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Procedury bezpieczeristwa chemicznego w Polsce

1. Wprowadzenie

Cywilizacyjne uwarunkowania rozwoju wspoétczesnych spoteczenstw de-
terminujg konieczno$¢ podejmowania przez wladze publiczne skutecznych
dzialan na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego®. Powszechne
wykorzystywanie substancji chemicznych kaze postawi¢ pytanie o zagrozenia
zwigzane z ich wystepowaniem, ich wplyw na zycie i zdrowie ludzkie oraz na
$rodowisko naturalne’. Podstawowym instrumentem natury formalnopraw-
nej, ktdry stuzy do zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego, sa odpowiednie
procedury postepowania z substancjami chemicznymi®. Moga one mie¢ rézny
charakter. Reguly zwyczajowe rodza si¢ w toku dlugotrwatych kontaktéw
czlowieka z materialami stwarzajacymi potencjalne zagrozenie i z natury
rzeczy maja charakter nieformalny. Jezeli jednak chemikalia wykorzystywa-
ne s3 w sposob profesjonalny (w zakladach pracy lub innych jednostkach),
nastepuje ich formalizacja (przybierajaca z reguly posta¢ przepisow BHP).
Niemniej najskuteczniejsze sg normy sankcjonowane przez panstwo w postaci
powszechnie obowiazujacego prawa. Jesli przyjmuja one posta¢ obowigzkow

1 Piotr Dunaj - Uniwersytet w Biatymstoku, ORCID: 0009-0007-2859-7303, e-mail:
pdunaj@interia.eu.

2 Na temat istoty bezpieczenstwa chemicznego zob. P. Dunaj, Bezpieczeristwo che-
miczne i gwarancje jego zapewnienia w Unii Europejskiej, ,Rocznik Administracji Publicz-
nej” 2023, t. 9, s. 190-192, i tam przywotana literatura przedmiotu.

3 Najogdlniej rzecz biorac, zagrozenia bezpieczenstwa chemicznego majg charak-
ter naturalny lub antropogeniczny, zwigzany z dzialalnoscia czlowieka. Zob. W. Fehler,
P. Baczek, Podstawy konceptualizacji polityki bezpieczeristwa w zakresie przeciwdziatania
zagrozeniom chemicznym w Polsce, ,,Colloquium Pedagogika — Nauki o Polityce i Admi-
nistracji” 2021, nr 3, s. 49-53.

4 T.S.S. Dikshith, Hazardous Chemicals: Safety Management and Global Regulations,
Boca Raton 2013, s. 1-2.
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(nakazdéw lub zakazéw), wyposazone sg w system sankcji, ktore groza osobom
naruszajacym reguly bezpieczenstwa chemicznego (w tym o charakterze
karnoprawnym). Dlatego tez tak istotne znaczenie majg tu prawne regulacje®.

Swiadomos¢ potrzeby przyjecia jednolitych regut postepowania z sub-
stancjami chemicznymi w wymiarze migdzynarodowym przyczynita si¢
do przyjecia w ramach Organizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(Organisation for Economic Cooperation and Development, OECD) zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej®. W odniesieniu do przyjetych zobowigzan
panstwa Unii Europejskiej przyjety rozbudowany system prawa stanowiacego
podstawy gwarancji bezpieczenstwa chemicznego. Regulacje prawa unijne-
go sa uzupelnianie unormowaniami krajowymi, ktére — w odniesieniu do
Polski - stanowig przedmiot analizy w niniejszym artykule. Autor prowadzi
rozwazania w kontekscie procedur postgpowania z substancjami przyczy-
niajacych si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego ludnosci. Dzieki
wlasciwym i ujednoliconym normom postepowania mozna zminimalizowac
ryzyko negatywnego wplywu chemikaliéw na ludzkie zycie i zdrowie oraz
$rodowisko naturalne.

2. Proceduralny kontekst zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Mianem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (ang. Good Laboratory Practice,
GLP) okresdla sie ,,system zapewniania jako$ci badan, okreslajacy zasady
organizacji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne badania
z zakresu bezpieczenstwa oraz zdrowia czlowieka i srodowiska, w szcze-
golnosci badania substancji i preparatéw chemicznych wymagane przepi-
sami, a takze warunki, w jakich badania te s3 planowane, przeprowadzane
i monitorowane, a ich wyniki sg zapisywane, przechowywane i podawane
w sprawozdaniu™. Zasady zostaly przyjete przez OECD w 1992 r. Nieza-
leznie od czlonkostwa w tej organizacji do przestrzegania zasad GLP moga
zobowigzac si¢ inne panstwa.

