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DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA

Aby uniknŃĺ r·Ũnic w systemach wprowadzania chemikali do obrotu, kt·re mogğyby

utrudniaĺ miňdzynarodowy handel tymi substancjami, PaŒstwa Czğonkowskie

Organizacji Wsp·ğpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD)zmierzajŃ do

Miňdzynarodowej harmonizacji metod przeprowadzania badaŒ oraz zasad Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej w latach 1979 ï1980 przy wsp·ğpracymiňdzynarodowej grupy

ekspert·w, opracowujŃw ramach specjalnego programu kontroli chemikali·w:

ĂZasady dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) OECDòwykorzystujŃc wsp·lne

praktyki i doŜwiadczenia menedŨerskie i naukowe z r·Ũnych Ŧr·değ krajowych i

miňdzynarodowych. Zasady DPL zostağy przyjňte przez Radň OECD w 1981 r. jako

ZağŃcznik do decyzji Rady w sprawie wzajemnej akceptacji danych w ocenie

chemikali·w [C(81) 30 (wersja ostateczna)]w 1995 r. i 1996 r. powoğana zostağa

nowa grupa ekspert·w w celu dokonania przeglŃdu i uaktualnienia tych

zasad. 
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AKTY PRAWNE POWIłZANE Z GLP

V 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) (TekstmajŃcyznaczenie dla

EOG) (zm. Dz. U.UE.L.2009.87.109 art. 1) Dz. U.UE.L.2004.50.28 Dz. U.UE

sp.15-8-65 2009-04-20

V DYREKTYWA 2004/10/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacjiprzepis·wustawowych,

wykonawczych i administracyjnychodnoszŃcychsiňdo stosowania zasad

dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzebybadaŒ

substancji chemicznych (wersja skodyfikowana) (TekstmajŃcyznaczenie dla

EOG) (Dz.U.UE.L.2004.50.44 Dz. U.UE-sp.15-8-82 2009-0420) zm.

Dz.U.UE.L.2009.87.109 art. 1)
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AKTY PRAWNE POWIłZANE Z GLP

V ROZPORZłDZENIE KOMISJI (WE) NR 440/2008 z dnia 30 maja

2008 r. ustalajŃce metody badaŒ zgodnie z rozporzŃdzeniem

(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

rejestracji, oceny, udzielania zezwoleŒ i stosowanych ograniczeŒ

w zakresie chemikali·w (REACH)  (Tekst majŃcy znaczenie dla

EOG) (Dz. U.UE.L.2008.142.1)

2009-08-27 zm. Dz. U.UE.L.2009.220.1 art. 1 

2010-12-12 zm. Dz. U.UE.L.2010.324.13 art. 1 

2012-07-23 zm. Dz. U.UE.L.2012.193.1 art. 1 

2014-03-22 zm. Dz. U.UE.L.2014.81.1 art. 1 
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AKTY PRAWNE POWIłZANE Z GLP

V RozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie kryteri·w,

kt·re powinny speğniaĺ jednostki organizacyjne wykonujŃce badania substancji i

preparat·w chemicznych, oraz kontroli speğnienia tych kryteri·w ((Dz. U. Nr 116, poz.

1103) uchylone 25.02.2010 r.) ïwprowadziğo w Polsce GLP 

V RozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2004 r. zmieniajŃce

rozporzŃdzenie w sprawie kryteri·w, kt·re powinny speğniaĺ jednostki

organizacyjne wykonujŃce badania substancji i preparat·w chemicznych, oraz

kontroli speğnienia tych kryteri·w ((Dz. U. 2005 Nr 4, poz. 31) uchylone 25.02.2010 r.)

V Ustawa z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach

chemicznych oraz niekt·rych innych ustaw (Dz. U. 2009 Nr 20, poz. 106)
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AKTY PRAWNE POWIłZANE Z GLP

V RozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie kryteri·w,

kt·re powinny speğniaĺ jednostki organizacyjne wykonujŃce badania substancji i

preparat·w chemicznych, oraz kontroli speğnienia tych kryteri·w ((Dz. U. Nr 116, poz.

