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DYREKTYWA 2004/10/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie
do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych (wersja skodyfikowana)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji,

uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (%),

stanowiac zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Traktatu (2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r.
w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stoso-
wania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych (%)
zostala w znacznym stopniu zmieniona. Dla jasnosci i ze
wzgledéw praktycznych wspomniana dyrektywa powinna
zosta¢ skodyfikowana.

(2)  Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszgcych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (%)
nakazuje przeprowadzanie badani substancji chemicznych
w celu umozliwienia okreslenia ich ewentualnych zagro-
zeni dla ludzi i Srodowiska naturalnego.

(3)  Badania substancji czynnych znajdujacych si¢ w pestycy-
dach powinny si¢ odbywaé zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG.

(4)  Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu  odnoszacego sie¢ do  weterynaryjnych
produktéw leczniczych (°) i dyrektywa 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (¢) stanowia,
ze

() DzU. C 85 z 8.4.2003, str. 138.

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

() Dz.U.L 15z 17.1.1987, str. 29. Dyrektywa zmieniona dyrektywa
Komisji 1999/11/WE (Dz.U. L 77 z 23.3.1999, str. 8).

() Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem (WE) nr 807/2003 (Dz.U. L 122 2 16.5.2003, str. 36).

() DzU.L 311z 28.11.2001, str. 1.

(9) Dz.U.L 311 z 28. 11. 2001, str. 67. Dyrektywa zmieniona dyrek-
tywa Komisji 2003/63/WE (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 46).

niekliniczne badania produktéw farmaceutycznych nalezy
przeprowadzaé zgodnie z obowiazujacymi we Wspdlno-
cie zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) dotycza-
cymi substancji chemicznych, z ktérymi zgodnos$¢ jest
wymagana réwniez przez inne prawodawstwo wspolno-
towe.

(5)  Metody, ktére nalezy stosowac podczas przeprowadzania
tych badan, s3 opisane w dyrektywie 67/548/EWG.

(6)  Zasady DPL muszg by¢ stosowane przy przeprowadzaniu
badan przewidzianych w dyrektywie 67/548/EWG, aby
ich wyniki osiggaly wysoka jakos$¢ oraz byly poréwny-

walne.

(7)  Srodki przeznaczone do przeprowadzania badan nie moga
zostaé niewla$ciwie wykorzystane z powodu zréznicowa-
nych praktyk laboratoryjnych w Panstwach Czlonkow-
skich.

(8)  Rada Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) wydata dnia 12 maja 1981 r. decyzj¢ w sprawie
wzajemnego przyjecia danych dotyczacych oceny produk-
téw chemicznych. Dnia 26 lipca 1983 r. Rada wydala zale-
cenie dotyczace wzajemnego uznawania zgodnosci z DPL.
Zasady DPL zostaly zmienione przez OECD decyzja Rady
[C(97) 186 (wersja ostateczna)].

(9)  Ochrona zwierzat wymaga, aby liczba eksperymen-
tow przeprowadzanych na zwierzgtach zostala ograni-
czona. Wzajemne uznawanie wynikéw badan, otrzyma-
nych przy zastosowaniu standardowych i uznanych
metod, jest podstawowym warunkiem zmniejszenia liczby
eksperymentéw w tej dziedzinie.

(10) Konieczne jest ustanowienie procedury umozliwiajacej
szybkie dostosowywanie zasad DPL.

(11) Niniejsza dyrektywa nie wplywa na zobowigzania
Panistw Czlonkowskich dotyczace terminéw transpozycji
dyrektyw okreslonych w cz¢sci B zalgcznika I,

PRZYJMUJA NINIE]SZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, ze laboratoria przeprowadzajace badania
produktéw chemicznych, zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG,
przestrzegaja zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) ustano-
wionych w zalaczniku I do niniejszej dyrektywy.
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2. Ustep 1 znajduje réwniez zastosowanie w przypadku, gdy
zasady DPL stosowane podczas badan produktéw chemicznych
w celu oceny bezpieczenstwa ludzi i/lub srodowiska naturalnego
sa przewidziane w innych przepisach prawa wspdlnotowego.

Artykut 2

Przy przedstawianiu wynikéw badan laboratoria okreslone
w art. 1 zaSwiadczajg, iz powyzsze badania zostaly
przeprowadzone zgodnie z zasadami DPL wymienionymi
w niniejszym artykule.

Artykut 3

1. Panistwa Czlonkowskie przyjmuja $rodki niezbedne do kon-
troli zgodnosci z zasadami DPL. Powyzsze Srodki obejmuja
w szczeg6lnosci inspekeje i kontrole badan, zgodnie z wiasci-
wymi zaleceniami OECD.

2. Panstwa Czlonkowskie informujg Komisj¢ o nazwie/nazwach
organu lub organéw, ktérym zlecona zostanie zgodnie z ust. 1
kontrola zgodnosci z zasadami DPL. Komisja powiadamia o tym
pozostale Panstwa Cztonkowskie.

Artykut 4

Kazde dostosowanie do zasad DPL okreslonych w art. 1 przyjmuje
si¢ zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 29 dyrektywy
67/548/EWG.

Artykut 5

1. W przypadku gdy przepisy prawa wspdlnotowego po wejsciu
w zycie niniejszej dyrektywy wymagaja stosowania zasad DPL do
badan produktéw chemicznych, Pasistwa Czlonkowskie nie moga
zabroni¢, ograniczy¢ lub utrudnia¢ wprowadzenia na rynek pro-
duktéw chemicznych, biorac za przestanke zasady DPL, o ile
zasady stosowane przez dane laboratoria odpowiadaja zasadom
wymienionym w art. 1.

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie stwierdzi na podstawie doklad-
nego uzasadnienia, Ze substancja chemiczna, mimo jej skontro-
lowania wedtug niniejszej dyrektywy, biorac za przestanke stoso-
wanie zasad DPL oraz kontrole ich stosowania przy

W imieniu Parlamentu Europejskiego

doswiadczeniach z substancjami chemicznymi, stanowi zagroze-
nie dla ludzi lub dla $rodowiska naturalnego, moze ono przej-
$ciowo zabroni¢ lub poddaé szczegblnym warunkom wprowa-
dzenie na rynek tej substancji na swoim obszarze. Paistwo
Czlonkowskie powiadamia o tym niezwlocznie, wraz z podaniem
powodow swojej decyzji, Komisj¢ oraz pozostale Pafistwa Czton-
kowskie.

Komisja, w ciggu szeSciu tygodni, zasigga opinii zainteresowa-
nych Panstw Czlonkowskich, a nastgpnie wydaje swoja opini¢
oraz bezzwlocznie podejmuje niezbedne $rodki.

Jesli Komisja uzna, ze konieczne sg techniczne dostosowania
niniejszej dyrektywy, sa one przyjmowane przez Komisje lub
przez Radg, zgodnie z procedura przewidziang w art. 4. w takim
przypadku Panstwo Czlonkowskie, ktére podjeto Srodki
ochronne, moze je utrzymaé do momentu wejscia w zycie tych
dostosowan.