Zasady GLP okreslaja w wymiarze uniwersalnym (globalnym) standardy
postepowania z substancjami chemicznymi. Gwarantujg funkcjonowanie
jednolitego systemu zapewnienia jakosci nieklinicznych badan laborato-
ryjnych; reguluja catoksztalt warunkéw majacych wplyw na ludzkie zdro-
wie i §rodowisko naturalne; okreslajg organizacje i sktad zespotow badaw-
czych, program zapewnienia jako$ci, wyposazenie techniczne laboratoriéw

5 Por. K. Hungerbiihler et al., Chemical Products and Processes: Foundations of
Environmentally Oriented Design, Cham 2021, s. 27; W. Kozaczynski, Zréwnowazony
rozwdj a bezpieczenistwo czlowieka, ,Bezpieczenstwo: Teoria i Praktyka” 2012, nr 4, s. 82.

6 P. Dunaj, Bezpieczeristwo...,s. 192-195.

7 Leksykon termindw. Bezpieczeristwo chemiczne, bezpieczeristwo Zywnosci, red. J.K. Lu-
dwicki, Warszawa 2008, s. 25.
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(wtym w sprzet, odczynniki i materialy), systemy testowe (fizyczne, chemiczne,
biologiczne), standardowe procedury operacyjne, opracowanie planu badan,
raportowanie wynikow oraz ich archiwizowanie®. Zapewniaja tez wysoka
jakos¢ wprowadzanych do obiegu produktéw zawierajacych substancje che-
miczne oraz jednolito$¢ tych substancji. Przyjecie zasad stuzy uniknieciu
potrzeby powtarzania testow w laboratoriach chemicznych w poszczegol-
nych panstwach.

Korzysci zwiazane z przestrzeganiem zasad GLP staly sie powodem, dla
ktorego w ramach Unii Europejskiej zostata przyjeta dyrektywa 2004/9/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli
i weryfikacji Dobrej Praktyki Laboratoryjnej®. Zgodnie z postanowieniami
dyrektywy nie mozna zakazywa¢, utrudnia¢ lub wstrzymywac wprowadzania
do obrotu produktéw chemicznych poprzez zakwestionowanie badan tych
produktdow, jezeli badania takie zostaly wykonane w laboratoriach spetniaja-
cych zasady GLP. Dzieki temu osiaga si¢ efekt w postaci uniformizacji efektow
badan. W Polsce implementacji dyrektywy 2004/9/WE dokonano w 2011 r.
na mocy ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach'®.

Przestrzeganie zasad GLP wymaga opracowania i przestrzegania stosow-
nych procedur, ktérych realizacja umozliwia osiggniecie wynikéw zgodnych
z uniwersalnymi standardami realizowanymi w innych osrodkach. Dlatego tez
badania substancji lub ich mieszanin s3 wykonywane zgodnie z zasadami GLP
jedynie w certyfikowanych jednostkach badawczych. W przypadku osrod-
kéw funkcjonujgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej szczegotowe

8 Zob. Good Laboratory Practice for Nonclinical Studies, red. G.P. Bunn, Boca Raton
2023, passim; Good Clinical, Laboratory and Manufacturing Practices, red. Ph.A. Carson,
N.J. Dent, Cambridge 2007, passim.

9 Dz. Urz. UE 2004, L 50/28 ze zm. Wspomniany akt stanowi istotny element bez-
pieczenistwa chemicznego w Unii Europejskiej, ktorego podstawe stanowi rozporzadzenie
REACH (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ogra-
niczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemika-
liéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE,
Dz. Urz. UE 2006, L 396/1). Zob. m.in.: B. Hansen, Background and Structure of REACH,
w: The European Union REACH Regulation for Chemicals: Law and Practice, L. Bergkamp
(red.), Oxford 2013, s. 17 i n.; A. Jaworowicz-Rudolf, Zarys obowigzkéw przedsigbiorstw
zwigzanych z substancjami chemicznymi ze szczegolnym uwzglednieniem tzw. substancji
SVHC w $wietle rozporzgdzenia REACH, w: Problemy pogranicza prawa administracyj-
nego i prawa ochrony srodowiska, M. Stahl, P. Korzeniowski, A. Kazmierska-Patrzyczna
(red.), Warszawa 2017, s. 407 i n.; por. D.M. Pugh, Deciding on the Regulatory Limits
Which Have Ensured that Exposures of People to Chemicals were without Unacceptable
Risk, w: Regulation for Chemical Safety in Europe: Analysis, Comment and Criticism,
D.M. Pugh, J.V. Tarazona (red.), Dordrecht 1998, s. 7-8.

10 Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach,
t.j. Dz.U. 2022, poz. 1816.
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wymogi odpowiadajace miedzynarodowym standardom GLP zostaty okres-
lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia''.

Organem wlasciwym do realizacji zasad GLP, pelnigcym funkcje cen-
tralnego organu administracji rzadowej wlasciwego w sprawach substancji
chemicznych i ich mieszanin, jest Prezes Biura do Spraw Substancji Chemicz-
nych'?. Prawng podstawe jego funkcjonowania stanowi ustawa o substan-
cjach chemicznych i ich mieszaninach. W akcie tym zostal okreslony status
prawny Prezesa Biura (w tym tryb powotlania i odwotania) oraz zakres jego
zadan i kompetencji, w szczego6lnosci zwigzanych z realizacja zasad GLP.
Realizowane przez Prezesa Biura zadania i kompetencje sprowadzajg si¢ do
zapewnienia bezpieczenstwa chemicznego, szczegdlnie przez kontrole i we-
ryfikacje zasad GLP.