1103) uchylone 25.02.2010 r.) ïwprowadziğo w Polsce GLP 

V RozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2004 r. zmieniajŃce

rozporzŃdzenie w sprawie kryteri·w, kt·re powinny speğniaĺ jednostki

organizacyjne wykonujŃce badania substancji i preparat·w chemicznych, oraz

kontroli speğnienia tych kryteri·w ((Dz. U. 2005 Nr 4, poz. 31) uchylone 25.02.2010 r.)

V Ustawa z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o substancjach i preparatach

chemicznych oraz niekt·rych innych ustaw (Dz. U. 2009 Nr 20, poz. 106)
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AKTY PRAWNE POWIłZANE Z GLP

VRozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w

sprawie wysokoŜci i sposobu wnoszenia opğat przez jednostki

badawcze za kontrolň i weryfikacjň speğniania zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej (Dz. U. 2012 Nr 0, poz. 723)

V Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich

Mieszaninach (Dz. U. 2011 Nr 63, poz. 322 ) - akt posiada tekst

jednolity (Opracowano na podstawie: Dz. U. 2011 r. Nr 63,

poz. 322, z 2012 r. poz. 908, z 2015 r. poz. 675, 875.)

VRozporzŃdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badaŒ zgodnie z

zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. 2013 Nr 0, poz. 665)
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CELEM ZASAD DPL JEST:

V wspieranie otrzymywania wysokiej jakoŜciwynik·wi ich
wiarygodnoŜciw efekcie przeprowadzonych test·w(badaŒ),od
momentu ich planowania aŨpowğaŜciweprzechowywanie danych
Ŧr·dğowychi sprawozdaŒ,tak aby moŨliwebyğoprzeŜledzenie
tokubadaŒ,bŃdŦteŨcağkowitejego odtworzenie;

Vpor·wnywalnajakoŜĺdanych otrzymywanych z test·wjako
podstawa dla wzajemnej akceptacji danych wr·ŨnychpaŒstwach;

V zaufanie do wynik·wtest·wprzeprowadzonych w innych
paŒstwach(moŨnauniknŃĺpodw·jnegotestowania,
oszczňdzajŃcw tenspos·bczas i zasoby);

V zastosowanie tych zasad powinno pom·cuniknŃĺtworzenia
technicznych barier w handlu i kontynuowaĺulepszanie ochrony
zdrowia iŨyciaczğowieka,jakr·wnieŨŜrodowiskanaturalnego.
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Dobra Praktyka Laboratoryjna
GLP (ang. Good Laboratory Practice) 

"...systemem zapewnienia jakoŜcibadaŒ,okreŜlajŃcyzasady
organizacji jednostek badawczych wykonujŃcychniekliniczne
badania z zakresu bezpieczeŒstwai zdrowia czğowieka
i Ŝrodowiska,w szczeg·lnoŜcibadania substancji
i preparat·wchemicznych wymagane ustawŃ,i warunki,
w jakich te badania sŃplanowane, przeprowadzane
i monitorowane, a ich wyniki sŃzapisywane, przechowywane
i podawane w sprawozdaniu...ò
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ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ

KRYTERIA SZCZEGčĞOWE (DZ. U. 2013 NR 0, POZ. 665)

ZASADY DOBREJ 
PRAKTYKI 

LABORATORYJNEJ

ORGANIZACJA 
JEDNOSTKI 

BADAWCZEJ I JEJ 
PERSONEL

PROGRAM 
ZAPEWNIENIA 
JAKOśCI

POMIESZCZENIA 
JEDNOSTKI 
BADAWCZEJ

SYSTEMY 
BADAWCZE

MATERIAĞY 
BADANE I 
MATERIAĞY 

ODNIESIENIA

PRZYRZłDY 
POMIAROWE, 
MATERIAĞY I 
ODCZYNNIKI

PRZECHOWYWANIE 
W POMIESZCZENIACH 
ARCHIWUM ZAPISčW I 

MATERIAĞčW

SPRAWOZDANIA Z 
BADAő

PRZEPROWADZENIE 
BADAő

STANDARDOWE 
PROCEDURY 
OPERACYJNE SYSTEMY 

FIZYKOCHEMICZNE
I BIOLOGICZNE

DOTYCZłCE MATERIAĞU BADANEGO/MATERIAĞčW 
ODNIESIENIA/PRZYRZłDčW POMIAROWYCH/SYSTEMčW 

KOMPUTEROWYCH/ MATERIAĞčW 
POMOCNICZYCH/ODCZYNNIKčW I ROZTWORčW
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DOBRA PRAKTYKA LABORATORYJNA OBEJMUJE:

