSci zalgcznika jest dostarczenie wytycznych dotyczacych dokonywania inspekeji placowek
przeprowadzajacych testy i kontroli badan, ktére bytyby wzajemnie akceptowane przez pafistwa nalezace do OECD.
Jest ona gléwnie poswigcona inspekcjom placowek przeprowadzajacych testy, dziataniu, ktére zajmuje inspektorom
DPL wigkszo$¢ czasu. Inspekcja placowki przeprowadzajacej testy zawiera zwykle kontrole badan lub przeglad jako
cz¢s¢ inspekdji, ale kontrola badan jest takze od czasu do czasu przeprowadzana na zlecenie, na przyklad organu
wykonawczego. Ogélne wytyczne dotyczace przebiegu kontroli badan znajda si¢ na koficu niniejszego zatacznika.
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Inspekeje placowek przeprowadzajacych testy sa dokonywane w celu okreslenia stopnia zgodnosci placowek
przeprowadzajacych testy z zasadami DPL i ustalania spojnosci danych w celu upewnienia si¢, ze uzyskane dane sa
odpowiedniej jakosci, aby stuzy¢ ocenom i procesom podejmowania decyzji przez krajowy organ wykonawczy. Ich
wynikiem sg sprawozdania, ktore opisuja stopien zgodnosci placowki przeprowadzajacej testy z zasadami DPL.
Inspekcje placowek przeprowadzajgcych testy powinny by¢ dokonywane regularnie i rutynowo, aby ustanowi¢
i utrzymywacé zapisy stanu zgodnosci z DPL placowki przeprowadzajacej testy.

Dalsze wyja$nienia dotyczace wielu kwestii tej czesci zalacznika mozna uzyskac z dokumentéw porozumienia OECD
w sprawie DPL (w sprawie np. roli i obowigzkéw kierownika badar).

Definicje pojec

Definicje poje¢ w zasadach dobrej praktyki laboratoryjnej OECD przyjetych w art. 1 dyrektywy 2004/10/WE i czgsci
A niniejszego zalgcznika maja zastosowanie do tej czgdci zatacznika.

Inspekcje placowek przeprowadzajgeych testy

Inspekcje dotyczace zgodnosci z zasadami DPL mogg mie¢ miejsce w kazdej placéwcee przeprowadzajacej testy
uzyskujacej dane dotyczgce zdrowia lub dane dotyczace bezpieczenstwa S§rodowiska naturalnego w celach
regulacyjnych. Od inspektoréw moze by¢ wymagana kontrola danych odnoszacych si¢ do fizycznych, chemicznych,
toksykologicznych lub ekotoksykologicznych whasciwosci substancji lub preparatéw. W niektérych przypadkach
inspektorzy moga potrzebowac wsparcia ze strony ekspertéw w poszczegdlnych dziedzinach.

Duza réznorodno$¢ placéwek (w rozumieniu zaréwno fizycznego rozkladu, jak i struktur zarzadu) wraz z

réznorodnoscig rodzajéw badan napotykanych przez inspektoréw oznacza, ze inspektorzy muszg opieral si¢ na
swoim wlasnym osadzie dla okreslenia stopnia zgodnosci z zasadami DPL. Niemniej inspektorzy powinni zmierzaé
do spéjnego podejscia w ocenie, czy w przypadku konkretnej placowki przeprowadzajgcej testy zostal osiagniety
wystarczajgcy stopien zgodnosci z kazda z zasad DPL.

Nastepna sekcja zawiera wytyczne dotyczace placowki przeprowadzajacej testy, wlacznie z jej personelem
i procedurami, ktére prawdopodobnie zostang zbadane przez inspektoréw. W kazdej sekcji znajduje si¢ okreslenie
celu oraz przykladowy wykaz konkretnych kwestii, ktére moga by¢ rozwazane podczas inspekcji placowki
przeprowadzajacej testy. Te wykazy nie s3 w zamierzeniu pelne i nie powinny by¢ za takie uwazane.

Inspektorzy nie powinni zajmowac si¢ naukows strona badan ani interpretacja wynikéw odnoszacych si¢ do ryzyka
dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska naturalnego. Te aspekty naleza do zakresu odpowiedzialnosci organow
wykonawczych, ktorym przedstawiane sg dane do celéw regulacyjnych.

Inspekcje placowki przeprowadzajacej testy i kontrola badan w sposéb nieunikniony zakldcaja normalng prace
placowki. Dlatego inspektorzy powinni wykonywac swoja prace wedlug szczegétowego planu i, tak dalece, jak jest
to mozliwe, respektowac zyczenia zarzadu placowki przeprowadzajacej testy co do czasu wizyt w niektérych
cze$ciach placowki.