Artykut 6

Dyrektywa 87/18/EWG traci moc, bez uszczerbku dla
zobowigzan Panstw Czlonkowskich dotyczacych
termindéw transpozycji dyrektyw okreslonych w czgsci B
zalacznika 1L

Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktowane sa tak jak

odniesienia do niniejszej dyrektywy i odczytywane s3 zgodnie z
tabelg korelacji w zalaczniku IIL

Artykut 7

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

Artykut 8

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 11 lutego 2004 r.

W imieniu Rady
p. COX M. McDOWELL

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

ZASADY DOBRE] PRAKTYKI LABORATORYJNE] (DPL) OECD.

SPIS TRESCI

SEKCJA 1

WSTEP

Wprowadzenie

1. Zakres

2. Definicje pojeé¢

2.1.  Dobra praktyka laboratoryjna

2.2.  Pojecia dotyczgce organizacji placowki przeprowadzajacej testy

2.3.  Pojecia dotyczace nieklinicznych badan nad bezpieczenstwem dla zdrowia i Srodowiska naturalnego

2.4, Pojecia dotyczace jednostki badan

SEKCJA I
DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA

1. Organizacja i personel plac6wki przeprowadzajacej testy
1.1.  Zakres obowigzkow zarzadu placéwki przeprowadzajacej testy
1.2.  Zakres obowigzkéw kierownika badan

1.3.  Zakres obowiazkéw i gléwnego badacza

1.4.  Zakres obowiazkow personelu badawczego

2. Program zapewnienia jako$ci

2.1.  Przepisy ogélne

2.2.  Zakres obowiazkéw personelu zapewnienia jakoci

3. Placowki

3.1.  Przepisy ogélne

3.2.  Urzadzenia systemu testowego

3.3.  Metody postugiwania si¢ jednostkami testowymi i jednostkami odniesienia

3.4.  Urzadzenia archiwizujgce

3.5.  Unieszkodliwianie odpadéw

4. Aparatura, materialy i odczynniki

5. Systemy testowe

5.1.  Systemy fizyczne/chemiczne

5.2. Biologiczne systemy testowe

6. Jednostki badaf i jednostki odniesienia

6.1.  Odbiér, uzytkowanie, pobieranie prébek i przechowywanie
6.2.  Charakterystyka

7. Standardowe procedury operacyjne

8. Wykonywanie badafi
8.1.  Plan badan
8.2.  Zawarto$¢ planu badan

8.3.  Przebieg badania

9. Skladanie sprawozdan z wynikéw badan
9.1.  Przepisy ogdlne

9.2.  Zawarto$¢ sprawozdania koncowego

10.  Przechowywanie i zachowywanie zapisé6w i materiatlow
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SEKCJA I

WSTEP

Wprowadzenie

Rzad i przemyst troszczg si¢ o jako$¢ nieklinicznych badan dotyczacych zdrowia i bezpieczenistwa Srodowiska, na
ktérych oparte sa oceny zagrozenia. w konsekwencji Paiistwa Czlonkowskie OECD ustanowily kryteria dotyczace
przeprowadzania tych badan.

Aby unikna¢ réznic w systemach wprowadzania, ktére moglyby utrudnia¢ mi¢dzynarodowy handel chemikaliami,
Pafistwa Czlonkowskie OECD zmierzaja do migdzynarodowej harmonizacji metod przeprowadzania badan oraz
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. w 1979 r.1 1980 r. migdzynarodowa grupa ekspertow, ustanowiona w ramach
specjalnego programu kontroli chemikaliéw, opracowala ,Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) OECD”
wykorzystujac wspdlne praktyki i doswiadczenia menedzerskie i naukowe z réznych zrédel krajowych
i migdzynarodowych. Te zasady DPL zostaly przyjete przez Rade OECD w 1981 r. jako Zalacznik do decyzji Rady
w sprawie wzajemnej akceptacji danych w ocenie chemikaliow [C(81) 30 (wersja ostateczna)].

w 1995 1.11996 r. powolana zostata nowa grupa ekspertéw w celu dokonania przegladu i uaktualnienia tych zasad.
Niniejszy dokument jest wynikiem konsensusu osiagnigtego przez t¢ grupe. Anuluje on i zastgpuje oryginalne zasady
przyjete w 1981 r.

Celem zasad dobrej praktyki laboratoryjnej jest wspieranie otrzymywania wysokiej jako$ci danych otrzymywanych
z testow. Poréwnywalna jako$¢ danych otrzymywanych z testéw jest podstawa dla wzajemnej akceptacji danych

w réznych panstwach. Gdy poszczegblne panstwa mogg mie¢ zaufanie do wynikéw testow przeprowadzonych
w innych panstwach, mozna uniknaé podwéjnego testowania, oszczedzajac w ten sposéb czas i zasoby. Zastosowanie
tych zasad powinno pomdc uniknaé tworzenia technicznych barier w handlu i kontynuowaé ulepszanie ochrony
zdrowia ludzki i Srodowiska.

1.  Zakres

Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej powinny by¢ stosowane do nieklinicznego testowania bezpieczenstwa
jednostek badan zawartych w produktach farmaceutycznych, produktach zawierajacych pestycydy, produktach
kosmetycznych, lekarstwach weterynaryjnych oraz dodatkach do zywnosci, dodatkach paszowych oraz
chemikaliach przemystowych. Tymi jednostkami badan sa czesto chemikalia syntetyczne, ale jednostki badan
moga by¢ pochodzenia naturalnego lub biologicznego, a w pewnych wypadkach moga byé¢ zywymi
organizmami. Celem prowadzenia badan tych jednostek jest uzyskanie danych o ich wlasnosciach iflub ich
bezpieczenstwie dla ludzkiego zdrowia iflub $rodowiska naturalnego.

Niekliniczne badania bezpieczefistwa dla zdrowia i sSrodowiska, do ktérych odnosza si¢ zasady dobrej praktyki
laboratoryjnej, to miedzy innymi prace przeprowadzane w laboratoriach, szklarniach i badania polowe.

O ile ustawodawstwo krajowe wyraZnie nie stanowi inaczej, te zasady dobrej praktyki laboratoryjnej stosuja si¢
do wszystkich nieklinicznych badan bezpieczenistwa dla zdrowia i Srodowiska wymaganych przez przepisy
w celu rejestracji lub wydawania zezwolen dla Srodkéw farmaceutycznych, pestycydéw, dodatkéw do zywnosci
i dodatkéw paszowych, produktéw kosmetycznych, leczniczych produktéw weterynaryjnych i podobnych
produktéw oraz dla przepiséw dotyczacych chemikaliow przemystowych.

2. Definicje pojeé

2.1. Dobra praktyka laboratoryjna

Dobra praktyka laboratoryjna (DPL) to system jako$ci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego i warunkow,
w ktorych planowane, przeprowadzane i monitorowane sa niekliniczne badania bezpieczenstwa dla zdrowia
i srodowiska naturalnego, a ich wyniki sa odnotowywane, archiwizowane i prowadzona jest sprawozdawczos(.