V badania wğaŜciwoŜci fizykochemicznych;

V badania wğaŜciwoŜci toksykologicznych;

V badania wğaŜciwoŜci mutagennych;

V badania toksycznoŜci Ŝrodowiskowej w odniesieniu do 
organizm·w wodnych i lŃdowych;

V badania zachowania siň danej substancji w wodzie; 
glebie i    powietrzu, badania biokumulacji;

V badania pozostağoŜci (substancji aktywnej i 
metabolit·w);

V badania wpğywu na ukğady typu mezoksm i ekosystemy 
naturalne;

V analizy chemiczne i badania biochemiczne.
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LABORATORIUM ZAKĞADOWE WG ZASAD GLP MUSI 
POSIADAĹ:

Vodpowiednio wyszkolony personel zgodnie z wykonywanŃ 
funkcjŃ;

VwyposaŨenie pomiarowo ïbadawcze regularnie wzorcowane/ 
kalibrowane i sprawdzane;

Vstandardowe metody analityczne uznane przez odpowiednie 
organizacje miňdzynarodowe;

Vplan czňstotliwoŜci pobierania i badania pr·b, spos·b ich 
pobierania; 

Vsystem zapis·w i przechowywania wynik·w badaŒ oraz ich 
weryfikacji, kt·re muszŃ byĺ dostňpne dla kierownictwa i 
czynnik·w (jednostek) kontrolnych;

Vpersonel laboratoryjny niezaleŨny od ludzi kierujŃcych 
produkcjŃ, podlegğy kierownictwu gğ·wnemu.
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PROGRAM ZAPEWNIENIA JAKOśCI
(ǇǊƻŎŜŘǳǊȅ ǿȅƪƻƴȅǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ ǇŜǊǎƻƴŜƭ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴŜƎƻ 

badania, wprowadzone wjednostce badawczej wcelu zapewnienia 
ȊŀǊȊŊŘȊŀƧŊŎŜƳǳ ƧŜŘƴƻǎǘƪŊ ōŀŘŀǿŎȊŊ ȊƎƻŘƴƻǏŎƛ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ 

zzasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej)

V Jednostka badawcza musi posiadaĺudokumentowany
(w formie pisemnej) program zapewnienia jakoŜci,
gwarantujŃcy,Ũeprzeprowadzanebadania sŃzgodne z
zasadamiDPL.

V ProgramzapewnieniajakoŜcimusi byĺprowadzonyprzez
osobň/osobywyznaczone przez zarzŃdzajŃcegojednostkŃ
badawczŃi bezpoŜrednioprzed nim odpowiedzialne,
posiadajŃcewiedzňw zakresie stosowanychw jednostce
badawczejmetodbadawczych.

V Osoba/osobyprowadzŃceprogram zapewnieniajakoŜcinie
mogŃbraĺudziağuw badaniach, kt·rychjakoŜĺsŃ
zobowiŃzanemonitorowaĺ.
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PROGRAM ZAPEWNIENIA JAKOśCI

Personel programu zapewnienia jakoŜcijest odpowiedzialny w szczeg·lnoŜci
za:

1. Posiadanie Standardowych Procedur Operacyjnych (sŃto udokumentowane
procedury okreŜlajŃcespos·bprzeprowadzania badaŒ,a takŨe
postňpowanienie wyszczeg·lnionedokğadniew planach badania lub
wytycznych dobadaŒ) dlanastňpujŃcychrodzaj·winspekcji:

V materiağubadanego imateriağuodniesienia;
V aparatury,materiağ·wiodczynnik·w;
V zapisania isporzŃdzeniasprawozdaŒ;
V system·wbadawczych.
2. Przechowywanie kopii wszystkich zatwierdzonych plan·wbadaŒi aktualnie

stosowanych w jednostce badawczej standardowych procedur operacyjnych
orazznajomoŜĺaktualnej wersji planudziağaniajednostki.