Inspektorzy beda mie¢, podczas dokonywania inspekeji placéwki przeprowadzajacej testy lub kontroli badar, dostep
do poufnej informacji o duzej warto$ci handlowej. Niezbedne jest, aby zapewnili, ze takie informacje sa znane jedynie

zatwierdzonemu personelowi. Ich obowigzki pod tym wzgledem s3 ustanowione w (krajowym) programie
monitorowania DPL.

Procedury inspekcji
Przygotowanie do inspekcji

Cel: zapoznanie inspektora z placowka, ktéra ma by¢ poddana inspekcji pod wzgledem struktur zarzadzania, ukladu
budynkéw i zakresu badan.

Przed dokonywaniem inspekgji placowki przeprowadzajacej testy lub kontroli badan inspektorzy powinni zapoznaé
si¢ z placowka, ktéra odwiedzaja. Wszelkie informacje o placéwce powinny zostaé przejrzane. Moga one zawieraé
sprawozdania z poprzednich inspekeji, uktad placowki, schematy organizacyjne, sprawozdania z badan, protokoly

i zyciorysy personelu. Dokumenty te zapewniaja informacje o:
— rodzaju, rozmiarze i rozkladzie placéwki,
— zakresie badan, jakich mozna spodziewa¢ si¢ podczas inspekdji,

— strukturze zarzadzania placowka.
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Inspektorzy powinni w szczegdlnosci odnotowad wszelkie braki z poprzednich inspekgji placowki przeprowadzajacej
testy. Jezeli uprzednio nie dokonano inspekgji placowki przeprowadzajacej testy, moze by¢ dokonana wizyta
przygotowujaca do inspekcji w celu uzyskania odpowiednich informacji.

Placéwki przeprowadzajace testy moga by¢ informowane o dniu i czasie przybycia inspektorow, celu ich wizyty oraz
o czasie, jaki zamierzaja spedzi¢ na miejscu. To moze pozwoli¢ placowce przeprowadzajacej testy zapewnié, ze
dostepny bedzie wlasciwy personel i dokumentacja. W przypadkach gdy zbadane majg by¢ konkretne dokumenty
i zapisy moze by¢ przydatne wskazanie ich placéwee przeprowadzajacej testy, tak aby byly one niezwlocznie
dostepne podczas inspekeji placowki przeprowadzajacej testy.

Konferencja poczgtkowa

Cel: poinformowac¢ zarzad i personel jednostki o przyczynie inspekcji placowki przeprowadzajacej testy lub kontroli
badan, ktéra ma mie¢ miejsce, oraz okresli¢ obszary placéwki, badanie lub badania wybrane do kontroli, dokumenty
i personel, ktére prawdopodobnie bedg zaangazowane w inspekcje.

Administracyjne i praktyczne szczeg6ly inspekeji placowki przeprowadzajacej testy lub kontroli badaf powinny
zostaé przedyskutowane z zarzadem placéwki na poczatku wizyty. Na konferencji poczatkowej inspektorzy powinni:

— zakreslic¢ cel i zakres wizyty,

— opisa¢ dokumentacj¢, jaka bedzie wymagana do inspekeji placowki przeprowadzajacej testy, taka jak wykaz
biezacych i zakoriczonych badar, plany badan, standardowe procedury operacyjne, sprawozdania z badan itp. W
tym czasie powinny zosta¢ przyjete ustalenia dotyczace dostepu do odpowiednich dokumentéw i, jezeli to
konieczne, ich kopiowania,

— wyjasni¢ lub zazadaé informacji co do struktury zarzadzania (organizacji) i personelu placowki,

— zazada¢ informacji co do prowadzenia badain niepodlegajacych zasadom DPL w obszarach placéwki
przeprowadzajacej testy, gdzie prowadzone sg badania podlegajace DPL,

— dokona¢ wstepnego okreslenia czgsci placowki, ktdrych dotyczy¢ bedzie inspekcja placowki przeprowadzajacej
testy,

— opisa¢ dokumenty i okazy, ktére beda potrzebne dla bedacych w toku lub zakoniczonych badai wybranych do
kontroli badan,

— zaznaczy¢, ze na zakorczenie inspekeji zostanie zwotana konferencja koncowa.

Przed dalszymi czynno$ciami inspekcji placéwki przeprowadzajacej testy zaleca sig, aby inspektor lub inspektorzy
nawiazali kontakt z jednostka placowki ds. zapewnienia jakoSci.