2.2. Pojecia dotyczgce organizacji placowki przeprowadzajgcej testy

1. Placowka przeprowadzajaca testy obejmuje osoby, jednostki i jednostki organizacyjne konieczne do
przeprowadzenia nieklinicznych badan bezpieczenistwa dla zdrowia i Srodowiska naturalnego. Dla badan
przeprowadzanych w wielu lokalizacjach placowka prowadzajaca testy sklada si¢ z jednostki
organizacyjnej, w ktérej znajduje si¢ kierownik badan, i wszystkich poszczegdlnych jednostek
prowadzacych testy, ktére pojedynczo lub tacznie moga by¢ uwazane za placéwki przeprowadzajace testy.
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2.3.

10.

Miejsce przeprowadzania testow oznacza lokalizacje (lokalizacje), w ktdrej przeprowadzana jest faza lub
fazy badan.

Zarzad placowki przeprowadzajacej testy oznacza osobg (osoby), ktéra posiada odpowiednie uprawnienia
ijest formalnie odpowiedzialna za organizacj¢ oraz funkcjonowanie placéwki przeprowadzajacej badania
zgodnie z niniejszymi zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Zarzad miejsca przeprowadzania badan (jesli wyznaczony) oznacza osobg (osoby) odpowiedzialng za
zapewnienie, Ze faza lub fazy badan, za ktére jest odpowiedzialna, sa przeprowadzane zgodnie z
niniejszymi zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

Sponsor oznacza jednostke, ktora zarzadza, wspomaga iflub przedklada niekliniczne badania
bezpieczeristwa dla zdrowia i srodowiska.

Kierownik badan oznacza osob¢ odpowiedzialng za 0gdlny przebieg nieklinicznych badan bezpieczenistwa
dla zdrowia i $srodowiska.

Gloéwny badacz oznacza osobe, ktéra w badaniach prowadzonych w kilku miejscach przeprowadzania
badari dziata w imieniu kierownika badafi i ma okre$lony zakres odpowiedzialnosci za powierzone fazy
badan. Odpowiedzialno$¢ kierownika badaf za ogdlny przebieg badan nie moze zostaé powierzona
gltéwnemu badaczowi (badaczom); odnosi si¢ to takze do zatwierdzenia planu badan i jego zmian,
zatwierdzenia sprawozdania koficowego i zapewnienia, ze wszystkie majace zastosowanie zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej sa przestrzegane.

Program zapewnienia jakoSci oznacza okre$lony system, z personelem wlacznie, ktéry jest niezalezny od
przebiegu badan i zaprojektowany tak, aby upewni¢ zarzad placowki przeprowadzajacej testy co do
zgodnosci z niniejszymi zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Standardowe procedury operacyjne (SPO) oznaczaja udokumentowane procedury opisujace, w jaki sposéb
przeprowadza¢ badania lub prowadzi¢ dzialania zwykle nie opisywane szczegblowo w planie badan lub
wytycznych prowadzenia badania.

Harmonogram giéwny oznacza zebrane informacje wspomagajace oceng¢ pracochlonnosci i Sledzenie
postepu badan w obrebie placowki przeprowadzajacej testy.

Pojecia dotyczgce nieklinicznych badari bezpieczeristwa dla zdrowia i Srodowiska naturalnego

Niekliniczne badania bezpieczefistwa dla zdrowia i §rodowiska naturalnego, zwane dalej po prostu
,badaniami”, oznaczajg eksperyment lub zestaw eksperymentdw, podczas ktdrych obiekt badania jest
badany w warunkach laboratoryjnych lub w warunkach naturalnych w celu uzyskania danych o jego
whasciwosciach iflub bezpieczefistwie z zamiarem przedstawienia tych danych wlasciwym wladzom

wykonawczym.

Badanie krétkoterminowe oznacza krétkotrwale badanie przy uzyciu szeroko znanych, standardowych
technik.

Plan badari oznacza dokument, ktéry okresla cele i schemat do$wiadczenia dla przeprowadzania badan
oraz zawiera wszelkie zmiany.

Zmiana planu badan oznacza celowa zmiang planu badan dokonang po dniu ich rozpoczecia.

Odchylenie od planu badan oznacza niezamierzone odejscie od planu badan po dniu ich rozpoczecia.

System testowy oznacza kazdy biologiczny, chemiczny czy fizyczny system lub ich kombinacje stosowang
podczas badan.

Dane surowe oznaczajg oryginalne zapisy lub dokumentacje uzyskane przez placéwke przeprowadzajaca
badania lub ich zweryfikowane kopie bedace wynikami oryginalnych obserwacji i czynnosci podczas
przeprowadzania badan. Dane surowe moga takze zawieraé, na przyklad, fotografie, mikrofilmy i kopie na
mikrofiszach, noéniki czytelne przez komputer, dyktowane spostrzezenia, zapisy danych z
instrumentéw automatycznych lub jakiegokolwiek innego nosnika danych, ktéry zostal uznany za
pozwalajacy na bezpieczne przechowywanie informacji przez okres czasu okreslony w sekcji 10 ponizej.
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2.4,

1.1.

10.

11.

12.

Okaz oznacza dowolny material uzyskany z systemu testowego do badan, analizy lub przechowania.

Dzieni rozpoczecia eksperymentu oznacza date, kiedy zostaly zgromadzone pierwsze dane szczegdlne z
badan.

Dzien zakonczenia eksperymentu oznacza datg uzyskania ostatnich danych z badan.
Dzien rozpoczecia badan oznacza date, kiedy kierownik badan podpisuje plan badan.

Dzien zakonczenia badan oznacza datg, kiedy kierownik badan podpisuje sprawozdanie konicowe.

Pojecia dotyczgce jednostki badar

1.

2.

Jednostka badari oznacza artykut bedacy przedmiotem badan.

Jednostka odniesienia (,jednostka kontrolna”) oznacza dowolny artykul uzywany jako bazowy dla
poréwnan z jednostka badan.

Partia oznacza okre$long ilo$¢ lub parti¢ jednostki badan lub jednostki odniesienia wyprodukowang
podczas okreslonego cyklu produkcyjnego w taki sposéb, aby mogla by¢ uznana za jednorodnag i powinna
by¢ tak oznaczona.

Noénik oznacza kazdy $rodek, ktdry stuzy jako nosnik do mieszania, rozpraszania lub rozpuszczania
jednostki badan lub jednostki odniesienia, aby wspoméc podawanie/stosowanie go w systemie testowym.

SEKCJA II
ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ

Organizacja i personel placowki przeprowadzajjcej testy

Obowigzki zarzgdu placowki przeprowadzajgcej testy

Zarzad kazdej placowki przeprowadzajacej testy powinien zapewnic, ze w jego placéwee zostaly spetnione
zasady dobrej praktyki laboratoryjnej.

