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PLAN DZIALANIA KT 287 ds. Biotechnologii

STRESZCZENIE

Komitet Techniczny ds. Biotechnologii zostat powotany przez Polski Komitet
Normalizacyjny, kférego misjg jest sprawne organizowanie dziatalnosci
normalizacyjnej zgodnie 1z rozwigzaniami europejskimi i miedzynarodowymi,
wypracowanymi przy aktywnym wspotudziale krajowych ekspertow.

Dostepno$¢ normalizowanych metod pomaga spetnic wymogi w zakresie jakosci i
swobodnego przeptywu towardw na rynku. Pozwala to na m.in. jednolite okreslenia
sktadu srodkdw spozywczych i pasz na wspdlnym rynku.

Panstwowe i prywatne laboratoria kontfrolujgce zywnos¢ i pasze (w tym laboratoria
kontroli jakosci w przemysle spozywczym) oraz laboratoria i instytucje dziatajgce w
sferze  szeroko pojetej biotechnologii mogqg korzystac z  dokumentow
opracowywanych w KT 287. Znajdujqg sie w nich metody, ktére dajg powtarzalne i
odtwarzalne wyniki. Dynamiczny w ostatnich latach rozwdj biotechnologii wptyngt
na przyspieszenie rozwoju normalizaciji w tej dziedzinie.

Priorytety pracy KT 287 obejmujg m.in. utrzymywanie statego kontaktu i wspodtpracy
miedzynarodowymi organizacjami normalizacyjnymi: ISO/TC276 Biotechnologia oraz
ISO/TC34/SC16 oraz z europejskg organizacjg normalizacyjng: CEN/TC275 WG 1.

W zakresie organizacji ISO/TC276 Biotechnologia znajduje sie normalizacjg w
dziedzinie procesow biotechnologicznych, kitéra obejmuje warunki i definicje,
biobanki i biozasoby, metody analityczne, bioprzetwarzanie, przetwarzanie danych,
w tym adnotacje, analizy, walidacje, poréwnywalnos¢ i integracja oraz metrologia.
Organizacja ISO/TC34/SC16 zajmuje sie normalizacjg biomolekularnych metod
testowania stosowanych do zywnosci, pasz, nasion w tym: metody analizujgce
kwasy nukleinowe (np. reakcja tancuchowa polimerazy (PCR), analiza genotypowa i
sekwencjonowanie], biatka (np. enzymatyczny test immunosorbcyjny (ELISA) i inne
odpowiednie metody, identyfikacjg odmian i wykrywanie patogendw roslin,
wykrywanie materiatdw pochodzenia zwierzecego w $Srodkach spozywczych i

paszach metodqg PCR w czasie rzeczywistym.
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Lakres CEN/TC275 WGI11 obejmuje normalizacje metod wykrywania i oznaczania
genetycznie zmodyfikowanych artykutow zywnosciowych.

Wspotpraca z  tymi organizacjami polega na S$ledzeniu postepu prac
normalizacyjnych, wptywie na ich tres¢, gtosowaniu nad nowymi i nowelizowanymi
projektami. Zaleca sie, aby normy o szczegdlnym znaczeniu dla branzy byty mozliwe

szybko przygotowywane w polskiej wersji jezykowej.

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalno$¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczgcy wptyw majg
nastepujgce uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne,

spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe:

Biotechnologia jest jedng z najszybciej rozwijajgcych sie gatezi nauki na Swiecie i
dziedzing, na ktérg w krajach rozwinietych przeznacza znaczqce naktady na
badania i rozwdj. Wg definicji OECD jest interdyscyplinarng dziedzing nauki i
techniki zajmujgcqg sie zmiang materii zywej i nieozywionej poprzez wykorzystanie
organizmow zywych, ich czesci, bgdz pochodzgcych od nich produktow, a takze
modeli procesdw biologicznych w celu tworzenia wiedzy, dobr i ustug. Stosowane w
niej techniki biotechnologiczne obejmujg m.in. genomike, inzynierie genetyczng,
sekwencjonowanie/synteze/amplifikacje DNA/RNA; proteomike, biosynteze z
wykorzystaniem bioreaktorow, bioprzetwarzanie, bioremediacje oraz terapie
genowq. Procesy te majg zastosowanie m.in. w ochronie zdrowia ludzi i zwierzat,
genetycznie modyfikowanej biotechnologii rolniczej, przetwarzaniv zywnosci i pasz i
ochronie srodowiska.