Jako ogélna zasadg¢ podczas dokonywania inspekeji placowki nalezy przyjaé, ze pomocne jest, aby inspektorom
towarzyszyli cztonkowie jednostki zapewniania jakosci.

Inspektorzy moga zyczy¢ sobie wydzielenia pokoju do badania dokumentéw i innych czynnosci.

Organizacja i personel

Cel: ustalenie, czy placéwka przeprowadzajgca testy ma dostatecznie wykwalifikowany personel, zaséb pracownikow
i stuzby pomocnicze w stosunku do réznorodnosci oraz ilosci podjetych badafy; struktura organizacyjna jest
odpowiednia i zarzad ustanowil polityke dotyczaca szkolen i nadzér medyczny pracownikéw wihasciwy do badan
podjetych przez placowke.

Zarzad powinien zosta¢ poproszony o okazanie niektérych dokumentdw, takich jak:

— plany pigter,

— schematy organizacyjne zarzadu placéwki i schemat organizacji naukowej,

— zyciorysy personelu biorgcego udziat w rodzaju lub rodzajach badan wybranych do kontroli badan,

— wykaz lub wykazy bedacych w toku lub zakonczonych badan z informacja o rodzaju badania, dniach
rozpoczecia/zakonczenia, metod stosowania testowanych substancji i nazwisko kierownika badan,

— polityki nadzoru medycznego pracownikéw,

— zakres obowiazkdw oraz programy i zapisy szkoleri personelu,

— spis standardowych procedur operacyjnych (SPO) placowki,

— szczegblne SPO odnoszgce si¢ do badan lub procedur podlegajacych inspekeji lub kontroli,

— wykaz lub wykazy kierownikéw badan i sponsoréw zaangazowanych w badania poddane kontroli.
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Inspektor powinien w szczegdlnosci sprawdzic:

— wykaz bedacych w toku i zakoficzonych badan, aby upewnié si¢ o zakresie pracy podjetej przez placowke
przeprowadzajacy testy,

— tozsamos$¢ i kwalifikacje kierownika lub kierownikéw badan, kierownika jednostki zapewnienia jakosci oraz
innego personelu,

— istnienie SPO we wszystkich istotnych dla testow dziedzinach.

Program zapewnienia jakosci

Cel: ustalenie czy mechanizmy uzywane do zapewnienia zarzadu, ze badania s3 prowadzone zgodnie z zasadami DPL
s3 wystarczajace.

Kierownik jednostki zapewnienia jakoci powinien zostaé poproszony o przedstawienie systeméw oraz metod
sprawdzania jakosci i monitorowania badan, oraz systemu zapisu uwag dokonanych podczas monitorowania jakosci.
Inspektorzy powinni sprawdzaé:

— kwalifikacje kierownika jednostki zapewnienia jakosci i calego personelu jednostki,
— czy jednostka funkcjonuje niezaleznie od personelu biorgcego udzial w badaniach,

— wijaki sposéb jednostka tworzy harmonogram i przeprowadza inspekcje oraz w jaki sposdb monitoruje krytyczne
fazy badan oraz jakie zasoby sa dostepne dla inspekgji i czynno$ci monitorowania,

— czy istniejg metody, dzigki ktérym badania, ktorych monitorowanie jest niepraktyczne ze wzgledu na krétki czas
trwania, s3 monitorowane na podstawie probek,

— zakres i stopiefi szczegétowosci monitorowania przez jednostke podczas praktycznej czgdci badan,

— zakres i stopien szczegdtowos$ci monitorowania przez jednostke rutynowych dziatar placéwki przeprowadzajacej
testy,

— procedury zapewnienia jakosci w celu sprawdzania sprawozdania koficowego pod katem jego zgodnosci z
danymi pierwotnymi,

— czy zarzad otrzymuje od jednostki sprawozdania dotyczace problemdw, ktére moga wplynaé na jakosé
i kompletno$¢ badan,

— dzialania podejmowane przez jednostke, kiedy odkrywane sg odstepstwa,

— role jednostki, jezeli wystepuje, w badaniach lub czesciach badan sporzadzonych przez laboratoria na podstawie
umow,

— rol¢ odgrywana, jezeli wystepuje, przez jednostke w przegladzie, rewizji i aktualizacji SPO.

Placéwki

Cel: okreslenie czy placowka przeprowadzajaca testy, w budynku lub na zewnatrz, jest wystarczajacej wielkosci, oraz
jest odpowiednio zaprojektowana i umiejscowiona, aby spelni¢ wymagania przeprowadzanych badan.