Powinien on co najmniej:

a) zagwarantowac, ze istnieje wykaz identyfikujacy osobg lub osoby w placéwce przeprowadzajacej testy,
ktéra lub ktdre pelnia obowiazki zarzadu tak, jak sa one okreslone przez niniejsze zasady dobrej
praktyki laboratoryjnej;

b) zagwarantowa(, Ze dostgpna jest wystarczajaca do przeprowadzenia badan liczba wykwalifikowanego
personelu, odpowiednich urzadzen i materiatow;

¢) zapewni¢ obstuge wykazu kwalifikacji, szkolen, doswiadczenia i zakresu obowiazkow dla kazdego
fachowca i osoby o kwalifikacjach technicznych;

d) zagwarantowa¢, ze personel wyraznie rozumie funkcje, jakie ma wykonywac i, jedli to konieczne,
zapewnic szkolenia dotyczace wykonywania tych funkcji;

e) zagwarantowal, ze ustanowione i zachowywane sa wlasciwe i technicznie spéjne standardowe
procedury operacyjne oraz zatwierdzi¢ wszystkie oryginalne i poddane przegladowi standardowe
procedury operacyjne;

f) zapewnid, Ze istnieje program zapewnienia jakosci z wydzielonym personelem oraz zagwarantowac,
ze zadania dotyczgce zapewnienia jako$ci wykonywane s3 zgodnie z niniejszymi zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej;

g) zagwarantowad, ze dla kazdego badania przed jego rozpoczgciem zostanie wyznaczona na kierownika
badan osoba z odpowiednimi kwalifikacjami, przeszkoleniem i do$wiadczeniem. Zmiana kierownika
badan powinna by¢ dokonywana zgodnie z ustalonymi procedurami i powinna by¢ udokumentowana;

h) zagwarantowa¢, w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach, ze, jezeli jest to potrzebne,
wyznaczona zostanie na stanowisko gtéwnego badacza osoba z odpowiednimi kwalifikacjami,
przeszkoleniem i do§wiadczeniem do nadzoru nad powierzong fazg lub fazami badan. Zmiana
gléwnego badacza powinna by¢ dokonywana zgodnie z ustalonymi procedurami i powinna by¢
udokumentowana;



88

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15/t. 8

i) zapewni¢ udokumentowane zatwierdzenie planu badan przez kierownika badan;

j) zagwarantowal, ze kierownik badan udostepnil zatwierdzony plan badan personelowi
odpowiedzialnemu za zapewnienie jakosci;

k) zapewni¢ utrzymanie historii zmian wszystkich standardowych procedur operacyjnych;
1) zagwarantowa(, ze okreslona jest osoba odpowiedzialna za zarzadzanie archiwum lub archiwami;
m) zapewni¢ przestrzeganie gléwnego harmonogramu;

n) zagwarantowaé, ze zaopatrzenie placowki przeprowadzajacej testy spelnia wymagania odpowiednie
dla jego uzycia w badaniach;

o) zapewni¢, dla badafi odbywajacych si¢ w wielu miejscach, istnienie odpowiednich
sposoboéw komunikacji migdzy kierownikiem badan, gtéwnym badaczem (badaczami), personelem
programu lub programéw zapewnienia jakosci i personelem badawczym;

p) zagwarantowa(, ze jednostki badan i jednostki odniesienia s3 odpowiednio scharakteryzowane;

q) ustali¢ procedury gwarantujace, ze systemy komputerowe sa odpowiednie do zamierzonego celu i s3
sprawdzone, eksploatowane oraz serwisowane zgodnie z niniejszymi zasadami dobrej praktyki
laboratoryjne;.

Gdy faza lub fazy badan sg przeprowadzane w miejscu przeprowadzania testow, zakres odpowiedzialnosci
zarzadu miejsca przeprowadzania testéw (o ile zostal wyznaczony) jest taki, jak okreslony powyzej z
nastepujacymi wyjatkami: ppkt 1.1.2 lit. g), i), j) oraz o).

1.2, Zakres obowigzkéw kierownika badar

1.

Kierownik badan jest jedyng osobg sprawujaca kontrole nad badaniami i jest odpowiedzialny za ogdlny
przebieg badar oraz za sprawozdanie koficowe.

Obowigzki te powinny obejmowac, lecz nie by¢ ograniczone do nast¢pujacych funkeji. Kierownik badan
powinien:

a) zatwierdza¢ plan badan i wszystkie zmiany planu badan podpisem opatrzonym data;

b) zagwarantowac, ze personel zapewnienia jakosci posiada plan badan i wszelkie jego zmiany
w odpowiednim czasie, oraz efektywnie komunikowaé si¢ z personelem zapewnienia jakosci, gdy
bedzie to konieczne podczas trwania badan;

¢) zagwarantowa(, ze plany badan oraz ich zmiany i standardowe procedury operacyjne sa dostgpne dla
personelu badawczego;

d) zagwarantowa(, ze plan badan i sprawozdanie konicowe z badan przeprowadzanych w wielu miejscach
identyfikuj i definiuja role kazdego gléwnego badacza oraz wszystkich placowek prowadzacych testy
i miejsc przeprowadzania testow biorgcych udzial w badaniu;

e) zagwarantowad, ze procedury okre$lone w planie badan sa przestrzegane i oceni¢ oraz udokumentowac
wszelkie odchylenia od planu badan oraz jakos¢ i sp6jnos¢ badan oraz, jesli to konieczne, podjaé
wlaiciwe czynnosci naprawcze; potwierdzi¢ odchylenia od standardowych procedur operacyjnych
podczas badan;

f) zagwarantowa(, ze wszystkie otrzymane dane surowe sa w pelni udokumentowane i zarejestrowane;
g) zagwarantowad, ze systemy komputerowe uzywane podczas badan zostaly zatwierdzone;

h) podpisa¢ i opatrzy¢ datg sprawozdanie koficowe, aby potwierdzi¢ przyjecie odpowiedzialnosci za
poprawnos¢ danych i wskazaé stopiefi, w jakim badania sg zgodne z niniejszymi zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej;

i) zagwarantowa(, ze w chwili zakofczenia badan (z przerwaniem wlacznie) plan badan, sprawozdanie
konicowe, dane surowe i materialy pomocnicze zostang zarchiwizowane.
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1.3. Zakres obowigzkow gléwnego badacza

1.4.

2.1.

2.2

Glowny badacz zagwarantuje, ze powierzone mu fazy badan s przeprowadzane zgodnie z majacymi
zastosowanie zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Zakres obowigzkéw personelu badawczego

1.

Caly personel zaangazowany w prowadzenie badafi musi posiadaé wiedz¢ o tych czgsciach zasad dobrej
praktyki laboratoryjnej, ktére maja zastosowanie do jego udziatlu w badaniach.

Personel badawczy ma dostgp do planu badafi i whasciwych standardowych procedur operacyjnych
majacych zastosowanie do jego udziatu w badaniach. Do jego obowigzkéw nalezy zachowanie zgodnosci
z instrukcjami zawartymi w tych dokumentach. Kazde odchylenie od tych instrukcji powinno by¢
udokumentowane i zakomunikowane bezposrednio kierownikowi badan iflub, jezeli jest to stosowne,
gléwnemu badaczowi (badaczom).

Caly personel badawczy jest odpowiedzialny szybkie i dokladne zarejestrowanie danych surowych zgodnie
z niniejszymi zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej oraz jest odpowiedzialny za jako§¢ swoich danych.