Ponadto biotechnologia odgrywa kluczowqg role w rozwoju biogospodarki.
Biogospodarka jest postrzegana joko jedno najpotezniejszych narzedzi do
przezwyciezenia globalnych wyzwan, w tym kryzysu gospodarczego, zmian klimatu i
zrbwnowazonego rozwoju w swiatowym kontekscie gospodarczym.

Normalizacja w biotechnologii daje mozliwos¢ rozpowszechniania i wykorzystywania

informacji opartych na badaniach i rozwoju wsrdd szerokiej miedzynarodowe;j
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spotecznosci i wspiera¢ wejscie na rynek produktow biotechnologicznych,
procesow i metodologii. Dotyczy to zwtaszcza wykorzystania w  biogospodarce z jej
bardzo ztozonymi tahcuchami tworzenia wartosci, frudnymi opcjami politycznymi po
stronie podazy i popytu, interwencji, ktére mogqg stymulowac¢ lub hamowac
efektywne przejscie do gospodarki opartej na biologii.

Przedsiebiorstwo prowadzgce dziatalnos¢ w dziedzinie biotechnologii to wg definicji
OECD przedsiebiorstwo zaangazowane w biotechnologie poprzez wykorzystanie
przynajmniej jednej fechniki stosowanej w biotechnologii (techniki te sq okreslane na
podstawie definicji wyliczajgcej zawierajgcej techniki stosowane w biotechnologii
wedtug OECD) do produkciji dobr lub ustug i/lub stosujgcych biotechnologie w
dziatalnosci badawczo-rozwojowej (B+R).

Zagadnienia dotyczgce biotechnologii zwigzane sq z wieloma rynkami krajowej i
europejskiej gospodarki. Prace KT 287 dotyczg m.in. produkcji, kontroli i handlu
réoznego rodzaju produktdw spozywczych i pasz. Stronami zainteresowanymi
procesem normalizacji sq wszystkie instytucje, ktére zajmujqg sie produkcjqg i obrotem
zywnosci (takze napoje, artykuty tytoniowe), warte miliardy euro w 2017r., Do
inferesariuszy nalezg konsumenci, rolnicy, dystrybutorzy zywnosci, jak rowniez
panstwowe i prywatne stuzby konfroli zywnosci, takze  instytucje naukowe
prowadzgce prace badawczo-rozwojowe, producenci zywnosci (duze i mate

przedsiebiorstwa, instytucje ochrony konsumentow.

Starzenie sie spoteczenstwa, choroby cywilizacyjne, ale takze rosngca swiadomosc
jakosci zywnosci powodujqg, ze zwraca sie wiekszg uwage na cechy prozdrowotne
artykutdw zywnosciowych, a normalizacja metod i procesdw utatwia zaréwno ich

kontrole, jak i wptywa na podwyzszenie jakosci.
1.2. Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki iloSciowe opisujg srodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan

KT poprzez zapewnienie niezbednych danych:

Wartos¢ swiatowego potencjatu biotechnologii oceniana jest obecnie na ok. 1 bin
USD przy perspektywie wzrostu 4,4% r/r do 2020 (2017 Global life sciences outlook.

Thriving in today’s uncertain market, raport Deloitte,
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https://wwwz2.deloitte.com/pl/pl/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/raport-

2017-global-life-sciences-outlook.html).

Swiatowy rynek biotechnologii ma osiggng¢ do 2025r. 727,1 miliarda USD, wedtug
nowego raportu Grand View Research, Inc. Oczekuje sie, ze rozwdj medycyny
regeneracyjnej, genetycznych metod diagnostycznych i badania zwigzane z
biologig syntetyczng bedzie stymulowac¢ wazrost sektora biotechnologii w
znacznym stopniu. W perspektywie technologii biotechnologicznej (przychody, w
milionach USD; 2014-2025) znajdujg sie m.in.: sekwencjonowanie DNA,
nanobiotechnologia, inzynieria tkankowa i regeneracja, procesy fermentacyjne i
technologia oparta na technice PCR. Oczekuje sie, ze innowacje w sektorze
biotechnologii zwiekszg wielkos¢ przychoddw. Innowacje, rosngcy popyt na nowe
produkty  biotechnologiczne bedqg sprzyjac rozwojowi  biznesu. Rosngce
zapotrzebowanie na produkty rolne powinno zwiekszy¢  wzrost  przemystu

biotechnologicznego w nadchodzgcych latach.