Inspektor powinien sprawdzié, czy:

— projekt pozwala na odpowiedni stopieni oddzielenia, tak aby na przyklad testowane substancje, zwierzeta, diety,
okazy patologiczne itp. jednego badania nie mogly zosta¢ pomylone z pochodzgcymi z innego badania,

— Srodowiskowe procedury kontroli i monitorowania istnieja oraz funkcjonuja odpowiednio w krytycznych
obszarach, np. w pomieszczeniach zawierajacych zwierzece lub inne biologiczne systemy testowe, w obszarach
sktadowania testowanych substancji, obszarach laboratoryjnych,

— ogdlny poziom utrzymania porzadku w réznych cze$ciach placéwki jest wystarczajacy, i ze istniejg, jesli sa
konieczne, procedury ochrony przed szkodnikami.

Utrzymanie, przechowywanie i zabezpieczenie biologicznych systeméw testowych

Cel: ustalenie, czy placéwka przeprowadzajaca testy, jezeli bierze udzial w badaniach wykorzystujacych zwierzeta lub
inne biologiczne systemy testowe, ma urzadzenia pomocnicze oraz warunki do dbania o nie, zabudowania
i zabezpieczenia wystarczajgce, aby zapobiega stresowi i innym problemom, ktére moglyby mie¢ wplyw na systemy
testowe, a wigc takze na jako$¢ danych.

Placéwka przeprowadzajaca testy moze wykonywaé badania, ktére wymagaja réznych gatunkéw zwierzat i roslin,
jak réwniez systeméw mikrobiologicznych, komérkowych lub subkomérkowych. Rodzaj uzywanych systeméw
testowych okresla aspekty utrzymania, przechowywania i zabezpieczenia, ktére inspektor bedzie monitorowal.
Opierajgc si¢ na swoim osadzie, inspektor sprawdzi, w odniesieniu do systeméw testowych, czy:

— istniejg odpowiednie urzadzenia dla uzywanych systeméw testowych i dla potrzeb testowania,

— istnieja sposoby poddania zwierzat i ro$lin wprowadzanych do placowki kwarantannie i czy sposoby te dziataja
prawidlowo,
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— istniejg sposoby izolowania zwierzat (lub innych elementow systemu testowego, jezeli to konieczne), o ktérych
wiadomo lub podejrzewa sig, Ze sg chore lub sg nosicielami choroby,

— istnieje odpowiedni poziom monitorowania i przechowywania zapiséw o zdrowiu, zachowaniu i w miarg potrzeb
innych aspektach systemu testowego,

— sprzet utrzymujacy warunki sSrodowiskowe wymagane dla kazdego systemu testowego jest wystarczajacy, dobrze
utrzymany i skuteczny,

— Kklatki, stojaki, zbiorniki i inne pojemniki dla zwierzat, jak réwniez sprzg¢t pomocniczy utrzymywane sg
W wystarczajacej czystosci,

— analizy sprawdzajace warunki Srodowiskowe i systemy wsparcia sa przeprowadzane wedtug potrzeb,

— istniejg urzadzenia do usuwania odpadow zwierzecych i odrzutéw z systeméw testowych i ze dziataja one w taki
sposob, zeby minimalizowal wystgpowanie robactwa, zapachdw, niebezpieczefistwo wystgpienia chordb
i skazenia Srodowiska,

— zapewnione sg obszary do przechowywania pasz dla zwierzat lub réwnowaznych materialéw dla wszystkich
systemow testowych; obszary te nie s3 uzywane do przechowywania innych materialow, takich jak substancje
testowe, substancje chemiczne do zwalczania szkodnikéw lub Srodki odkazajace oraz czy sa one oddzielone od
obszaréw, w ktdrych trzyma si¢ zwierzeta lub inne biologiczne systemy testowe,

— przechowywane pasze i materialy przeznaczone na podloze s zabezpieczone przed niszczacym wplywem
warunk6éw Srodowiskowych, zarobaczeniem i skazeniem.

Aparatura, materialy i odczynniki

Cel: ustalenie czy placéwka przeprowadzajaca testy ma odpowiednio usytuowane przyrzady w wystarczajacej ilosci

i o odpowiedniej wydajnosci, aby spetni¢ wymagania testow przeprowadzanych w placéwce, oraz czy materialy,

odczynniki i okazy sg poprawnie oznaczone i przechowywane.