3. Weryfikowanie planu badania pod kŃtemzgodnoŜciz zasadami DPL i
dokumentowanie takiej weryfikacji.

4. Przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:
V wszystkie badania sŃ przeprowadzane zgodnie z zasadami DPL;
V plany badaŒ i Standardowe Procedury Operacyjne sŃ dostňpne dla 
personelu badawczego i sŃ przestrzegane.
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PROGRAM ZAPEWNIENIA JAKOśCI c.d.

5. Przechowywanie zapis·wzkaŨdejinspekcji.

6. Sprawdzenie koŒcowego sprawozdania w celu stwierdzenia, czy stosowane
metody, procedury i obserwacje sŃ wğaŜciwie i kompletnie opisane,                    
a sprawozdawane wyniki odpowiadajŃ danym Ŧr·dğowym uzyskanym                
w badaniach.
7. Niezwğoczne przekazywanie pisemnych raport·w z inspekcji zarzŃdzajŃcemu
jednostkŃ badawczŃ, kierownikowi badania, gğ·wnemu wykonawcy lub gğ·wnym
wykonawcom oraz zarzŃdzajŃcym miejscem  badania (jeŨeli zostali 

ustanowieni).

8. Przygotowanie i podpisanie oŜwiadczenia doğŃczonego do koŒcowego
sprawozdania, zawierajŃcego:

V daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczeg·lnych
etap·wbadania;

V daty przekazania wynik·winspekcji zarzŃdzajŃcemujednostkŃbadawczŃ;
kierownikowi badaŒigğ·wnymwykonawcom, jeŨelitowğaŜciwe;

V potwierdzenie zgodnoŜcikoŒcowegosprawozdania z danymiŦr·dğowymi.
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PROGRAM WENŇTRZNEJ I ZEWNŇTRZNEJ KONRTOLI JAKOśĹ BADAő 

BADANA CECHA
METODA 

BADAWCZA

ELEMENTY WENŇTRZNEJ I ZEWNŇTRZNEJ KONRTOLI JAKOśCI BADAő 

(jeŜli nie wskazano inaczej oznacza 1 x w serii)

Pr·bka Ŝlepa/ 
odczynnikowa 

Kontrola 
wzorcowania/ 

kalibracji

Kontrola 
odzysku 

Pr·bka 
powt·rzona 
(1 analityk)

Pr·bka 
powt·rzona          
(2 analityk·w)

Badania biegğoŜci/ 
miňdzylaboratoryjne 

Zabarwienie
ICUMSA GS   

2/3 ï10 (2011) 
+ + - + +                                          

1x rok
+                                          

1x rok

Popi·ğ 
konduktometryczny

ICUMSA GS   
2/3 ï17 (2011)

+ + + + +                                          
1x rok

+                                          
1x rok

ZwiŃzki redukujŃce
ICUMSA GS 

2/3/9 ï5 (2011) 
+ + + + +                                          

1x rok

+                                          
1x rok

Substancje 
nierozpuszczalne

ICUMSA GS 
2/3/9 ï19 (2007) 

+ + - + +                                          
1x rok

+                                          
1x rok

Reflaktancja
ICUMSA GS 
2/13 (2011 

- + - + +                                          
1x rok

+                                          
1x rok

Dwutlenek siarki
ICUMSA GS 

2/1/7 ï33 (2011)
+ + + + +                                          

1x rok

+                                          
1x rok
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PROGRAM STEROWANIA JAKOśCIł BADAő
FIZYKO-CHEMICZNYCH

Matryca: Cukier biağy
Symboli nazwa norm/ procedury badawczej: ICUMSA GS 2/3 ï10 (2011)        
ĂOznaczanie zabarwienie roztworu cukru biağego ïoficjalnaò 