Prognoza swiatowego rynku biotechnologii (w mlid dolaréw USD)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 0 2022 2023 2024 2025 2026

® Ameryka Pin.  m Europa m AZa © Ameryka tac. ® Afryka + Bliski Wsch.

(https://www.polarismarketresearch.com/industry-analysis/biotechnology-market)




PLAN DZIALANIA KT NR 287
DATA: 2020-02-27

Wersja: nr 3

Projekt uzgodniony w KT
Strona 5

Rynek rozwoju linii komorkowej przekroczyt 3,3 miliarda USD w 2017 r. i oczekuje sie, ze
w latach 2018-2024 wzro$nie o ponad 13,0% skumulowanego rocznego wskaznika
wzrostu, co wynika z rosngcej liczby chordb przewlektych, takich jak rak, zarobwno w
krajach rozwinietych, jak i rozwijajgcych sie.
Biotechnologia jest kluczowq dziedzing w gospodarce opartej na wiedzy, ale jej
udziat w PKB jest obecnie niski, szacowany ponizej 1% PKB. Udziat procentowy w
przychodach z tytutu dziatalnosci eksperckiej, naukowej itechnicznej wzrdst z
poziomu 4,83% w 2007 r. do 11,66% w 2017 r. Szacuje sie, ze najwiekszy udziat w
przychodach majg nauki przyrodnicze: 44,4% oraz nauki inzynieryjne i techniczne:
44,5% [BDL GUS, 201¢]. Liczba jednostek naukowych prowadzgcych dziatalnosc
badawczq i rozwojowq w dziedzinie biotechnologii wzrosta od 2011 r.z 106 do 121 w
2017. Pomimo faktu, iz biotechnologia nalezy do nagjszybciej rozwijajgcych sie
sektorow w  kraju, jest to wcigz sektor wschodzgcy. W najblizszych latach
spodziewany jest dalszy rozwdj rodzimego rynku biotechnologii, ktéry stymulowany
jest zarbwno poprzez redlizacje innowacyjnych  projektéw  badawczych
prowadzonych przez polskie firmy biotechnologiczne i jednostki naukowe, jak
rowniez poprzez naptyw inwestycji zagranicznych do tego sektora.

Sektor biotechnologii w liczbach:

e O przyjecie na studia na profilu biotechnologia ubiega sie czterokrotnie
wiecej kandydatéw niz jest dostepnych miegjsc. W skali kraju kierunek
ten oferuje 39 uczelni wyzszych (w tym 30 umozliwia kontynuacje nauki na
poziomie doktoranckim), na ktérych ksztatci sie ponad 13 tys. studentéw, co
generuje ok. 4 tys. absolwentdw rocznie (dane za rok akademicki 2011/2012
wg GUS).

e Zaplecze badawcze dla sektora tworzy sie¢ przeszto 110 instytuciji naukowych,
w ktérych pracuje ponad 2800 naukowcodw zajmujgcych sie biotechnologig
oraz biologig molekularng.

e Spofki biotechnologiczne oraz instytuty badawcze na ogét lokujg swojg
dziatalnos¢ w jednym z 6 dojrzatych klastrow biotechnologicznych (Warszawa,

todz, Trojmiasto, Krakdw, Wroctaw, Poznan).
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Mapa polskiego sektora biotechnologicznego
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Przestanki rozwoju polskiej biotechnologii:

e znaczgca liczba placdéwek naukowych o duzym potencijale badawczym,
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polityka rzadu sprzyjajaca wspieraniu inwestyciji w nowe technologie,

rozwoj sektorow okoto-biotechnologicznych,

konkurencyjne koszty pracy i szybko rosngca wydajnosc pracy,

rzgdowe zachety inwestycyjne dla projektéw biotechnologicznych,

szeroki zakres programoéw dotacyjnych (zardwno krajowych dostepnych przez

NCBIR, jak rowniez wspotfinansowanych ze srodkdw UE).