Personel badawczy powinien korzysta¢ ze Srodkéw ochrony zdrowia, aby ograniczy¢ ryzyko osobiste
i zapewni¢ spéjno$¢ badai. Powinien powiadamia¢ odpowiednia osobg o wszelkich istotnych
zauwazonych przestankach zdrowotnych lub medycznych, tak aby mégt by¢ wyltaczony z dziatan, ktére
moglyby mie¢ wplyw na badania.

Program zapewnienia jako$ci

Przepisy ogdlne

1.

Placéwka przeprowadzajaca testy powinna mie¢ udokumentowany program zapewnienia jakosci, aby
zagwarantowaé, ze badania sa przeprowadzane zgodnie z niniejszymi zasadami dobrej praktyki
laboratoryjne;.

Program zapewnienia jakoSci powinien by¢ wykonywany przez osobe (lub osoby) wyznaczong
i bezposrednio odpowiedzialng przed zarzadem, ktdra zna procedury badawcze.

Osoba tajosoby te nie powinny by¢ zaangazowane w przebieg kontrolowanych badan.

Zakres obowigzkéw personelu zapewnienia jakosci

Zakres odpowiedzialno$ci personelu zapewnienia jako$ci uwzglednia, ale nie jest ograniczony do nastgpujacych
funkgji. Powinien on:

a)

utrzymywac kopie wszystkich zatwierdzonych planéw badan i standardowych procedur operacyjnych
bedacych w uzyciu w placowcee przeprowadzajacej testy i mie¢ dostgp do aktualnej kopii harmonogramu
glownego;

zweryfikowad, czy plan badan zawiera informacje wymagane dla zgodnosci z niniejszymi zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej. Ta weryfikacja powinna zosta¢ udokumentowana;

przeprowadzaé inspekcje w celu ustalenia, czy wszystkie badania prowadzone sa zgodnie z niniejszymi
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej. Inspekcje powinny takze okreslié, czy plany badan i standardowe

procedury operacyjne sa dostepne dla personelu badawczego oraz czy s3 przestrzegane.

Inspekcje moga by¢ trzech typoéw okreslonych w standardowych procedurach operacyjnych programu
zapewnienia jakosci:

— inspekeje badan,
— inspekcje placowek przeprowadzajacych testy,

— inspekcje procesow.
Zapisy z takich inspekcji powinny by¢ przechowywane;
dokona¢ kontroli sprawozdania korficowego, aby potwierdzié, ze metody, procedury i obserwacje sa

dokladnie i catkowicie opisane oraz ze przedstawione wyniki doktadnie i catkowicie odzwierciedlaja dane
surowe uzyskane w trakcie badan;
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

¢) niezwlocznie sporzadzi¢ pisemne sprawozdanie z inspekeji dla zarzadu i kierownika badan, gtéwnego
badacza (badaczy) oraz odpowiednich struktur zarzadzajacych, tam gdzie ma to zastosowanie;

f) przygotowac i podpisa¢ o$wiadczenie, ktére ma by¢ dolaczone do sprawozdania konicowego, okreslajace
typy inspekgji i ich daty, uwzgledniajace podlegajace inspekeji fazy badan i daty zlozenia sprawozdan z
inspekcji na rece zarzadu, kierownika badan oraz gléwnego badacza (badaczy), tam, gdzie ma to
zastosowanie. To o$wiadczenie stuzy takze do potwierdzenia, ze sprawozdanie koncowe odzwierciedla
dane surowe.

Placowki

Przepisy ogdlne

1. Placowka przeprowadzajaca testy powinna by¢ odpowiedniej wielkosci, konstrukeji i znajdowal sig
w odpowiednim miejscu, aby spelni¢ wymagania prowadzonych badan oraz ograniczy¢ zaktdcenia mogace
wplynad na waznos¢ badan.

2. Projekt placowki przeprowadzajacej testy powinien zapewnia¢ odpowiedni stopiert oddzielenia réznych
czynnosci, tak aby zapewni¢ odpowiedni przebieg kazdego badania.

Urzgdzenia systemu testowego

1. Placowka przeprowadzajaca testy powinna mieé¢ wystarczajgcg liczbe pomieszczefi, aby zapewnié
oddzielenie systeméw testowych i oddzielenie poszczegdlnych projektéw dotyczacych substancji lub
organizméw, o ktérych wiadomo lub podejrzewa sig, ze stanowig zagrozenie biologiczne.

2. Dla diagnozy, leczenia i zwalczania choréb powinny by¢ zapewnione odpowiednie pomieszczenia lub
obszary, tak aby zagwarantowaé, ze nie dojdzie do pogorszenia systeméw badawczych w stopniu
niedopuszczalnym.

3. Dla zaopatrzenia i sprz¢tu powinny by¢ zapewnione wedtug potrzeb pomieszczenia lub powierzchnie do
skfadowania. Pomieszczenia lub powierzchnie do skladowania powinny by¢ oddzielone od pomieszczen
i powierzchni mieszczacych systemy testowe oraz powinny zapewnia¢ odpowiedni poziom ochrony przed
rozprzestrzenianiem si¢, skazeniem i/lub rozkladem.

Metody postugiwania sig jednostkami testowymi i jednostkami odniesienia

1. Aby zapobiec skazeniu lub zmieszaniu, dla przyjecia oraz przechowywania jednostek badan i jednostek
odniesienia oraz dla mieszania jednostek badain z no$nikiem powinny by¢ wydzielone osobne
pomieszczenia lub powierzchnie.

2. Pomieszczenia lub powierzchnie uzywane do przechowywania jednostek badan powinny by¢ oddzielone
od pomieszczen i powierzchni zawierajacych systemy testowe. Powinny by¢ odpowiednie dla zachowania
tozsamosci, koncentragji, czystosci i stabilnoéci oraz zapewniaé bezpieczne przechowywanie substancji
niebezpiecznych.

Urzgdzenia archiwizujgce

Urzadzenia archiwizujgce powinny zapewni¢ bezpieczne przechowywanie i udostgpnianie planéw badan,
danych surowych, sprawozdan koncowych, probek jednostek badan i okazéw Projekt archiwum i warunki
archiwizacji powinny chroni¢ ich zawarto$¢ przed przedwczesnym zniszczeniem.

Unieszkodliwianie odpaddw

Traktowanie i usuwanie odpadéw powinno by¢ przeprowadzane w taki sposdb, aby nie zagrazalo spdjnosci
badan. Dotyczy to zapewnienia odpowiednich sposobéw zbidrki, przechowywania i usuwania oraz procedur
odkazania i transportu.

Aparatura, materialy i odczynniki

1. Aparatura, wlacznie z zatwierdzonymi systemami komputerowymi, uzywana do generowania,
przechowywania i udostgpniania danych oraz dla kontroli czynnikéw $rodowiskowych istotnych dla
badan, powinna by¢ odpowiednio rozmieszczona i wlasciwie zaprojektowana oraz mieé wystarczajaca
wydajnos¢.
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5.1.

5.2.

6.1.

Aparatura uzywana podczas badan powinna by¢ okresowo poddawana inspekgji, czyszczona, obstugiwana
i regulowana zgodnie z standardowymi procedurami operacyjnymi. Przechowywane powinny by¢ zapisy
tych dziatan. Regulowanie powinno by¢, gdzie stosowne, powigzane z krajowymi lub migdzynarodowymi
standardami pomiarowymi.