3. Organizacja procesu realizacji zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Organizacje procesu realizacji zasad GLP okreslit Minister Zdrowia na pod-
stawie rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Akt ten
ustanawia funkcje zarzadzajacego jednostka badawczg, ktérym jest osoba
lub osoby formalnie odpowiedzialne za organizacje i dzialanie jednostki
badawczej zgodnie z zasadami GLP. Zarzadzajacy jednostka badawcza za-
pewnia w jednostce badawczej spetnianie tych zasad. Do jego podstawowych
obowigzkow nalezy dopilnowanie, by w jednostce badawczej zostal przyjety
dokument ustanawiajacy osobe lub osoby ponoszace odpowiedzialnos¢ za
dzialanie jednostki badawczej zgodnie z zasadami GLP; podejmuje réwniez
starania, by zostal w niej przyjety program zapewnienia jakosci, a zwlaszcza,
by jednostka badawcza miala dostateczng liczbe wykwalifikowanego perso-
nelu, wlasciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie wyposazenie pomia-
rowe i badawcze oraz materialy niezbedne do terminowego i prawidlowego
przeprowadzenia badania'®. Niektére obowiazki zarzadzajacego jednostka
badawcza moga by¢ wykonywane przez zarzadzajacego miejscem wykony-
wania badania, czyli osobe lub osoby odpowiedzialne za zagwarantowanie,
ze dany etap lub etapy badania, za ktdre sa odpowiedzialne, sa wykonywane
zgodnie z zasadami GLP.

11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Dz.U. 2021, poz. 1422.

12 Zob. P. Dunaj, Prezes Biura do Spraw Substancji Chemicznych, ,Rocznik Admi-
nistracji Publicznej” 2022, t. 8, s. 40-54.

13 Chodzi w tym przypadku o doswiadczenie lub zesp6t doswiadczen, w ktorych
dany materiat jest badany w warunkach laboratoryjnych, w szklarniach oraz w warun-
kach polowych w $rodowisku w celu uzyskania danych na temat jego wtasciwosci lub
bezpieczenstwa stosowania.
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Rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej ustanawia
réwniez funkcje¢ kierownika badania. Jest nim osoba odpowiedzialna za
calo$¢ przeprowadzanego nieklinicznego badania z zakresu bezpieczenstwa
dla zdrowia cztowieka i srodowiska. Kierownik badania ponosi odpowiedzial-
nos¢ za wlasciwe kierowanie calym badaniem i za jego przeprowadzenie oraz
sporzadzenie sprawozdania konicowego z jego przebiegu. W szczegdlnosci:
1) akceptuje plan badania; 2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczesnie
kopii planu badania i wszystkich jego poprawek osobie prowadzacej lub
osobom prowadzacym program zapewnienia jakosci i wspétpracuje z tym
personelem w trakcie prowadzenia badan; 3) zapewnia udostepnienie planu
badania i jego poprawek oraz standardowych procedur operacyjnych perso-
nelowi wykonujgcemu badanie; 4) zapewnia, ze w przypadku badan wyko-
nywanych w wielu miejscach plan badania i sprawozdanie konicowe okreslaja
zadania dla kazdego gléwnego wykonawcy lub gtéwnych wykonawcow oraz
okreslaja miejsca wykonywania badan. Kierownik badania podpisuje i opa-
truje datg sprawozdanie koncowe, aby wskazac przyjecie odpowiedzialnosci
za wiarygodnos¢ danych i wskazac zakres (stopien), w jakim badanie spelnia
zasady GLP. Jezeli badania s3 wykonywane w wielu miejscach, kierownik
badania ustanawia gléwnego wykonawce, ktérym jest osoba upowazniona
przez niego do dzialania w jego imieniu jako osoba odpowiedzialna za wydzie-
lony etap badania. Gtéwny wykonawca gwarantuje, ze delegowany mu etap
lub delegowane etapy badania sg przeprowadzane zgodnie z zasadami GLP'.

Jednostka badawczg w rozumieniu przepiséw okreslajacych zasady GLP
jest jednostka organizacyjna wykonujgca badania substancji lub ich miesza-
nin, posiadajaca certyfikat GLP i wpisana do wykazu jednostek badawczych
certyfikowanych w zakresie GLP. Za jednostke badawczg uznawana jest réw-
niez jednostka organizacyjna wykonujaca badania substancji i ich mieszanin
w celu uzyskania przez t¢ jednostke certyfikatu GLP i wpisu do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. Obowigzkiem jednostki badawczej
jest posiadanie programu zapewnienia jakosci, gwarantujgcego prowadze-
nie badan zgodnie z zasadami GLP. Program jest prowadzony przez osobe
wyznaczong przez zarzadzajacego jednostka badawcza i bezposrednio przed
nim odpowiedzialna, posiadajaca wiedze w zakresie stosowanych w jednostce
badawczej metod badan. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci
s3 odpowiedzialne za podejmowanie dziatan majgcych zagwarantowac pro-
wadzenie badan zgodnie z zasadami GLP"°.