(https://www.paih.gov.pl/sektory/biotechnologia)

Naktady wewnetrzne na dziatalnos¢ w dziedzinie biotechnologii w
przedsiebiorstwach wg pochodzenia srodkdw w Polsce

Nazwa | srodki wtasne
2011 2012 | 2013 |[2014 2015 2016 2017 2018
[tys. zf] [tys. [tys. [tys. zi] [tys. zt] [tys. zt] | [tys. zt] | [tys. zt]
7t] zt]
617 395,1 405 345 574976,4 | 776 685 729 -
290,8 | 8255 043,2 199.3 | 503.3
Nazwa | srodki od instytucji dysponujgcych srodkami publicznymi
2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 2017 2018
[tys. zf] [tys. [tys. zt] | [tys. zt] [tys.zt] | [tys.zt] | [tys.z] | [tys. zi]
7t]
11 820,0 0.0 - 17 154,6 | 33 39 67 -
745,1 704,8 869.0
Nazwa | srodki otrzymane od jednostek naukowych PAN, instytutow badawczych i szkot
wyzszych
2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 2017 2018
[tys. zf] [tys. [tys. zt] | [tys. zt] [tys.zt] | [tys.zt] | [tys.zt] | [tys. zi]
7t]
_ - - 0.0 0,0 2848,5 | 0,0 -
Nazwa | srodki z zagranicy
2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 2017 2018
[tys. zf] [tys. [tys. zt] | [tys. zt] [tys. zt] | [tys.z] | [tys.zt] | [tys. zi]
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zt]
0.0 64 80 215 178 33 23 -
129,9 |801,0 957,1 921,8 388.8 675,6
Nazwa | srodki z prywatnych instytucji niekomercyjnych
2011 2012 | 2013 2014 2015 2016 2017 2018
[tys. zf] [tys. [tys. zt] | [tys. zt] [tys. zt] | [tys.z] | [tys.zt] | [tys. zi]
7t]
0,0 0,0 - 0,0 0,0 0,0 0.0 -

Zrédto: Bank Danych Lokalnych Gtéwnego Urzedu Statystycznego,
https://bdl.stat.gov.pl

Obecnie, w Polsce i Europie stosowanych jest wiele rozporzgdzen i wytycznych, ktére

obligujg do stosowania normalizowanych metod analitycznych zgodnych z

normami.

Iwigzane akty prawne:

Rozporzgdzenie (WE) nr 1831/2003 w sprawie dodatkdw stosowanych w
zywieniu zwierzgt

Wytyczne dotyczgce wdrazania niektorych przepisdw rozporzgdzenia (WE) nr
183/2005 ustanawiajgcego wymagania dotyczgce higieny pasz (2019/C
225/01)

Prawo krajowe: Ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. 2017 poz. 453)
wraz z aktami wykonawczymi;

Obowigzujgce akty wykonawcze do ustawy e} paszach:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails xsp2id=WDU2006 1441045
Rozporzgdzenie Komisji (WE) Nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 .
ustanawiajgce metody pobierania préobek i dokonywania analiz do celow
urzedowej konftroli pasz (Dz. Urz. UE L54/1 z 26.2.2009 z pézn.zm.)

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U. 2018 poz.
36);

Proponowana zmiana: ustawa z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmnach i

organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. z 2019 r. poz. 706);
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Ustawa z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. z 2019 r. poz. 26%) Ustawa z
dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U. z 2018 r. poz. 1557)

Niektdre przepisy wspdlnotowe:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 767/2009 z dnia 13
lipca 2009 r. w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz, zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) Nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady i
uchylajgce dyrektywe Rady 79/373/EWG, dyrektywe Komisji 80/511/EWG,
dyrektywy Rady 82/471/EWG, 83/228/EWG, 93/74/EWG, 93/113/WE i 96/25/WE
oraz decyzje Komisji 2004/217/WE. (Dz. Urz. UE L 229/1 z 01.09.2009, z pdzn.
zm.).

Rozporzgdzenie Komisji (UE) Nr 68/2013 z dnia 16 stycznia 2013 r. w sprawie
katalogu materiatow paszowych (Dz. Urz. UE L 159/25z 17.06.2011), zmienione
przez: Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2017/1017 z dnia 15 czerwca 2017 .
zmieniajgce rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 68/2013 w sprawie katalogu
materiatow paszowych (Dz.U. L 159 2 21.6.2017)

Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 .
w sprawie niepozgdanych substancji w paszach zwierzecych (Dz. Urz. WE L
140 z 30.05.2002 ., str. 0010 — 0022) z pdzn. zm. ) — przy korzystaniu z dyrektywy
nalezy kazdorazowo korzystac z jej najnowszej wersji skonsolidowanej
dostepnej na stronie (http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/2qid=14839442577908&uri=CELEX:02002L0032-20150227)
Rozporzgdzenie (WE) Nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy(Dz.
Urz. UE L 268 z 18.10.2008, str.1 z pézn.zm.)