Inspektor powinien sprawdzié, czy:

— przyrzady sa czyste i w dobrym stanie,

— prowadzone byly zapisy dzialania, konserwacji, weryfikacji, kalibracji i atestacji urzadzeni pomiarowych oraz
innych przyrzadéw (wlacznie z systemami komputerowymi),

— materialy i odczynniki chemiczne sg poprawnie oznakowane i przechowywane we wlasciwej temperaturze oraz
czy nie lekcewazy si¢ dat uplynigcia waznosci. Etykietki odczynnikéw powinny wskazywac ich Zrédlo, nazwe
i stezenie lub inne istotne informacje,

— okazy s3 dobrze opisane przez system testowy, badania, rodzaj i date zbioru,

— uzywane przyrzady i materialy nie zmieniajg w znaczgcym stopniu systeméw testowych.

Systemy testowe

Cel: ustalenie, czy istnieja odpowiednie procedury obstugi i kontroli réznorodnych systeméw testowych wymagane
przez badania podejmowane w placowce, np.: uklady chemiczne i fizyczne, uktady komérkowe i mikrobowe, rosliny
lub zwierzeta.

Uklady fizyczne i chemiczne

Inspektor powinien sprawdzic, czy:

— jesli wymagaja tego plany badan, stabilno$¢ testu i substancji odniesienia zostaly ustalone oraz czy substancje
odniesienia wyszczegdlnione w planach testu zostaly uzyte,

— w systemach zautomatyzowanych, dane uzyskane w postaci wykresow, zapisy urzadzen rejestrujacych lub
komputerowe wydruki s3 udokumentowane jako dane pierwotne i archiwizowane.
Biologiczne systemy testowe

Uwzgledniajgc stosowne aspekty, do ktérych odniesiono si¢ powyzej, zwigzane z utrzymaniem, przechowywaniem
i zabezpieczeniem biologicznych systeméw testowych inspektor powinien sprawdzié, czy:

— systemy sg takie jak wyszczegdlniono w planach badan,

— systemy testowe sg odpowiednio oraz, jezeli to konieczne i wlasciwie, jednoznacznie identyfikowane w ciggu
calego badania, oraz czy istnieja zapisy dotyczace pokwitowan systemdw testowych, ktére w petni dokumentuja
liczbe otrzymanych, uzywanych, zastgpionych lub odrzuconych systeméw testowych,

— obudowy lub pojemniki dla systeméw testowych sa whasciwie identyfikowane za pomoca wszystkich
potrzebnych informadji,
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— istnieje dostateczne rozdzielenie badan prowadzonych na tym samym gatunku zwierzat (lub na tych samych
biologicznych systemach testowych), ale uzywajacych innych substancii,

— istnieje dostateczne rozdzielenie gatunkéw zwierzat (i innych systeméw biologicznych) w czasie lub
W przestrzeni,

— $rodowisko biologicznego systemu testowego jest takie, jak okreslono w planie badan lub w SPO, pod wzgledem
takich aspektéw, jak temperatura lub cykle $wiatta/ciemnosci,

— zapisy pokwitowan, obstuga, obudowy i pojemniki, utrzymanie i ocena zdrowia sa wlasciwe dla systemow
testowych,

— przechowywane sg pisemne zapisy dotyczace badan, kwarantanny, zachorowalnosci, $miertelnosci, zachowan,
diagnozy i leczenia zwierzecych i ro§linnych systeméw testowych lub inne podobne aspekty wlasciwe dla kazdego
biologicznego systemu testowego,

— istnieja przepisy dotyczace wlasciwego usuwania systemow testowych po zakonczeniu testow.

Substancje testowe i substancje odniesienia

Cel: ustalenie, czy placowka przeprowadzajgca testy ma opracowane procedury: i) do zapewnienia, ze identyfikacja,
stezenie, 1lo$¢ i sklady substancji testowych oraz substancji odniesienia sg zgodne z ich specyfikacja; oraz ii) aby we
wlasciwy sposdb odbierac i przechowywaé substancje testowe i substancje odniesienia.

Inspektor powinien sprawdzi¢, czy:

— istnieja pisemne zapisy dotyczace odbioru (whcznie z identyfikacja osoby odpowiedzialnej) oraz postugiwania
sie, pobierania probek i przechowywania substancji testowych oraz substancji odniesienia,

— pojemniki na substancje testowe i substancje odniesienia sa prawidlowo oznakowane,

— warunki przechowywania sa wlasciwe dla zachowania steZenia, czystosci i stabilno$ci substancji testowych
i substancji odniesienia,

— istniejg pisemne zapisy w sprawie okreslania tozsamosci, czystosci, skfadu i stabilnosci oraz w celu zapobiegania
skazeniu substancji testowych i substancji odniesienia,

— gdzie stosowne, istniejg procedury okre$lania jednorodnosci i stabilno$ci mieszanin zawierajacych substancje
testowe i substancje odniesienia,

— pojemniki zawierajace mieszaniny (lub roztwory) substancji testowych i substancji odniesienia s3 oznakowane
oraz, gdzie stosowne, przechowywane sg zapisy dotyczace jednorodnosci i stabilnosci ich zawartosci,

— jezeli test trwa dluzej niz cztery tygodnie, czy z kazdej partii substancji testowych i substancji odniesienia
pobierane sg probki do celow analitycznych i czy sa one przechowywane przez wlasciwy czas,

— procedury mieszania substancji sg przewidziane tak, aby zapobiec bledom w identyfikacji i zanieczyszczeniu

krzyzowym.