14 Upowaznienie gtéwnego wykonawcy do dziatania w imieniu kierownika badania
nie obejmuje odpowiedzialnos$ci za catoksztalt badan i dziatan, takich jak: zatwierdzanie
planu badania i jego zmian, zatwierdzanie sprawozdania koncowego i zapewnienie, ze
wszystkie majace zastosowanie zasady GLP sg przestrzegane.

15 W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia odréznia si¢ osobe wiodgcg prowadzacg
program zapewnienia jako$ci od osoby prowadzacej program zapewnienia jakos$ci
w miejscu badania. Osobg wiodacg prowadzacg program zapewnienia jako$ci jest osoba,
ktéra w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach zostala powotana przez
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W celu zapewnienia jakosci i prawidtowosci wykonywanych badan jed-
nostka badawcza dysponuje standardowymi procedurami operacyjnymi w po-
staci dokumentu zatwierdzonego przez zarzadzajacego jednostka badawcza.
Kazde odstepstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzo-
nych badaniach zostaje udokumentowane i przedstawione kierownikowi ba-
dania lub gtéwnemu wykonawcy, lub gtéwnym wykonawcom, jezeli zostali
ustanowieni. Przed rozpoczeciem kazdego badania sporzadza si¢ plan badania
w postaci dokumentu, zweryfikowany pod wzgledem zgodnosci z zasadami
GLP przez osobe prowadzaca program zapewnienia jakosci, podpisany i opa-
trzony datg przez kierownika badania i zarzgdzajacego jednostka badawcza .
Wszelkie odstepstwa od planu badania zostaja opisane, wyjasnione i poda-
ne w odpowiednim czasie do wiadomosci kierownika badania lub gléwnego
wykonawcy, lub gtéwnych wykonawcdéw, a postepowanie z nimi jest takie jak
z danymi Zrédtowymi. Badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania.

Z kazdego badania sporzadza si¢ sprawozdanie konicowe. Zamieszcza si¢
w nim informacje o zakresie spelniania zasad GLP. Sprawozdanie koncowe
podpisuje i opatruje datg kierownik badania w celu wykazania przyjecia odpo-
wiedzialnosci za wiarygodnos¢ zawartych w nim danych i informacji. W przy-
padku badan krétkoterminowych dopuszcza si¢ stosowanie standardowego
sprawozdania, z dofgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.
Natomiast w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach sprawo-
zdanie koncowe sporzadza si¢ na podstawie sprawozdan przygotowanych
przez bioracy udzial w badaniu personel badawczy lub gléwnych wykonawcéow.

4. Postepowanie w sprawie uzyskania certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Warunkiem koniecznym do prowadzenia badan zgodnie z zasadami GLP
jest posiadanie przez jednostke badawcza odpowiedniego certyfikatu, kto-
ry jest wydawany przez Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Przyznanie certyfikatu nastgpuje wylacznie na wniosek zainteresowanej jed-
nostki. We wniosku okresla sie rodzaj produktéw objetych badaniami, zakres
wykonywanych badan, dane oséb odpowiedzialnych za program zapewnie-
nia jakosci w jednostce badawczej, liczbe oséb zatrudnionych w jednostce
badawczej, w tym bezposrednio zaangazowanych w wykonywanie badan

zarzadzajacego jednostka badawczg do zagwarantowania, Ze badanie jest prowadzone
zgodnie z zasadami GLP. Natomiast osobg prowadzaca program zapewnienia jakosci
w miejscu badania jest osoba, ktéra w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach
zostala powolana przez zarzadzajacego miejscem wykonywania badania do zagwaranto-
wania, ze dany etap badania jest prowadzony zgodnie z zasadami GLP. Osoby prowadzace
program zapewnienia jakosci nie biorg udziatlu w badaniach, ktérych jako$¢ monitoruja.

16 W przypadku badan krétkoterminowych dopuszcza si¢ stosowanie ogélnego
planu badania z dolgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.
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wymagajacych spetniania zasad GLP, jak réwniez informacje dotyczace wdro-
zenia w jednostce badawczej innych systeméw jakosci. We wniosku wskazuje
sie badania prowadzone w jednostce badawczej, ktéorymi moga by¢: badania
wiasciwosci fizykochemicznych, toksycznych, mutagennych; badania toksycz-
nosci srodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych iladowych; ba-
dania zachowania si¢ danej substancji w wodzie, glebie i powietrzu; badania
bioakumulacji; badania wplywu na uktady typu mezokosm i ekosystemy na-
turalne; badania biochemiczne i analityczne. Za zlozenie wniosku pobierana
jest jednorazowa oplata, ktéra rekompensuje koszty poniesione w zwigzku
z konieczno$cia przeprowadzenia procedur kontrolnych. Jednostka badaw-
cza przedklada dowod uiszczenia optaty wraz z wnioskiem o wydanie certy-
fikatu i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. Optata jest
stata i wynosi 6 000 z'7.