Rozporzgdzenie (WE) Nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. dotyczgce mozliwosci Sledzenia zywnosci i produktow
paszowych wyprodukowanych z organizmow zmodyfikowanych genetycznie i
zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.20083, str. 24 z
pozn. zm.)

Rozporzgdzenie 882/2004/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 roku w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu

sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym, oraz regutami
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dotyczgcymi zdrowia zwierzgt i dobrostanu zwierzat. (Dz. Urz. UE L 165/1 z
30.04.2004)

e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15
marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i
paszowego oraz zasad dotyczgcych zdrowia i dobrostanu zwierzgt, zdrowia
roslin i Srodkdw ochrony roslin, zmieniajgce rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009,
(WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE)
2016/2031, rozporzgdzenia Rady (WE) nr 1/2005i (WE) nr 1099/2009 oraz
dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007 /43/WE, 2008/119/WE i
2008/120/WE, oraz uchylajgce rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG,
89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz
decyzje Rady 92/438/EWG (Dz. Urz. UE L 95/1 2 7.4.2017) Uwaga: Art. 167 ust.3.
Od dnia 28 kwietnia 2018 r. stosuje sie art. 92-101 niniejszego rozporzgdzenia
zamiast art. 32 i 33 rozporzgdzenia (WE) nr 882/2004, ktére zostato uchylone
niniejszym rozporzgdzeniem.

e Rozporzgdzenie Komisji (UE) Nr 51/2013 z dnia 16 stycznia 2013 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 152/2009 w odniesieniu do metod analitycznych
oznaczania sktadnikdw pochodzenia zwierzecego do celdw urzedowej
konfroli pasz. (Dz. Urz. UE L 20/33 2 23.01.2013)

e Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2017/2279 z dnia 11 grudnia 2017 r. zmieniajgce
zatgcezniki ll, 1V, Vi, VIl VIII do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 767/2009 w sprawie wprowadzania na rynek i stosowania pasz. (Dz.
Urz. UE L 328/3 2 12.12.2017) Dokumenty zwigzane: 2013/711/UE:

Dazenie do odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzgt stanowi jeden z
podstawowych celow prawa zywnosciowego, zgodnie z rozporzqgdzeniem (WE) Nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. Rozporzgdzenie
to wyznacza ogdlne zasady kompleksowego, systemowego i zintegrowanego
podejscia w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem zywnosci, oparte na zasadzie

zapewnienia witasciwej jakosci i bezpieczenstwa wyrobu gotowego na wszystkich
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etapach jego wytwarzania — ,,od pola do stotu”, tworzgc tym samym europejskie
ramy  systemowego  zapewnienia  warunkéw  sanitarno-higienicznych i
bezpieczenstwa zywnosci, w ramach rynku wewnetrznego WE. Ponadto
rozporzqgdzenie to wprowadza jednolitg definicje prawa Zzywnosciowego,
obejmujgcg swoim zakresem szereg przepisdw majgcych bezposredni lub posredni
wptyw na bezpieczenstwo zywnosci i pasz oraz ftowarzyszgce temu dziatania
podmiotéw gospodarczych.

Przepisy unijne zapewniajg konsumentom prawo do dokonywania Swiadomych
wyboréw dotyczgcych spozywanej przez nich zywnosci oraz wprowadzajg sankcje
za dziatanie wprowadzajgce konsumenta w btqd. Rozporzgdzenie UE nr 1169/2011
[19] z dnia 13 grudnia 2014 r. rozszerza zakres odpowiedzialnosci — sankcje mogg

dotyczyc¢ nie tylko producentdéw, ale i np. wtascicieli sklepdw internetowych.

Dzieki zastosowaniu zharmonizowanych metod analizy zywnosci znormalizowanych
przez CEN/TC 275, przemyst spozywczy i kontrola Zzywnosci moze unikngc

generowania sprzecznych wynikéw przy uzyciu réznych metod.