Standardowe procedury operacyjne

Cel: ustalenie, czy placéwka przeprowadzajaca testy ma pisemne SPO odnoszace si¢ do wszystkich waznych aspektow
swojego dziatania, uwzgledniajac, ze jedng z najwazniejszych technik zarzadzania zmierzajaca do kontroli dziatania
placowki jest uzycie pisemnych SPO. Odnosza si¢ one bezposrednio do powtarzalnych elementéw testow
przeprowadzanych przez placowke.

Inspektor powinien sprawdzié, czy:

— kazdy obszar placowki przeprowadzajacej testy ma niezwlocznie dostepne istotne, zatwierdzone kopie SPO,
— istnieja procedury zmian i uaktualniania SPO,

— wszelkie modyfikacje i zmiany SPO zostaly zatwierdzone i opatrzone datg,

— przechowywane sg zapisy historyczne SPO,

— SPO sa dostepne dla, cho¢ nie ograniczaja si¢ do nastepujacych czynnosci:

i)  odbioru, okrelenia tozsamosci, okreslenia czystosci, sktadu i stabilnosci; etykietowania; obstugiwania;
pobierania prébek; uzycia i przechowywania substancji testowych oraz substancji odniesienia;

ii)  uzycia, utrzymania, czyszczenia, kalibracji i atestacji aparatury pomiarowej, systeméw komputerowych oraz
sprzetu kontroli srodowiska naturalnego;

ili) przygotowania odczynnikéw i dozowania preparatow;

iv) przechowywania zapisow, skladania sprawozdan, gromadzenia i wyszukiwania zapisow i sprawozdan;
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v)  przygotowania i kontroli Srodowiska naturalnego na obszarach zawierajacych systemy testowe;
vi) odbioru, przenoszenia, polozenia, charakterystyki, identyfikacji i troski o systemy testowe;

vii) obstugi systemow testowych przed, w trakcie i w chwili zakoficzenia badan;

viii) usuwania systeméw testowych;

ix) uzycia czynnikéw do czyszczenia oraz do zwalczania szkodnikéw;

x)  dzialania programu zapewnienia jakosci.

Wykonywanie badari

Cel: zweryfikowanie, czy istniejg na pimie plany badan oraz czy plany i przebieg badan sa zgodne z zasadami DPL.
Inspektor powinien sprawdzi¢, czy:

— plan badan zostal podpisany przez kierownika badan,

— wszelkie modyfikacje planu badan zostaly podpisane i opatrzone datg przez kierownika badan,

— odnotowana zostala data zgody sponsora na plan badan (gdzie stosowne),

— pomiary, obserwacje i przeglady byly zgodne z planem badan i odno$nymi SPO,

— rezultaty tych pomiaréw, obserwagji i przegladéw byly odpowiednio, szybko, doktadnie i czytelnie odnotowane
oraz podpisane (lub opatrzone inicjatami) i opatrzone data,

— wszelkie zmiany w danych pierwotnych, wlacznie z danymi gromadzonymi w komputerach, nie przestonity
poprzednich warto$ci, zawieraly powdd zmiany i identyfikowaly osobe odpowiedzialna za zmiany oraz datg,
kiedy zostaly dokonane,

— wygenerowane przez komputer lub gromadzone w nim dane zostaly odpowiednio zidentyfikowane, a procedury
ich ochrony przed nieuprawniona zmiang lub utratg s3 wystarczajace,

— systemy komputerowe uzywane podczas badan s wiarygodne, dokladne i zostaly zatwierdzone,
— wszelkie nieprzewidziane zdarzenia zapisane w danych pierwotnych zostaly zbadane i ocenione,

— wyniki zaprezentowane w sprawozdaniach z badan (przejsciowych lub koncowych) sa zgodne i pelne oraz
poprawnie odzwierciedlajg dane pierwotne.