ZYozenie wniosku rozpoczyna procedure kontrolng, ktdrej celem jest
weryfikacja warunkow spelniania zasad GLP. Jednostka wlasciwa do kontroli
i weryfikacji spelniania zasad GLP przez jednostki badawcze jest Biuro do
spraw Substancji Chemicznych. Kontroli i weryfikacji dokonujg inspektorzy
GLP, kazdorazowo wyznaczeni przez Prezesa Biura sposréd pracownikow
Biura, ktérym Prezes Biura zapewnia okresowe szkolenia (réwniez te, ktére
sg organizowane przez OECD). W uzasadnionych przypadkach, gdy wymaga
tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych badan, w kontroli
i weryfikacji spelniania zasad GLP przez jednostke badawcza moga wzia¢
udziat inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura'®.

Kontrola wstepna, ktorej celem jest weryfikacja warunkow spelniania
zasad GLP, umozliwia zespotowi kontrolujacemu zapoznanie si¢ ze struk-
turg organizacyjng jednostki badawczej, z jej personelem, infrastruktura,
wyposazeniem i zakresem wykonywanych w niej badan. Ponadto kontrola
ta stuzy potwierdzeniu informacji zawartych we wniosku. W ramach kon-
troli i weryfikacji sprawdza si¢ strukture zarzadzania oraz procedury ope-
racyjne, przeprowadza si¢ wywiady z personelem, ocenia si¢ integralnos¢
danych otrzymanych w jednostce badawczej oraz stopien zgodnosci z za-
sadami GLP. Kontrole przeprowadza si¢ w siedzibie jednostki lub w miej-
scu przeprowadzania badania, a weryfikacja moze przebiega¢ réwniez poza
tymi miejscami. W ramach kontroli i weryfikacji dokonuje si¢ rewizji badan.
W tym celu inspektorzy GLP poréwnuja dane zZrédtowe i towarzyszace zapisy

17 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci
isposobu wnoszenia optat przez jednostki badawcze za kontrole i weryfikacje spelniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Dz.U. 2012, poz. 723, § 2.

18 Z art. 16 ust. 3 ustawy nie wynika jednoznacznie, czy osoby takie moga samo-
dzielnie przeprowadzaé kontrole i weryfikacje - tzn. bez udzialu inspektora(-6w) GLP.
Literalne brzmienie rzeczonego przepisu zdaje si¢ wyklucza¢ taka mozliwos¢. Co innego
jednak wynika z art. 16 ust. 10, ktory to przepis przyznaje jednakowy zakres uprawnien
zaréwno inspektorom GLP, jak i innym osobom wyznaczonym przez Prezesa Biura do
przeprowadzenia kontroli i weryfikacji.
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ze sprawozdaniem koncowym lub sprawozdaniem z etapu badania w celu:
ustalenia, czy dane zostaly prawidlowo opracowane i czy badanie przepro-
wadzono zgodnie z planem i standardowymi procedurami operacyjnymis
uzyskania dodatkowych informacji niezamieszczonych w sprawozdaniu;
stwierdzenia, czy postepowanie stosowane do uzyskania danych nie wptywa
ujemnie na wiarygodnos$¢ wynikow badan.

Na wniosek inspektoréw GLP Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza
spelnianie albo niespelnianie przez jednostke badawcza zasad GLP. Spel-
nianie zasad zostaje potwierdzone wydaniem przez Prezesa Biura certyfi-
katu GLP i wpisaniem do wykazu jednostek badawczych certyfikowanych
w zakresie GLP.

W certyfikacie oraz wykazie certyfikowanych jednostek badawczych
okresla si¢ zakres badan wykonywanych przez certyfikowang jednostke ba-
dawczg zgodnie z zasadami GLP. Certyfikat opatrzony jest odpowiednim
numerem oraz imieniem, nazwiskiem i podpisem Prezesa Biura. W certyfi-
kacie okresla si¢ podstawe prawna do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji,
wskazywana jest ponadto data przeprowadzonej kontroli i weryfikacji, nazwa
certyfikowanej jednostki badawczej oraz data wydania certyfikatu. Podaje sie
réwniez imiona, nazwiska oraz podpisy inspektoréw GLP, ktorzy przeprowa-
dzali kontrole i weryfikacje. Prezes Biura zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych i podaje
do wiadomosci krajowy program monitorowania zgodnosci z zasadami GLP,
o ktérym mowa w dyrektywie 2004/9/WE.

Koniecznos¢ ujecia w wykazie certyfikowanych jednostek badawczych do-
tyczy jedynie osrodkow krajowych. W przypadku jednostki badawczej majacej
siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uznaje si¢, ze jednostka
ta spelnia zasady GLP po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego
wlasciwego dokumentu nadanego tej jednostce przez jednostke wlasciwg do
kontroli i weryfikacji spelniania zasad GLP w panstwach OECD lub w innych
panstwach, w ktorych w porozumieniu z OECD ustanowiono takie jednostki.