Aparatura i materialy uZywane podczas badaf nie powinny mie¢ ujemnego wplywu na systemy badawcze.

Chemikalia, odczynniki i roztwory powinny by¢ zaopatrzone w etykiety wskazujace na ich tozsamos¢
(wraz z koncentracja, jeSli ma to zastosowanie), dat¢ waznoéci i szczegdlne instrukcje dotyczace
przechowywania. Dostgpne powinny by¢ informacje dotyczace Zrédla, daty przygotowania oraz
stabilno$ci. Data waznosci moze by¢ przedtuzona na podstawie udokumentowanej oceny lub analizy.

Systemy testowe

Systemy fizyczne/chemiczne

1.

2.

Aparatura uzywana do generowania danych fizycznych/chemicznych powinna byé odpowiednio
rozmieszczona i wlasciwie zaprojektowana oraz mie¢ wystarczajaca wydajno$é.

Powinna by¢ zapewniona sp6jnos¢ fizycznych/chemicznych systeméw testowych.

Biologiczne systemy testowe

1.

Aby zapewni¢ jako$¢ danych dla przechowywania, przetrzymywania i ochrony biologicznych
system6w testowych, powinny by¢ okre$lone i utrzymywane odpowiednie warunki.

Nowo otrzymane zwierzece i roélinne systemy testowe powinny by¢ odizolowane, dop6ki nie zostanie
oceniony ich stan zdrowia. Jezeli wystapi jakakolwiek niezwykla smiertelnos¢ lub ilo$¢ zachorowan, partia
taka nie powinna by¢ uzyta podczas badan i, jesli jest to odpowiednie, powinna zosta¢é w sposéb
humanitarny zniszczona. w dniu rozpoczecia eksperymentu, systemy testowe powinny by¢ wolne od
chordb i warunkéw, ktére moglyby wplynaé na cel lub przebieg badania. Systemy testowe, ktére ulegna
chorobie lub uszkodzeniu podczas trwania badan powinny zosta¢ wyizolowane i poddane leczeniu, jezeli
jest to konieczne do zachowania spdjnosci badan. Kazda diagnoza i leczenie dowolnej choroby, przed lub
podczas badan, powinno by¢ odnotowane.

Zapisy dotyczace Zrédla, daty odbioru i stanu, w ktérym dostarczono systemy testowe powinny by¢
zachowane.

Biologiczne systemy testowe powinny zostaé poddane aklimatyzacji do Srodowiska testowego przez
odpowiedni czas przed pierwszym podaniem/zastosowaniem jednostki badari lub jednostki odniesienia.

Wszystkie informacje potrzebne do odpowiedniej identyfikacji systeméw testowych powinny znajdowac
si¢ na ich obudowach lub pojemnikach. Pojedyncze systemy testowe, ktére maja by¢ usunigte ze swoich
obudéw lub pojemnikéw podczas trwania badan, powinny byé¢, jesli to mozliwe, odpowiednio oznaczone.

Podczas uzytkowania, obudowy lub pojemniki systeméw badawczych powinny by¢ czyszczone i odkazane
w odpowiednich odstgpach czasu. Wszystkie materialy wchodzace w kontakt z systemami testowymi
powinny by¢ wolne od zanieczyszczen w ilo$ciach, ktére moglyby wplynaé na badanie. Wyscitki podtoza
dla zwierzat powinny by¢ zmieniane wedlug wlasciwych praktyk zootechnicznych. Uzycie
$rodkéw ochrony przed pasozytami powinno by¢ udokumentowane.

Systemy testowe uzywane w badaniach polowych powinny by¢ umieszczone tak, aby uniknaé
wplyw6w przenoszenia aerozoli i poprzedniego uzycia pestycydéw na badanie.

Jednostki badan i jednostki odniesienia

Odbidr, uzytkowanie, pobieranie prébek i przechowywanie

1.

Powinny by¢ przechowywane zapisy zawierajace charakterystyke, date otrzymania, date waznosci, ilosci
otrzymanych jednostek i ilosci uzytych jednostek.
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w celu zapewnienia jednorodnosci i stabilnosci w mozliwie najwiekszym stopniu oraz wykluczenia
zanieczyszczenia lub przemieszania powinny by¢ okreslone procedury uzytkowania, pobierania probek
i przechowywania.

Pojemniki stuzgce do przechowywania powinny by¢ opatrzone informacja pozwalajaca na identyfikacje
i okreslenie daty waznosci oraz instrukcja dotyczacg sposobu przechowywania.

6.2. Charakterystyka

1.

Kazda jednostka badan i jednostka odniesienia powinna by¢ odpowiednio zidentyfikowana (np. kod, numer
CAS, nazwa, parametry biologiczne).

Dla kazdego badania powinna by¢ znana identyfikacja wlacznie z numerem partii, czystoscia, skladem,
stezeniami i innymi wlasciwosciami odpowiednio definiujacymi kazda parti¢ jednostek badan i jednostek
odniesienia.

w przypadkach gdy jednostki badani sg dostarczone przez sponsora, powinien istnie¢ opracowany wspélnie
przez sponsora i placéwke przeprowadzajaca badania system pozwalajacy na identyfikacj¢ jednostki badan
poddanego badaniom.

Dla wszystkich badan powinna by¢ znana stabilno$¢ jednostek badan i jednostek odniesienia w warunkach
przechowywania oraz warunkach badan.

Jezeli jednostka badafi jest podawana lub stosowana za pomoca noénika, okre§lona powinna by¢
jednorodno$¢, stezenie i stabilno$¢ tej jednostki przy uzyciu danego nosnika. Dla jednostek badan
uzywanych w badaniach polowych (np. mieszanki w zbiornikach) moga one by¢ okreslone za pomoca
odrebnych doswiadczen laboratoryjnych.

Dla potrzeb analitycznych z kazdej partii jednostek badai dla wszystkich badaf oprécz badan
krétkoterminowych powinny by¢ zachowane probki.

7. Standardowe procedury operacyjne

1.

Placowka przeprowadzajgca testy powinna mieé¢ na piSmie zatwierdzone przez zarzad placéwki
przeprowadzajacej testy standardowe procedury operacyjne majgce na celu zachowanie jakosci i spéjnosci
danych generowanych przez placowke przeprowadzajaca testy. Modyfikacje standardowych procedur
operacyjnych powinny by¢ zatwierdzane przez zarzad placéwki przeprowadzajacej testy.

Kazda osobna jednostka lub obszar placowki przeprowadzajacej testy powinna mie¢ niezwlocznie
dostegpne biezace standardowe procedury operacyjne odpowiednie dla wykonywanych w niej czynnosci.
Jako dodatki do tych standardowych procedur operacyjnych moga by¢ uzywane opublikowane
podreczniki, metody analityczne, artykuly i instrukcje obstugi.

Odchylenia od standardowych procedur operacyjnych odnoszacych si¢ do badan powinny by¢
udokumentowane oraz potwierdzone przez kierownika badar i gtéwnego badacza (badaczy), tam gdzie ma
to zastosowanie.