Sktadanie sprawozdati z wynikéw badati
Cel: ustalenie, czy sprawozdania koficowe sg przygotowane zgodnie z zasadami DPL.
Podczas badania sprawozdania konicowego inspektor powinien sprawdzié, czy:

— jest ono podpisane i opatrzone datg przez kierownika badan, aby wskaza¢ przyjecie odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ badan oraz potwierdzié, ze badania zostaly przeprowadzone zgodnie z zasadami DPL,

— jest podpisane i opatrzone datg przez innych gléwnych naukowcow, jezeli dolaczone sa sprawozdania z innych
dziedzin,

— do sprawozdania dolaczona jest deklaracja zapewnienia jako$ci oraz czy jest ona podpisana i opatrzona data,
— wszelkie zmiany zostaly dokonane przez personel za nie odpowiedzialny,

— umieszcza w wykazie archiwalng lokalizacje wszystkich probek, okazéw i danych pierwotnych.

Gromadzenie i zachowywanie zapiséw

Cel: ustalenie czy placéwka opracowala odpowiednie zapisy i sprawozdania oraz czy przyjete zostaly odpowiednie
przepisy dotyczace bezpiecznego gromadzenia i zachowywania zapiséw oraz materialow.

Inspektor powinien sprawdzic:
— czy zostala okre$lona osoba odpowiedzialna za archiwum,

— narzedzia archiwizacji planow badar, danych pierwotnych (wlacznie z danymi zarzuconych badan podlegajacych
DPL), sprawozdan koricowych, probek i okazow oraz zapiséw o edukacji i szkoleniu personelu,
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— procedury wyszukiwania zarchiwizowanych materialow,

— procedury ograniczajace dostep do archiwéw do zatwierdzonego personelu oraz przechowywania danych
personelu uprawnionego do dostgpu do danych pierwotnych, slajdéw itp.,

— przechowywany jest spis materiatéw usunigtych i zwréconych do archiwéow,

— czy zapisy i materialy sg zachowywane przez wymagany lub wlasciwy czas oraz czy sa chronione przed utratg
lub uszkodzeniem przez ogien, niesprzyjajace warunki Srodowiska itp.

Kontrola badati

Inspekgje placowki przeprowadzajacej testy zwykle uwzgledniajg miedzy innymi kontrole badan, ktére sa przegladem
bedacych w toku lub zakonczonych badan. Konkretne kontrole badan sa czgsto zlecane przez organy wykonawcze
i moga by¢ przeprowadzane niezaleznie od inspekeji placowki przeprowadzajacej testy. Ze wzgledu na duzg
réznorodnos$¢ rodzajéow badan, ktére mogag by¢ poddawane kontroli, wlasciwe sa tylko ogélne wytyczne, a
inspektorzy oraz inne osoby biorgce udzial w badaniach bedg zawsze musieli polega¢ na wlasnym osadzie co do
natury i zakresu swoich badan. Celem powinno by¢ odtworzenie badan przez poréwnanie sprawozdania koficowego
z planem badarn, odno$nymi SPO, danymi pierwotnymi i innymi materialami archiwalnymi.

W niektérych przypadkach inspektorzy moga potrzebowaé pomocy innych ekspertéw w celu przeprowadzenia
efektywnej kontroli badan, na przyktad kiedy istnieje potrzeba zbadania cze¢sci tkanki pod mikroskopem.

Podczas przeprowadzania kontroli badan inspektor powinien:

— uzyskaé nazwiska, zakres obowigzkow i podsumowanie szkolenia oraz do$wiadczenia wybranego personelu
zaangazowanego w badanie(-a), takiego jak kierownik badan i gtéwni naukowcy,

— sprawdzié, czy jest wystarczajaca ilo$¢ personelu wyszkolonego w dziedzinach istotnych dla przeprowadzanych
badan,

— zidentyfikowa¢ konkretne egzemplarze przyrzadéw lub specjalnego sprzetu uzywane podczas badania oraz
zbadad kalibracje, utrzymanie i zapisy dotyczace dziatania sprzetu,

— przejrzeé zapisy dotyczace stabilnosci testowanych substancji, analizy testowanych substancji preparatéw, analizy
pasz itd.,