5. Kontrola i weryfikacja spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Certyfikowane jednostki badawcze podlegaja okresowej lub doraznej kontroli
i weryfikacji spetniania zasad GLP. Réwniez i w tym przypadku przeprowa-
dzenie procedury ma charakter odptatny - stala optata roczna w wysokosci
6 000 zl jest uiszczana najpdzniej ostatniego dnia miesiaca nastepujacego po
miesigcu, w ktérym Prezes Biura wydat ostatnia decyzje stwierdzajaca spel-
nianie zasad GLP'®. Optate wnosi sie na rachunek Biura do spraw Substancji

19 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci
isposobu..., § 3.
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Chemicznych. Konsekwencje nieuiszczenia oplaty s3 surowe. Na Prezesie
Biura spoczywa w takiej sytuacji obowiazek wydania decyzji, ktdrej przed-
miotem jest cofniecie wydanego certyfikatu i wykreslenie o$rodka z wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych. Dodac¢ nalezy, iz za rok, w ktérym
os$rodek uzyskat certyfikat i wpis do wykazu certyfikowanych jednostek ba-
dawczych, nie wnosi si¢ kolejnej oplaty za przeprowadzenie okresowej lub
doraznej kontroli i weryfikacji. Role te spetnia bowiem jednorazowa oplata
przedktadana wraz z wnioskiem o wydanie certyfikatu i wpis do wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych?.

Kontrola okresowa przeprowadzana jest co najmniej raz na dwa lata.
W przypadku gdy w wyniku kontroli i weryfikacji okresowej stwierdzono
odstepstwa od spelniania zasad GLP mogace mie¢ wptyw na wiarygodnos¢
wynikow badan, po wdrozeniu przez certyfikowang jednostke badawcza
wlasciwych dzialan korygujacych przeprowadza sie kontrole sprawdzajaca,
czy odstepstwa od spelniania zasad GLP zostaly usunigte.

Kontrole dorazng przeprowadza Prezes Biura do spraw Substancji Che-
micznych z wlasnej inicjatywy lub na wniosek jednostek wlasciwych do spraw
kontroli i weryfikacji spetniania zasad GLP w panstwach OECD, w innych
panstwach, w ktérych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki,
na wniosek Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Chemikaliéw lub
OECD. W ramach kontroli doraznej dokonuje si¢ rewizji konkretnych badan
i — jezeli jest to uzasadnione — kontroli certyfikowanej jednostki badawczej.
Jezeli kontrola dorazna zostala przeprowadzona na wniosek, Prezes Biura
przekazuje wnioskodawcy szczegdlowe sprawozdanie z jej przebiegu.

Kontrole¢ i weryfikacje spelniania zasad GLP przeprowadza si¢ na podsta-
wie pisemnego upowaznienia wydanego przez Prezesa Biura. Upowaznienie
zawiera: 1) nazwisko i imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsa-
mos¢ inspektora GLP dokonujacego kontroli i weryfikacji; 2) nazwe jednostki
badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktdrej jest dokonywana
kontrola i weryfikacja; 3) date przeprowadzenia kontroli i weryfikacji, okres-
lenie ich zakresu i przewidywanego czasu trwania.

Wstep inspektorow GLP na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej
jednostki badawczej, jak réwniez na teren, gdzie s przeprowadzane badania,
jest mozliwy po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki badawczej
lub certyfikowanej jednostki badawczej przez Prezesa Biura, najpozniej na
7 dni przed planowang kontrolg i weryfikacja. Termin ten nie ma zastosowa-
nia w przypadku kontroli doraznej. Inspektorom GLP dokonujacym kontroli
i weryfikacji przystuguje prawo wgladu do dokumentacji oraz zadania in-
formacji i wyjasnien dotyczacych wykonywanych przez jednostke badawcza
albo certyfikowang jednostke badawczg badan substancji lub ich mieszanin®'.

20 Jak wspomniano wyzej, ta optata rowniez wynosi 6 000 zt.
21 Podobnymi uprawnieniami dysponujg réwniez inne osoby wyznaczone przez
Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji.
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Czynnodci kontroli i weryfikacji s3 dokonywane w obecnosci upowaz-
nionego przedstawiciela jednostki, w ktdrej przebiega kontrola i weryfikacja.
Inspektorzy GLP, a takze inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do prze-
prowadzenia kontroli i weryfikacji, przed przystapieniem do wykonywania
swoich obowigzkéw skladajg pisemne oswiadczenie, ze pomigdzy nimi a kon-
trolowang jednostka badawczg lub certyfikowang jednostkg badawczg, a tak-
ze jednostkg organizacyjng zlecajacg jednostce badawczej lub certyfikowanej
jednostce badawczej przeprowadzenie badan nie istniejg zadne powigzania
mogace mie¢ wplyw na bezstronno$¢ ich oceny. Inspektorzy GLP, a takze
inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli
i weryfikacji informuja Prezesa Biura o powstaniu okolicznosci mogacych
mie¢ wplyw na bezstronno$¢ ich oceny, réwniez w przypadku zaistnienia ta-
kich okolicznosci w trakcie postepowania.

