Organizmy zmodyfikowane genetycznie
Dobra Praktyka Labolatoryjna

M. Pabiszczak

Biotechnologia, PCz

Listopad 2024

[\ SE TS 2 Z VSN (TR N S EM @A Organizmy zmodyfikowane genetycznie Listopad 2024

1/6



|
Woprowadzenie do Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP)

1. Dobra Praktyka Laboratoryjna (GLP) to zbiér zasad dotyczacych planowania, przepro-
wadzania, monitorowania, dokumentowania oraz raportowania badan, co ma zapewni¢ ich
wiarygodnosé i powtarzalno$é.

2. Zasady GLP obowiagzujace w Polsce sa okreslone przez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 3 sierpnia 2021 r. (Dz.U. 2021 poz. 1422) oraz s3 zgodne z miedzynarodowymi
wytycznymi OECD [1].

3. Krajowy program monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
z dnia 9 listopada 2021 r. okresla krajowy system nadzoru i kontroli jednostek badawczych
w zakresie przestrzegania zasad GLP [2].
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Rysunek: Dobra Praktyka Labolatoryjna. Zrédto: [3]
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Znaczenie GLP dla laboratoriéw zajmujacych sie GMO

1. Znaczenie GLP dla laboratoriéw zajmujacych si¢ GMO:

Spetnienie wymagan prawnych zawartych w Ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. 2001 Nr 76 poz. 811 z pézn.
zm.) oraz w przepisach unijnych [4].

Zapewnienie wiarygodnosci wynikéw badan nad GMO, co jest niezbedne do ich uznania
przez organy regulacyjne, takie jak EFSA [4].

Ochrona bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw laboratorium oraz srodowiska poprzez
przestrzeganie standardéw bezpieczenstwa biologicznego zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie bezpieczenstwa biolo-
gicznego w pracach z GMO.
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Cele Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i Powigzane
Akty Prawne

1. Zapewnienie jakosci i spdjnosci wynikéw badan: GLP wprowadza standaryzacje metod
badawczych i procedur, umozliwiajac uzyskanie powtarzalnych i wiarygodnych wynikéw.

2. Zwiekszenie bezpieczenstwa pracownikéw i Srodowiska: Przy pracy z GMO stosowanie
GLP minimalizuje ryzyko dla personelu i $rodowiska, co jest regulowane przez Dyrektywe
2009/41/WE oraz krajowe akty prawne [4].

3. Zachowanie integralnosci badanych materiatéw i probek: GLP wymaga odpowiedniego
przechowywania, znakowania i identyfikacji prébek GMO, zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1830/2003 dotyczacym $ledzenia i znakowania GMO [4].

4. Mozliwos¢ odtwarzania i weryfikacji wynikéw: Skrupulatna dokumentacja badah wg GLP

umozliwia powtdrzenie eksperymentéw oraz weryfikacje wynikéw przez inne jednostki lub
organy regulacyjne.
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Zastosowanie DPL w badaniach GMO

1. Badania toksykologiczne i ekotoksykologiczne organizméw genetycznie
zmodyfikowanych.
2. Ocena ryzyka zwigzanego z uwalnianiem GMO do $rodowiska.

3. Dokumentacja proceséw badawczych zgodnie z zasadami DPL.

Rysunek: Dobra Praktyka Labolatoryjna. Zrédto: [3]
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