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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI?
z dnia 19 pazdziernika 2006 r.

w sprawie wymagan, jakie powinno spetniaé krajowe laboratorium referencyjne przeprowadzajace badania
w kierunku pryszczycy?

Na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycz- 8 1. 1. Krajowe laboratorium referencyjne, w kt6-
nia 2004 r. o Inspekcl;i Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, rym wykonuje sie badania i inne czynnosci z zywym
poz. 287, z pézn. zm.%)) zarzadza sig, co nastepuje: wirusem pryszczycy, jego materiatem genetycznym,

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Rolnic-
twa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja niektére postanowienia dyrektywy Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzes$nia
2003 r. w sprawie wspdlnotowych $rodkéw zwalczania pryszczycy uchylajacej dyrektywe 85/511/EWG i decyzje
89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmieniajgcej dyrektywe 92/46/EWG (Dz. Urz. UE L 306 z 22.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 41, str. 5).

3 Zmiany wymienione]j ustawy zostaly ogfoszone w Dz. U, z 2004 r. Nr 91, poz. 877 i Nr 273, poz. 2703, 2 2005 r. Nr 23,
poz. 188, Nr 33, poz. 289, Nr 163, poz. 1362 i Nr 178, poz. 1480 oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045, Nr 170,

poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225,
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antygenami lub szczepionkami wytwarzanymi z takich
antygenow dla celéw badawczych lub diagnostycz-
nych, zwane dalej ,laboratorium referencyjnym”, po-
winno:

1) dziataé¢ zgodnie z normami bezpieczenstwa biolo-
gicznego, wskazanymi w zataczniku Xll do dyrek-
tywy Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia 2003 r.
w sprawie wspdlnotowych srodkdw zwalczania
pryszczycy uchylajacej dyrektywe 85/511/EWG
i decyzje 89/531/EWG i 91/665/EWG oraz zmienia-
jace] dyrektywe 92/46/EWG (Dz. Urz. UE L 306
z 22.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 41, str. 5}, zwanej dalej , dy-
rektywa Rady 2003/85/WE";

2

~—

utrzymywac:

a) statg gotowos$é w zakresie rozpoznawania wiru-
sowych choréb pecherzowych,

b) odpowiednie hodowle komoérkowe w stanie
umozliwiajgcym niezwtoczne wykonanie badan
z ich uzyciem;

3

—

zatrudniaé¢ pracownikéw i posiadaé wyposazenie
umozliwiajgce:

a) szybkie rozpoznawanie zakazen wirusem prysz-
czycy,

b) prowadzenie przegladowych badan serologicz-
nych;

4) przeprowadza¢ w pierwszej kolejnosci badania
w celu potwierdzenia lub wykluczenia pryszczycy
oraz wykluczenia innych choréb pecherzowych;

5) wykonywaé charakterystyke antygenowa wirusa
pryszczycy w odniesieniu do referencyjnych szcze-
pow stosowanych do produkcji szczepionki:

a) w przypadku potwierdzenia wystapienia ogni-
ska pryszczycy i zidentyfikowania serotypu wi-
rusa,

b) we wspdtpracy z Laboratorium Referencyjnym
Wspolnoty — jezeli to konieczne;

6) przekazywaé¢ do Laboratorium Referencyjnego
Wspdéinoty prébki pobrane od zywych zwierzat,
u ktérych wystgpity objawy choroby pecherzowej,
jezeli wyniki badan tych prébek w kierunku prysz-
czycy i choroby pecherzowej $win sg negatywne;

7) dysponowaé inaktywowanymi referencyjnymi
szczepami wszystkich serotypéw wirusa pryszczy-
cy, surowicami odpornosciowymi dla tych wiru-
s6w oraz innymi odczynnikami umozliwiajacymi
szybkie rozpoznanie tego wirusa;

8) prowadzi¢ badania dotyczace okreslenia typu an-
tygenowego i charakterystyki genomu wirusodw,
ktore wywotaty pryszczyce na terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panistw trze-
cich, zgodnie z posiadanym wyposazeniem;