— prébowad ustalié, jesli to mozliwe za pomocg procesu przeprowadzania wywiadu, zakres prac wykonywanych
podczas badan przez wybrane osoby biorace udzial w badaniach, aby upewnic sig, Ze osoby te mialy czas, aby

wykona¢ zadania okre$lone w planie badan lub sprawozdaniu,

— uzyska¢ kopie calej dokumentacji dotyczacej procedur kontrolnych lub stanowigcych integralng czg$¢ badan
wlgcznie z:

i)  planem badan;
ii)  SPO sporzadzonymi podczas badan;

ili) dziennikami, notatnikami laboratoryjnymi, aktami, arkuszami roboczymi, wydrukami danych
gromadzonych w komputerze itp., sprawdzeniem obliczeni, gdzie stosowne;

iv) sprawozdaniem kofcowym.
W badaniach, w ktérych wykorzystywane sa zwierzeta (np. gryzonie lub inne ssaki), inspektorzy powinni $ledzi¢
pewien procent pojedynczych zwierzat od momentu ich przybycia do placowki przeprowadzajacej testy do autopsji.
Powinni przyklada¢ szczeg6lna wage do zapisdw odnoszgcych si¢ do:
— wagi ciala zwierzgcia, ilo$ci pobieranego pokarmu/wody, przygotowania i podawania dawek itp.,
— obserwagji klinicznych i wynikéw autopsji,
— chemii klinicznej,

— patologii.

Zakoriczenie inspekdji i kontroli badan

Kiedy inspekcja placowki przeprowadzajacej testy lub kontrole badan zostanie zakoniczona, inspektor powinien by¢é
przygotowany do przedyskutowania swoich ustalen z przedstawicielami placowki przeprowadzajacej testy na
konferencji koficowej i powinien przygotowaé pisemne sprawozdanie, tzn. sprawozdanie z inspekcji.
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Inspekcja placowki przeprowadzajacej testy w kazdej wickszej placowce moze wykry¢ niewielkie odstgpstwa od zasad
DPL, ale w normalnych warunkach nie beda one wystarczajaco powazne, aby wplynaé na wiarygodno$¢ badan
prowadzonych przez placowke przeprowadzajaca testy. W takich przypadkach jest rozsadne, aby inspektor uznat
w sprawozdaniu, ze placowka dziala zgodnie z zasadami DPL wedtug kryteriéw zgodnie z kryteriami ustalonymi
przez (krajowy) organ nadzorujacy DPL. Niemniej szczeg6ly wykrytych niedoskonatosci lub bledéw powinny zostac
przedstawione placéwce przeprowadzajgcej testy i nalezy zazadaé zapewnienia od przedstawicieli wyzszego szczebla
zarzadzania, Ze zostang podjete dzialania, aby je usunac.

Aby sprawdzi¢, czy odpowiednie dzialania zostaly podjete, po pewnym czasie moze by¢ potrzebna ponowna wizyta
inspektora w placdwce przeprowadzajacej testy.

Jezeli podczas inspekeji placowki przeprowadzajacej testy lub kontrole badari zostaly stwierdzone istotne odstgpstwa
od zasad DPL, ktére w opinii inspektora mogly wplynaé na wiarygodno$¢ tych badan lub innych badan
przeprowadzanych w placéwee, inspektor powinien zlozy¢ sprawozdanie (krajowemu) organowi nadzorujgcemu
DPL. Dzialania podjete przez ten organ lub organy wykonawcze, jesli wlasciwe, zaleza od natury i zakresu
niezgodnosci oraz prawnych lub administracyjnych przepiséw w programie zgodnosci z DPL.

Jezeli kontrola badan zostala przeprowadzona na zlecenie organéw wykonawczych, powinno zostaé przygotowane
i przeslane za posrednictwem (krajowego) organu nadzorujacego DPL pelne sprawozdanie o jego wynikach.



80 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15/t. 8

ZAEACZNIK II
CZESC A
UCHYLONA DYREKTYWA I KOLEJNE ZMIANY DO NIEJ

(Artykut 9)

Dz.U.L 145z 11.6.1988, str. 35)
Dz.U.L 11z 13.1.1990, str. 37)
Dz.U.L 77 z 23.3.1999, str. 22)
Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1)

Dyrektywa Rady 88/320/EWG
Dyrektywa Komisji 90/18/EWG

(
(
Dyrektywa Komisji 1999/120/WE (
(

Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady, pkt 8 zalacznika III

CZESC B
OSTATECZNE TERMINY TRANSPOZYCJI DO PRAWA KRAJOWEGO

(Artykut 9)

Dyrektywa Ostateczny termin transpozycji
88/320/EWG 1.1.1989
90/18/EWG 1.7.1990
1999/12/WE 30.9.1999
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ZALACZNIK 111

TABELA KORELA(]I

Dyrektywa 88/320[EWG Niniejsza dyrektywa
artykuly 1-6 artykuly 1-6
artykul 7 artykul 8
artykut 8 artykul 7
artykut 9 —

— artykut 9
— artykut 10
artykut 10 artykut 11
Zalgcznik zalgcznik 1
— zalgcznik 11
— zalgcznik 111