Standardowe procedury operacyjne powinny by¢ dostepne dla, lecz nie ograniczone do nastgpujacych
kategorii dzialai placowki przeprowadzajacej testy. Szczegdly umieszczone pod kazda pozycja nalezy
uwazaé za przyklady.

1. Jednostki badati i jednostki odniesienia

Odbidr, identyfikacja, etykietowanie, uzytkowanie, pobieranie probek i przechowywanie.
2. Aparatura, materialy i odczynniki

a) Aparatura:

wykorzystanie, utrzymywanie, czyszczenie i regulowanie

b) Systemy komputerowe:

zatwierdzenie, dzialanie, obstuga, zabezpieczenia, kontrola zmian oraz kopie zapasowe

¢) Materialy, odczynniki i roztwory:

przygotowanie i etykietowanie.

3. Przechowywanie zapiséw, skladanie sprawozdas, przechowywanie i wyszukiwanie

Kodowanie badan, zbieranie danych, przygotowywanie sprawozdan, systemy indeksowania,
postugiwanie si¢ danymi z uzyciem systeméw komputerowych wiacznie.
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8.1.

8.2.

4. System testowy (gdzie stosowne)

a) Przygotowanie pomieszczent i warunki srodowiskowe pomieszczen dla systemu testowego.

b) Procedury odbioru, przenoszenia, odpowiedniego ustawienia, charakteryzacji, identyfikacji
i ochrony systemu testowego.

¢) Przygotowanie, obserwacje i badanie systemu testowego przed, podczas i po zakonczeniu badan.
d) Obsluga jednostek systemu testowego, ktore staly si¢ bliskie $mierci lub martwe podczas badan.
¢) Zbieranie, identyfikacja i obstuga okazéw wiacznie z sekcja zwlok i histopatologia.

f) Lokalizacja i umieszczanie systeméw testowych na planie eksperymentalnym.

. Procedury zapewnienia jakosci

Dzialania personelu zapewnienia jako$ci w planowaniu, okre$laniu harmonogramu, wykonywaniu,
dokumentowaniu i raportowaniu inspekji.

Wykonywanie badan

Plan badari

Dla kazdego badania przed jego rozpoczeciem powinien istnie¢ na piSmie jego plan. Plan badan powinien
by¢ zatwierdzony na piSmie podpisem kierownika badan opatrzonym datg i weryfikowany pod katem
zgodnosci z DPL przez personel zapewnienia jakosci, jak okreslono w pkt 20 lit. b) sekeji I12. Plan badan
powinien takze by¢ zatwierdzony przez zarzad placéwki przeprowadzajacej testy i sponsora, jezeli jest
to wymagane przez przepisy lub ustawodawstwo kraju, w ktérym prowadzone sa badania.

a) Zmiany planu badai powinny by¢ uzasadnione, zatwierdzone i opatrzone datowanym podpisem
kierownika badan oraz przechowywane wraz z planem badan.

b) Odchylenia od planu badan powinny by¢ opisane, wyjasnione, potwierdzone oraz opatrzone data
w odpowiednim czasie przez kierownika badan iflub gléwnego badacza (badaczy), a opisy
przechowywane wraz z danymi surowymi z badan.

Dla badaf krétkoterminowych moze by¢ uzywany ogdlny plan badan, ktéremu moze towarzyszyé
szczeg6lny dodatek.

Zawarto$¢ planu badar

Plan badaf powinien zawiera¢, cho¢ nie ogranicza¢ si¢ do nastgpujacych informacji:

1.

Identyfikacja badan, jednostki badan i jednostki odniesienia:
a) Tytul opisowy
b) Oswiadczenie okreslajace charakter i cel badania

¢) Identyfikacja jednostki badan wedlug kodu lub nazwy (IUPAC; numer CAS, parametry biologiczne
itd.)

d) Stosowana jednostka odniesienia.
Informacja dotyczaca sponsora i placowki przeprowadzajacej testy:
a) Nazwa i adres sponsora

b) Nazwa i adres placowki przeprowadzajacej testy oraz miejsc prowadzenia testow biorgcych udziat
w badaniach

¢) Nazwisko i adres kierownika badan

d) Nazwisko i adres gléwnego badacza (badaczy) oraz faza (fazy) badan, wyznaczona przez kierownika
badan i lezaca w zakresie odpowiedzialnosci gtéwnego badacza (badaczy).
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8.3.

9.1.

. Daty

a) Data zatwierdzenia planu badan podpisem dyrektora badan. Data zatwierdzenia planu badan
podpisem zarzadu placéwki przeprowadzajacej testy oraz sponsora, jesli jest to wymagane przez
przepisy lub ustawodawstwo kraju, w ktérym prowadzone sa badania.

b) Proponowane daty rozpoczecia i zakonczenia badan.

Metody testowania

Odniesienie do wytycznych dotyczacych testéw OECD lub innych wytycznych dotyczacych testow lub
metod, ktére nalezy stosowac.

Sprawy szczegdlne (gdzie stosowne)

a) Uzasadnienie selekgji systemow testowych

b) Charakterystyka systemu badawczego, taka jak gatunki, szczep, podszczep, zrédlo zaopatrzenia,
liczba, zakres wagi ciala, ple¢, wick i inne stosowne informacje

¢) Metoda podawania i uzasadnienie jej wyboru
d) Dawki iflub stezenie (stgzenia), czgstotliwos¢ i czas trwania podawania/stosowania

e) Szczegdltowe informacje o schemacie do§wiadczenia, wlacznie z opisem chronologicznej procedury
badania, wszystkie metody, materialy i warunki, rodzaj oraz czgstotliwo$¢ analiz, pomiaréw,
obserwadji i badan, jakie majg zostal przeprowadzone oraz opis metod statystycznych, jakie maja
(o ile majg) by¢ zastosowane.

Zapisy

Wykaz zapiséw, ktore nalezy zachowac.

Przebieg badania

1.

Kazde badanie otrzymuje unikalny identyfikator. Wszystkie jednostki zwigzane z badaniami powinny
nosi¢ ten identyfikator. Okazy pochodzace z badan powinny by¢ zidentyfikowane dla potwierdzenia ich
pochodzenia. Taka identyfikacja powinna umozliwi¢ §ledzenie odpowiednie dla danego okazu i danych

badan.
Badanie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z planem badan.

Wszystkie dane uzyskane podczas przeprowadzania badai powinny by¢ zachowane bezposrednio,
niezwlocznie, doktadnie i czytelnie poprzez bezposrednie wprowadzenie danych. Zapisy powinny by¢
podpisane, parafowane i opatrzone datami.

Kazda zmiana w danych surowych powinna by¢ wprowadzana tak, aby nie przestoni¢ poprzedniego
zapisu, powinna okresla¢ powdd zmiany i by¢ opatrzona datg, podpisem oraz parafowana przez osobe
dokonujacg zmiany.