9) zapewniaé:

a) niezwioczne przekazanie do Laboratorium Refe-
rencyjnego Wspoinoty prébek pochodzacych
z pierwotnych ognisk pryszczycy w celu po-
twierdzenia wystagpienia pryszczycy i dalszej
charakterystyki wirusa oraz oceny powinowac-
twa antygenowego do szczepéw szczepionko-
wych z rezerwy antygendéw i szczepionek
Wspdinoty, w przypadku gdy niemozliwe jest
prowadzenie badan, o ktorych mowa w pkt 8,

b) mozliwos$é obserwacji, przez pracownikéw In-
spekcji Weterynaryjnej, w ramach szkoleny, w la-
boratorium referencyjnym, we wspétpracy z La-
boratorium Referencyjnym Wspdinoty, klinicz-
nych przypadkéw pryszczycy;

10) przekazywaé, za posrednictwem Gidéwnego Leka-
rza Weterynarii, do Laboratorium Referencyjnego
Wspdbinoty dane dotyczace pryszczycy;

11) stosowaé metody i normy zgodne ze wskazana
w zatgczniku Xl do dyrektywy Rady 2003/85/WE
laboratoryjna procedura diagnostyczng, dotycza-
ce:

a) testow diagnostycznych okreslonych jako zale-
cane testy,

b) testéw diagnostycznych okreslonych jako alter-
natywne testy, w przypadku gdy sg nie mniej
czute lub swoiste niz testy, o ktérych mowa
w lit. a

— oraz przekazywac, na zadanie Komisji Europej-
skiej, informacje dotyczace stosowanych testéw;

12) by¢ przystosowane do identyfikacji wirusow cho-
réb pecherzowych oraz wirusa encephalomyocar-
ditis, przeprowadzanej w celu uniknigcia opdznien
W rozpoznawaniu wirusa;

13) uczestniczy¢ w badaniach jakosci i éwiczeniach
standaryzacji organizowanych przez Laboratorium
Referencyjne Wspoéinoty;

14) wspodlpracowac:

a) z Laboratorium Referencyjnym Wspdlnoty i in-
nymi laboratoriami krajowymi panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej w celu doskonalenia
metod diagnostycznych oraz wymiany materia-
téw i informac;ji,

b) z innymi laboratoriami, wskazanymi przez
Gtéwnego Lekarza Weterynarii, w zakresie ba-
dan, w tym badan serologicznych, niewymaga-
jacych uzycia zywego wirusa pryszczycy, ktore:

- nie prowadzg badan diagnostycznych maja-
cych na celu wykrycie wirusa w prébkach po-
branych od zwierzat podejrzanych o chorobe
pecherzowsy,

— stosujg procedury skutecznie zapobiegajace
mozliwosci rozprzestrzenienia sie wirusa
pryszczycy;
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15) prowadzi¢ i przechowywaé dokumentacje po-
$wiadczajgcg zgodnos$¢ procedur przez nie stoso-
wanych z wymaganiami okreslonymi przez Swia-
towg Organizacje Zdrowia Zwierzat lub w przepi-
sach Unii Europejskiej# oraz udostepniaé ja na 2a-
danie Komisji Europejskiej.

4 Decyzje wydawane na podstawie art. 89 dyrektywy Rady
2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia 2003 r. w sprawie wspdlno-
towych $rodkdw zwalczania pryszczycy uchylajacej dyrek-
tywe 85/5611/EWG i decyzje 89/631/EWG i 91/665/EWG
i zmieniajacej dyrektywe 92/46/EWG.

2. W laboratorium referencyjnym zapewnia sig, ze
badania diagnostyczne w kierunku pryszczycy oraz in-
nych wirusowych choréb pecherzowych sa wykony-
wane zgodnie z laboratoryjng procedura diagnostycz-
na wskazang w zataczniku Xl do dyrektywy Rady
2003/85/WE.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. M. Zagorski