Rodzaj metody: spektrofotometryczna Oznaczany parametr: zabarwienie

Lp. Metoda kontroli CzňstotliwoŜĺ/Miejsce zapisu
Materiağkontrolny/ 

Kryterium akceptacji
Uwagi

1. Wzorcowanie wagi 
Raz na dwa lata /Karta wyposaŨenia 

pomiarowego i badawczego  
-

Formularz PO ïXX/F01 -
ĂKarta wyposaŨenia 

pomiarowego i badawczego

2.
Analityczna kontrola wagi                     

( dla 10g i 100 g)   
Przy kaŨdej serii pomiarowej (1/dzieŒ 
analityczny)/Karta pracy urzŃdzenia 

Wzorce masy:
10g (9,97g ï10,03g)

100g (99,97g ï100,03g)

Formularz PO ïXX/F04 -
ĂKarta pracy urzŃdzeniaò

3.
Sprawdzanie wewnňtrzne 

(kompleksowe) wagi

Raz na rok/w przypadku zakupu nowego 
urzŃdzenia bŃdŦ teŨ awarii danego 
urzŃdzenia/ Formularz: Wyniki 

kompleksowego sprawdzenia wagi .../ 
Karta wyposaŨenia pomiarowego i 

badawczego  

Wzorce masy/ 3U 

Formularz ïIR 
0XX/F01Wyniki 
kompleksowego 

sprawdzenia wagi ....

4. Wzorcowanie refraktometru 
W przypadku zakupu nowego urzŃdzenia 
bŃdŦ teŨ awarii danego urzŃdzenia/ Karta 
wyposaŨenia pomiarowego i badawczego 

-
Formularz PO ïXX/F01 -
ĂKarta wyposaŨenia 

pomiarowego i badawczego

5. Analityczna refraktometru   
Przy kaŨdej serii pomiarowej (1/dzieŒ 
analityczny)/Karta pracy urzŃdzenia 

CRM PRG 7.21 Woda Refr INDEX n 
20

D = 1,33292Ñ0,00002   ( data 
waŨnŜci 23.06.2016 r) CRM PRG 7.12 

Woda Refr INDEX n 20
D = 

1,46231Ñ0,00002 (data waŨnŜci 
28.03.2016 r) Woda redestylowana  n 

20
D=1,33300Ñ0,0003
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PROGRAM STEROWANIA JAKOśCIł BADAő
FIZYKO-CHEMICZNYCH

Lp. Metoda kontroli CzňstotliwoŜĺ/Miejsce zapisu
Materiağkontrolny/ Kryterium 

akceptacji
Uwagi

6.
Wzorcowanie 

spektrofotometru

W przypadku zakupu nowego 
urzŃdzenia bŃdŦ teŨ awarii danego 
urzŃdzenia/ Karta wyposaŨenia 

pomiarowego i badawczego 

-
Formularz PO ïXX/F01 -ĂKarta 
wyposaŨenia pomiarowego i 

badawczego

7.
Analityczna kontrola 

spektrofotometru
Przy kaŨdej serii pomiarowej(1/dzieŒ 
analityczny)*/ Karta pracy urzŃdzenia 

Wzorce widmowego wsp·ğczynnika 
przepuszczenia (przy dğ. fali 420 nm) nr:  

1: 0,0830Ñ0,0026 ( 0,0804 ï0,0856)             
2: 0,2104Ñ0,0028 ( 0,0804 ï0,0856)          
3:  0,6735Ñ0,0036 ( 0,0804 ï0,0856)          
4: 1,2243Ñ0,0051 ( 0,0804 ï0,0856)          
5:1,8110Ñ0,0117 ( 0,0804 ï0,0856) 

Formularz PO ïXX/F04 -ĂKarta pracy 
urzŃdzeniaò

*NaleŨy uŨyĺ minimum  dw·ch wzorc·w

8.
Kontrola pr·bki 
Ŝlepej

Minimum raz przy kaŨdej serii pomiarowej 
(1/dzieŒ analityczny)/Karta pracy 
urzŃdzenia