Dane otrzymane bezposrednio jako dane wprowadzane do komputera powinny by¢ identyfikowane
w czasie wprowadzania przez osobe lub osoby odpowiedzialne za bezposrednio wprowadzone dane.
System komputerowy powinien zawsze zapewnia¢ zachowanie pelnego zapisu kontrolnego
pokazujacego wszystkie zmiany danych bez przestaniania danych oryginalnych. Powinno by¢ mozliwe
skojarzenie wszystkich zmian danych z osoba wprowadzajacy te zmiany, na przyklad przez uzycie
opatrzonych czasem i data podpiséw (elektronicznych). Powinny by¢ podane powody zmian.

Skladanie sprawozdafi z wynikéw badafi

Przepisy ogdlne

1.

Dla kazdego badania powinno zostaé przygotowane sprawozdanie koficowe. w przypadku badaf
krétkoterminowych moze zostaé przygotowane standardowe sprawozdanie koficowe, ktéremu
towarzyszy szczegllne rozszerzenie dla danych badan.

Sprawozdania gléwnych badaczy i naukowcéw bioracych udzial w badaniach powinny by¢ przez nich
podpisane i opatrzone data.
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9.2.

Sprawozdanie koficowe powinno by¢ podpisane i opatrzone datg przez kierownika badan w celu
zaznaczenia przyjecia odpowiedzialnosci za poprawno$¢ danych. Powinien by¢ okreslony zakres
zgodnosci z niniejszymi zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Poprawki i dodatki do sprawozdania koficowego powinny by¢ w formie zmian. Zmiany powinny jasno
okresla¢ powéd wprowadzenia poprawek lub dodatkéw i powinny by¢ podpisane i opatrzone datg przez
kierownika badan.

Zmiana ukladu sprawozdania koncowego tak, aby spelnialo wymogi krajowego organu rejestrujacego
lub wykonawczego, nie stanowi poprawki, dodatku ani zmiany sprawozdania koficowego.

Zawarto$¢ sprawozdania koricowego

Sprawozdanie koficowe powinno zawieraé, cho¢ nie ograniczac si¢ do nastgpujacych informacji:

1.

Identyfikacja badan, jednostki badan i jednostki odniesienia:

a) Opisowy tytut

b) Identyfikacj¢ jednostki testowej wedtug kodu lub nazwy (IUPAC, numer CAS, parametry biologiczne
itd.)

¢) Identyfikacje jednostki odniesienia wedtug nazwy

d) Charakterystyke jednostki badan wlaczajac czystos¢, stabilnos¢ i jednorodnosé.
Informacja dotyczaca sponsora i placowki przeprowadzajacej testy:
a) Nazwa i adres producenta

b) Nazwa i adres placowki przeprowadzajacej testy oraz miejsc prowadzenia testow biorgcych udziat
w badaniach

¢) Nazwisko i adres kierownika badan
d) Nazwisko i adres glownego badacza (badaczy) oraz wyznaczone faza (fazy) badan, jesli stosowne

¢) Nazwiska i adresy naukowcow ktorzy dostarczyli raporty w celu przygotowania sprawozdania
koncowego.

Daty
Data rozpoczgcia i data zakoriczenia badan.
Os$wiadczenie:

Oswiadczenie dotyczace programu zapewnienia jakosci wyliczajace rodzaje dokonanych inspekdji i ich
daty, wlacznie z fazg (fazami) podlegajaca inspekcji oraz daty przedstawienia wynikéw inspekcji
zarzadowi i kierownikowi badan oraz, jezeli ma to zastosowanie, gléwnemu badaczowi (badaczom). To
o$wiadczenie stuzy takze potwierdzeniu, ze sprawozdanie konicowe odzwierciedla dane surowe.

Opis materialéw i metod badania:

a) Opis wykorzystanych metod i materiatow.

b) Odniesienie do wytycznych dotyczacych testéw OECD lub innych wytycznych dotyczacych
testow lub metod.

Wyniki

a) Podsumowanie wynikow

b) Wszystkie informacje i dane wymagane do planu badan.

¢) Przedstawienie wynikow, wiaczajac obliczenia i ustalenia bedace statystycznie istotne.
d) Ocena i oméwienie wynikow i, gdzie stosowne, wnioski.

Sktadowanie

Lokalizacja(-¢), gdzie plan badan, probki jednostek badan i odniesienia, okazy, surowe dane oraz
sprawozdanie koficowe maja by¢ przechowywane.
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10. Przechowywanie i zachowywanie zapis6w i materialéw
10.1. Przez okres okreslony przez wlasciwe organy w archiwach powinny by¢ zachowywane:

a) plan badan, dane surowe, probki jednostek badan i jednostek odniesienia, okazy oraz sprawozdanie
koncowe z kazdego badania;

b) zapisy wszystkich inspekcji dokonanych w ramach programu zapewnienia jakosci jak réwniez
harmonogramy glowne;

¢) zapisy kwalifikacji, szkoleri, do§wiadczenia i zakres prac personelu;

d) zapisy oraz sprawozdania z obstugi i regulacji aparatury;

¢) dokumentacja zatwierdzenia systeméw komputerowych;

f) zapis historii wszystkich standardowych procedur operacyjnych;

g) zapisy monitoringu Srodowiska.

Z braku wymaganych okreséw przechowywania ostateczne usunigcie jakichkolwieck materialéw badawczych
powinno by¢ udokumentowane. Gdy prébki jednostek badan i jednostek odniesienia sg usuwane przed
uplywem terminu waznosci, powinno to by¢ uzasadnione i udokumentowane. Prébki jednostek badan
i jednostek odniesienia powinny by¢ przechowywane jedynie tak dlugo, jak jako$¢ preparatéw pozwala na ich

ocene.

10.2. Materialy zachowane w archiwach powinny by¢ zindeksowane tak, by wspomaga¢ uporzadkowane
przechowywanie i wyszukiwanie.

10.3. Tylko personel upowazniony przez zarzad powinien mie¢ dostep do archiwéw. Ruch materiatu do
archiwow oraz z archiwéw powinien by¢ odpowiednio odnotowywany.

10.4. Jezeli placowka przeprowadzajaca testy lub placéwka przechowujaca archiwa przestaje funkcjonowa¢ i nie ma
prawnego nastepcy, archiwa powinny by¢ przeniesione do archiwéw sponsora (sponsoréw) badania (badar).
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ZALACZNIK II
CZESC A
Uchylona dyrektywa i jej kolejne zmiany

(Artykut 6)

Dyrektywa Rady 87/18/EWG (Dz.U.L 152 17.1.1987, str. 29)
Dyrektywa Komisji 1999/11/WE (Dz.U. L 77 z 23.3.1999, str. 8)
CZESC B

Ostateczne terminy transpozycji do prawa krajowego

(Artykut 6)

Dyrektywa Ostateczny termin transpozycji

87[18/EWG 30 czerwca 1988 .
1999/11/WE 30 wrze$nia 1999 r.
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ZALACZNIK III

Tabela korelacji

Dyrektywa 87[18/EWG

Niniejsza dyrektywa

Artykuly 1 -5 Artykuly 1 -5
Artykut 6 —

— Artykut 6

— Artykut 7
Artykut 7 Artykut 8
Zalgcznik Zakgcznik 1

Zakgeznik 11

Zalkgcznik 111