Jesli podczas kontroli i weryfikacji inspektorzy GLP lub inne osoby wy-
znaczone przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli i weryfikacji maja
dostep do informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumie-
niu art. 11 ust. 2 Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz.U. 2022, poz. 1233), nie mogg takich informacji ujawnic.
W przypadku gdy takie informacje sg zawarte w protokole z przeprowadzo-
nej kontroli i weryfikacji, protokét moze zosta¢ ujawniony na wniosek od-
powiednich wladz krajowych, Komisji Europejskiej, jednostek badawczych
lub certyfikowanych jednostek badawczych, w ktérych przeprowadzono
kontrole i weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania - zlecaja-
cego to badanie.

Z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji sporzadza si¢ protokdt i przed-
stawia go do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi jednostki badawczej
albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktdrej byla dokonywana kontrola
i weryfikacja®. Jeéli w protokole stwierdza sie odstepstwa od zasad GLP, jed-
nostka badawcza lub certyfikowana jednostka badawcza w terminie okreslo-
nym w protokole przesyla Prezesowi Biura harmonogram realizacji zalecen
pokontrolnych, ktére mogg by¢ zawarte w protokole. Jednostka badawcza
albo certyfikowana jednostka badawcza w terminie 14 dni od dnia otrzyma-
nia protokotu moze wnie$¢ zastrzezenia do niego wraz z ich uzasadnieniem.
Prezes Biura rozpatruje je w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje
stanowisko w sprawie; stanowisko Prezesa Biura jest ostateczne i wraz z uza-
sadnieniem jest doreczane jednostce badawczej albo certyfikowanej jednost-
ce badawczej. Certyfikowana jednostka badawcza, co do ktérej w protokole
kontroli i weryfikacji zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowigzana do ich
realizacji pod rygorem cofniecia certyfikatu i wykreslenia z wykazu certyfi-
kowanych jednostek badawczych.

22 Jednostka badawcza otrzymuje protokot w terminie 14 dni od dnia zakoniczenia
kontroli i weryfikacji.
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W przypadku stwierdzenia wystepowania odstgpstw od zasad GLP, w szcze-
gdlnosci ujemnie wplywajacych na wiarygodnos¢ wynikéw badan w jednostce
badawczej lub w certyfikowanej jednostce badawczej, do ktérej przestano
protokot z zaleceniami pokontrolnymi wskazujacymi na koniecznos¢ podjecia
dzialan korygujacych, przeprowadza sie kontrole sprawdzajaca. Jezeli w jej
wyniku okaze sie, ze dzialania prowadzace do wyeliminowania odstepstw,
o ktérych mowa w ust. 3, nie zostaly podjete lub ze sg niewystarczajace, Prezes
Biura stwierdza niespelnianie zasad GLP i nie wydaje certyfikatu, a w przy-
padku certyfikowanej jednostki badawczej cofa nadany certyfikat i wykresla
te jednostke z wykazu. Na wniosek inspektora GLP Prezes Biura moze podja¢
wskazane dziatania takze w przypadku nienadestania w okreslonym terminie
harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych.

Przy realizacji zadan dotyczacych spetniania albo niespelniania przez jed-
nostke badawczg albo certyfikowang jednostke badawczg zasad GLP w odnie-
sieniu do okreslonego badania lub badan skladana przez strong dokumentacja
moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim. W takim przypadku na zadanie
Prezesa Biura dostarcza si¢ uwierzytelnione ttumaczenie dokumentacji na
jezyk polski.

6. Cofniecie certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Jesli w wyniku kontroli doraznej dotyczacej rewizji okreslonego badania
lub badan stwierdzono, Ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane
zgodnie z zasadami GLP, Prezes Biura przekazuje certyfikowanej jednostce
badawczej informacje o wynikach kontroli doraznej. Jezeli jednak stwier-
dzono, ze okreslone badanie lub badania zostaly wykonane niezgodnie z tymi
zasadami, Prezes Biura, w drodze decyzji, stwierdza niespetnianie zasad GLP
w odniesieniu do okreslonego badania lub badan. Natomiast w przypadku
niespelniania zasad GLP przez certyfikowang jednostke badawczg Prezes
Biura, w drodze decyzji, cofa wydany certyfikat i wykresla jednostke z wykazu
certyfikowanych jednostek badawczych.

Cofnigcie certyfikatu i wykreslenie certyfikowanej jednostki badawczej
z wykazu moze nastgpi¢ rdwniez na jej wniosek - t¢ informacje¢ zamiesz-
cza sie w wykazie. O cofnigciu certyfikatu i wykresleniu jednostki z wyka-
zu Prezes Biura powiadamia: ministra wlasciwego do spraw rolnictwa oraz
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, jednostki wlasciwe do spraw kontroli i weryfika-
cji spetniania zasad GLP - w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej,
panstwach OECD, innych panstwach, w ktérych w porozumieniu z OECD
ustanowiono takie jednostki, a takze Komisje Europejska, Europejska Agen-
cje Chemikaliow i OECD.