2 OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Przedstawione Polskie Normy zatwierdzono joko witasciwe dla  artykutow
zywnosciowych, jednak mogg one mie¢ rdéwniez zastosowanie do innych
materiatdw, np. pasz, czy probek roslinnych pobranych ze srodowiska.

Oproécz sprawdzania jakosci produktow zywnosciowych korzysci wynikajgce z pracy
KT 287 to min. redukcja barier w handlu i stosowanie jednolitej terminologii.

Kolejnym elementem jest aktywny udziat w pracach majgcych na celu
opracowywanie i doskonalenie norm jakosci stosowanych w biobankach i
biorepozytoriach. Biobanki jaoko instytucje, ktére wykonujg proces biobankowy -
proces nabywania (czynnosci zwigzane z uzyskaniem i/lub przechowywaniem
materiatu biologicznego i/lub zwigzanych z tym danych) oraz przechowywania, wraz
z niektorymi  lub  wszystkimi  dziataniomi  zwigzanymi  ze  zbieraniem,
przygotowywaniem, przechowywaniem, testowaniem, analizowaniem i dystrybucjg

okreslonego materiatu biologicznego, jak réwniez zwigzanych z tym informacji i
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danych (ref. ISO 20387:2018) sq kluczowe w badaniach biotechnologicznych i
biomedycynie.

Biobanki to zbiory, repozytoria i osrodki dystrybuciji wszystkich rodzajow probek
ludzkiego materiatu biologicznego, takich jak krew, tkanki, komorki albo DNA, lub
zwigzanych z nimi danych, takich jak dane kliniczne i wyniki badan naukowych, ale
rowniez zasoby biomolekularne, w tym organizmy modelowe i mikroorganizmy.
Biozasoby to zbiory zawierajgce bakterie, drozdze, grzyby strzepkowe, tkanki roslinne i

zwierzece. Biobanki i biozasoby sg podstawowym elementem biotechnologii.

3 CZLONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogodw proceduralnych (procedura Z2-P3 w
powigzaniu z Z2-P1) stac sie cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT
poprzez swoich reprezentantdw.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

4 CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACIJI

4.1 Cele KT
Opiniowanie norm i innych dokumentow z zakresu prac KT 287.
Terminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac

ujetych w Programie prac normalizacyjnych KT 287 (porPN-prEN, prPN-EN).

4.2 Strategia ustalona do osiggniecia celéw KT
aktywne uczestnictwo w gtosowaniach wszystkich cztonkéw KT 287,

aktywne uczestnictwo w pracach i posiedzeniach KT wszystkich cztonkdw,
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e Weryfikacja Ilub wycofanie wszystkich innych norm, ktére sg w biezgcym

programie prac KT 287 wg okresowych przeglgdow,
aktywne poszukiwanie zréodet finansowania ttumaczen,
aktywne poszukiwanie wykonawcow prac normalizacyjnych,

aktywny udziat w procesie powstawania Norm Europejskich.

4.3 Aspekty srodowiskowe

Dziatalnos¢ KT 287 nie wptywa bezposrednio na aspekty srodowiskowe, w tym na
ochrone Srodowiska. Normy opracowywane w KT 287 podajqg procedury i wytyczne,

ktére nie powinny niekorzystnie wptyngc¢ na srodowisko naturalne.

5 CIZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT 287
| WPROWADZANIE NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwosc¢ zgtaszania tematdw normalizacyjnych (TN)
wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji tematu
normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuacii

lub zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.

Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu

numeru wtasciwego KT.
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Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu
Technicznego opracowujgcego temat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX.1.XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje warto$¢ zero oznacza

to, ze TN jest opracowywany w KT.

Czynnikami moggcymi wptywac na terminowe wykonanie prowadzonych prac
normalizacyjnych oraz na wprowadzanie do programu prac nowych tematow

normalizacyjnych sg m.in.:

e brak w KT ekspertbw moggcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien

projektu normy/innego dokumentu normalizacyjnego,

e brak Srodkéw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku

ttumaczen),

e koniecznos$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy.

6 WYKAZ PROPOIYCJI TEMATOW NORMALIZACYINYCH, DLA KTORYCH KT
PRZEWIDUJE POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Nie przewiduje sie.