Woda redestylowana /Abs=0,000
Formularz PO ïXX/F04 -ĂKarta pracy 

urzŃdzeniaò

9. Pr·bka podw·jnaPrzy kaŨdej pr·bce badanej/Zeszyt analizPowtarzalnoŜĺ Ò 3 IU

10.
Warunki 

Ŝrodowiskowe

Przed pomiarem (1/dzieŒ analityczny) 
/Zeszyt kontroli warunk·w 

Ŝrodowiskowych pok·j nr XX i YY

Temperatura powietrza od +15 do 
+25ÁC WilgotnoŜĺ wzglňdna 

powietrza < 75% 

11.
Badania biegğoŜci/ 

badania 
miňdzylaboratoryjne

Minimum raz na rok (styczeŒ 2016) 
/Segregator badania biegğoŜci

Z ïscore  Ò 2
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PRZYRZłDY POMIAROWE,
MATERIAĞY I ODCZYNNIKI

Jednostka badawcza musi zapewnia, Ũe:

V przyrzŃdy pomiarowe, ğŃcznie ze zwalidowanymi systemami komputerami, stosowane do 
otrzymywania, gromadzenia i przeglŃdania danych oraz sterowania istotnymi parametrami 
Ŝrodowiska badaŒ, posiadajŃ parametry wystarczajŃce do wykonania badania i sŃ 
rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przeznaczeniem;

V przyrzŃdy pomiarowe stosowane do badaŒ sŃ okresowo sprawdzane, czyszczone, 
konserwowane i wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Procedurami Operacyjnymi i 
czynnoŜci te sŃ kaŨdorazowo odnotowane, a wzorcowanie odnoszone jest, jeŨeli to moŨliwe, 
do wzorc·w paŒstwowych lub miňdzynarodowych;

V przyrzŃdy pomiarowe i materiağy stosowane w badaniach nie wpğywajŃ negatywnie na 
systemy badawcze;

V substancje i mieszaniny chemiczne, odczynniki sŃ oznakowane i ich oznakowanie zawiera 
informacje dotyczŃce ich toŨsamoŜci (z podaniem stňŨenia, gdy to istotne), okresu waŨnoŜci i 
szczeg·lnych warunk·w przechowywania; 

V dostňpne sŃ informacje dotyczŃce pochodzenia, daty przygotowania i stabilnoŜci 
stosowanych substancji i mieszaniny chemicznych, odczynnik·w, a ich okres waŨnoŜci 
zostaje przedğuŨony wyğŃcznie po dokonaniu oceny na podstawie dokument·w lub 
przeprowadzonej analizy.
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CHARAKTERYSTYKA MATERIAĞU BADANEGO
(jest to materiağ lub wyr·b bňdŃcy przedmiotem badania)

I MATERIAĞU ODNIESIENIA 
(jest to kaŨdy dobrze scharakteryzowany materiağ, uŨyty w celach por·wnawczych)

Jednostka badawcza musi zapewnia, Ũe:

V kaŨdy materiağ badany/materiağ odniesienia sŃ odpowiednio oznakowane, z zastosowaniem w  
szczeg·lnoŜci nazwy, numeru CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service), 
parametr·w biologicznych lub odpowiedniego kodu;

V w celu wğaŜciwej identyfikacji kaŨdego materiağu badanego/materiağu odniesienia, w kaŨdym 
badaniu znana jest toŨsamoŜĺ materiağu, numer serii, ich skğad, czystoŜĺ oraz stňŨenie lub 
istniejŃ inne informacje definiujŃce kaŨdŃ seriň materiağu;

V w przypadku, gdy materiağ badany jest dostarczany przez zleceniodawcň, ustanowiony zostağ 
we wsp·ğpracy ze zleceniodawcŃ, mechanizm weryfikacji toŨsamoŜci materiağu badanego 
poddanego badaniu;

V znana jest stabilnoŜĺ materiağ·w badanych/materiağ·w odniesienia w stosowanych warunkach 
ich przechowywania i badania;

V okreŜlono stopieŒ jednorodnoŜci, stňŨenie i stabilnoŜĺ kaŨdego materiağu w danym noŜniku, 
jeŨeli materiağ badany lub materiağ odniesienia podawane sŃ z noŜnikiem; w przypadku badaŒ 
terenowych informacje te moŨna uzyskaĺ stosujŃc oddzielne badania laboratoryjne;

V w przypadku wszystkich badaŒ, opr·cz badaŒ kr·tkoterminowych, przechowywane sŃ pr·bki 
kaŨdej partii materiağu badanego w celu ich ewentualnej analizy.