Cofniecie certyfikatu GLP nastepuje w drodze decyzji administracyjnej
wydawanej przez Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych. Stosuje sie
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w tym przypadku przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego®’. Orga-
nem odwolawczym w stosunku do Prezesa Biura jest minister wlasciwy do
spraw zdrowia®. Brak posiadania przez jednostke badawczg certyfikatu GLP
wywiera znaczace skutki w praktyce funkcjonowania administracji publicznej.
W szczegolnosci wlasciwy organ wiladny jest nalozy¢ administracyjna kare
pieniezng na podmiot obowigzany do przeprowadzenia stosownego pomiaru,
jezeli badanie zostalo przeprowadzone przez laboratorium niecertyfikowane.

7. Podsumowanie

Warunkiem osiggniecia stanu bezpieczenstwa chemicznego jest wdrozenie
odpowiednich procedur postepowania z substancjami chemicznymi. Ich reali-
zacja umozliwia minimalizacje zagrozen wynikajacych z kontaktu cztowieka
z niebezpiecznymi chemikaliami. Jak wazny jest to cel, przekonuja wystepu-
jace w praktyce sytuacje zwigzane z naruszeniem procedur bezpieczenstwa
chemicznego®. Sg one tym grozniejsze, Ze mogg prowadzi¢ do eskalacji za-
grozen zwigzanych z niekontrolowanym zmieszaniem substancji chemicz-
nych czy ich uwolnieniem do §rodowiska®®.

Jak wskazano w niniejszym artykule, procedury bezpieczenstwa che-
micznego stuzg realizacji przestrzegania przez Rzeczpospolita Polska - jako
cztonka OECD i Unii Europejskiej — zasad GLP: dzigki ich uniwersalnemu
wymiarowi istnieje jednolity system zapewnienia jakosci wymaganych pra-
wem nieklinicznych badan laboratoryjnych, a system kontroli i weryfikacji
przestrzegania zasad GLP przyczynia si¢ do zapewnienia bezpieczenstwa
chemicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Realizacja standardow
umozliwia dokonanie obiektywnej oceny wplywu substancji i preparatéw che-
micznych na zdrowie cztowieka oraz na srodowisko, a to przektada si¢ osiag-
niecie pozadanego stanu bezpieczenstwa chemicznego.
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Procedury bezpieczeristwa chemicznego w Polsce
Streszczenie

Przedmiotem artykulu jest okreslenie procedur bezpieczenistwa chemicznego w Polsce.
Opieraja si¢ one na zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP), ktére Rzeczpospolita
Polska jako czlonek Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) jest zobo-
wigzana stosowa¢. Co wiecej, reguly stosowania zasad GLP wynikajg réwniez z prawa Unii
Europejskiej. W artykule oméwiono postanowienia ustawy o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach oraz rozporzadzen, ktore szczegétowo okreslajg procedury stosowa-
nia zasad GLP. Przedmiotem opracowania jest organizacja procesu realizacji zasad GLP.
W artykule przeprowadzono analize postepowania w sprawie uzyskania przez osrodki
badawcze certyfikatu GLP, omdwiono procedure kontroli i weryfikacji, ktora przepro-
wadzajg inspektorzy Biura do Spraw Substancji Chemicznych, a takze zwrécono uwage
na konsekwencje, jakie wigzg sie z negatywnym wynikiem przeprowadzonych procedur.
Zdaniem autora, procedury zwigzane ze stosowaniem zasad GLP stanowig wlasciwa
podstawe bezpieczenstwa chemicznego w Polsce.

Stowa kluczowe: bezpieczenstwo chemiczne, zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, substancje chemiczne, Biuro do Spraw Sub-
stancji Chemicznych

Chemical Safety Procedures in Poland
Abstract

The subject of the article is the definition of chemical safety procedures in Poland. These
procedures are based on the principles of Good Laboratory Practice (GLP), which the
Republic of Poland is obliged to follow as a member of the Organisation for Economic
Co-operation and Development (OECD). Additionally, the application of GLP principles
also stems from European Union law. The article discusses the provisions of the Act on
Chemical Substances and Their Mixtures, as well as regulations that detail the procedures
for implementing the principles of Good Laboratory Practice. The focus of the study is
the organization of the process for implementing GLP standards. An analysis was con-
ducted on the procedure for obtaining a Good Laboratory Practice certificate by research
institutions. The article also examines the control and verification process carried out
by inspectors from the Office for Chemical Substances. Attention is drawn to the con-
sequences associated with a negative outcome of these procedures. According to the
author, the procedures related to the application of Good Laboratory Practice principles
provide a solid foundation for ensuring chemical safety in Poland.
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