PROJEKT
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

w sprawie wymagan jakie powinno spetnia¢ krajowe laboratorium referencyjne

przeprowadzajace badania w kierunku pryszczycy 2)

Na podstawie art. 24 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekc;ji
Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz. 287 z pdzn. zm.*) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1 Krajowe laboratorium referencyjne, w ktérym wykonuje sie badania i inne
Czynnosci z zywym wirusem pryszczycy, jego materiatem genetycznym, antygenami
lub szczepionkami wytwarzanymi z takich antygendéw dla celow badawczych,
diagnostycznych lub wytworczych, zwane dalej ,laboratorium referencyjnym”,

powinno:

1) dziata¢ zgodnie z normami bezpieczenstwa biologicznego, okreslonymi w
dokumencie Komisji Europejskiej EUFMD/93/1 ,Minimalne normy dla laboratoriow
pracujgcych z wirusem pryszczycy in vitro i in vivo”,

2) spetnia¢é wymagania niezbedne do utrzymania rezerwy szczepionki lub
inaktywowanych, skoncentrowanych antygendw do wytwarzania szczepionki w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pozn. zm.4));

Y Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej - rolnictwo § 1 ust.2 pkt 1
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131, poz. 915).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postanowienia dyrektywy2003/85/WE z dnia 29
wrzednia 2003 r. w sprawie Wspdlnotowych srodkéw zwalczania pryszczycy uchylajacej dyrektywe
85/511/EWG i decyzje 89/531/EWG i zmieniajgcq dyrektywe 92/46/EWG (Dz. Urz. UE L 306 z 22.11.
2003, Polskie wydanie specjalne rozdz. 3, t. 41, str. 5).

3 Zmiany niniejszej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 91, poz. 877, Nr 273, poz. 2703, z
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.

4 Zmiany niniejszej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr
92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r.
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.



3) utrzymywac:

a) statg gotowos¢ w zakresie rozpoznawania wirusowych choréb pecherzowych,

b) odpowiednie hodowle tkankowe w stanie umozliwiajagcym niezwtoczne wykonanie
badan z ich uzyciem;

4) posiada¢ wyposazenie i personel umozliwiajgce szybkie rozpoznawanie wirusa
pryszczycy;

5) dysponowaé inaktywowanymi referencyjnymi szczepami wszystkich serotypow

wirusa pryszczycy, surowicami odpornosciowymi dla tych wiruséw oraz innymi

odczynnikami umozliwiajgcymi szybkie rozpoznanie tego wirusa;
6) prowadzi¢ badania:

a) serologiczne w zakresie odpowiadajgcym posiadanemu wyposazeniu i

personelowi,

b) dotyczace okre$lenia typu antygenowego i charakterystyki genomu wirusow
ktore wywotaly pryszczyce na terenie Unii Europejskiej i panstw trzecich, w
zakresie odpowiadajgcym posiadanemu wyposazeniu;

7) zapewniac:

a) niezwioczne przekazanie do Laboratorium Referencyjnego Wspdlnoty prébek
pochodzacych z pierwotnych ognisk pryszczycy w celu potwierdzenia wystgpienia
pryszczycy i dalszej charakterystyki wirusa oraz oceny powinowactwa
antygenowego do szczepow szczepionkowych z rezerwy antygenow i szczepionek

Wspdlnoty, w przypadku niemoznosci prowadzenia badan, o ktérych mowa w pkt 6
lit. b,

b) we wspétpracy z Laboratorium Referencyjnym Wspdlnoty, w ramach szkolen,
mozliwo$¢ obserwacji klinicznych przypadkdéw pryszczycy przez pracownikow

Inspekcji Weterynaryjnej w innych laboratoriach;

8) przekazywa¢, za posrednictwem Giéwnego Lekarza Weterynarii, do

Laboratorium Referencyjnego Wspdlnoty dane dotyczace pryszczycy;

9) stosowa¢ metody i normy odpowiadajgce kryteriom ustanowionym w
laboratoryjnej procedurze diagnostycznej okreslonej w dokumencie ,Podrecznik
metod diagnostycznych i szczepionek dla zwierzat ladowych (ssaki, ptaki i
pszczoty)”’, zwanym dalej ,Podrecznikiem OIE” oraz dostarczaé, na Zzadanie

Komisji Europejskiej, informacje poswiadczajgce ich stosowanie;



10) by¢ przystosowane do identyfikacji wirusow choréb pecherzowych oraz wirusa
encephalomyocarditis przeprowadzanej w celu unikniecia opdznien w
rozpoznawaniu i wdrazaniu srodkow kontroli przez organy Inspekc;ji
Weterynaryjnej;

11) wspétpracowac:

a) z Laboratorium Referencyjnym Wspdlnoty i innymi laboratoriami krajowymi
panstw czionkowskich Unii Europejskiej w celu doskonalenia metod

diagnostycznych oraz wymiany odpowiednich materiatow i informacii,

b) wspotpracowaé, w zakresie badan, w szczegolnosci badan serologicznych, ktore
nie wymagajg uzycia zywego wirusa pryszczycy, z innymi, wskazanymi przez
Gtownego Lekarza Weterynarii, laboratoriami urzedowymi, ktore:

- nie prowadzg badan diagnostycznych majacych na celu wykrycie wirusa w

prébkach pobranych od zwierzat podejrzanych o chorobe pecherzowa,

- stosujg procedury skutecznie zapobiegajgce mozliwosci rozprzestrzenienia

sie wirusa pryszczycy.

2. W laboratorium referencyjnym zapewnia sie wykonywanie badan
diagnostycznych w kierunku pryszczycy oraz innych wirusowych chorob
pecherzowych zgodnie z laboratoryjng procedurg diagnostyczng okreslong w
Podreczniku OIE.

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

MINISTER ROLNICTWA
| ROZWOJU WSI



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia w sprawie wymagan jakie powinno spetniac krajowe
laboratorium referencyjne przeprowadzajgce badania w kierunku pryszczycy stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004
r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr. 33, poz. 287 z p6zn. zm.).

Przepisy projektowanego rozporzadzenia wdrazajg do prawa krajowego art.
65-71 sekcji 10 rozdziatu Il dyrektywy 2003/85/WE z dnia 29 wrzesnia 2003 r. w
sprawie Wspolnotowych Srodkow zwalczania pryszczycy uchylajgcej dyrektywe
85/611/EWG i decyzje 89/631/EWG i zmieniajgcq dyrektywe 92/46/EWG (Dz. Urz.
UE L 306 z 22.11. 2003, Polskie wydanie specjalne rozdz. 3, t. 41, str. 5) oraz
zatgcznikow XIl, XIIl'i XV do ww. dyrektywy.

Projektowane rozporzadzenie okresla wymagania dla krajowego laboratorium
referencyjnego, prowadzacego badania z Zzywym wirusem pryszczycy, a W
szczegolnosci wymagania w zakresie badan, diagnostyki i proceséw wytworczych
zwigzanych z materiatem genetycznym, antygenami i szczepionkami.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem laboratorium ma obowigzek
dziatania zgodnie normami okreslonymi w ,Minimalnych normach dla laboratoriow
pracujgcych z wirusem in vitro i in vivo” oraz stosowania, w diagnostyce
laboratoryjnej, metod wskazanych w ,Podreczniku metod diagnostycznych i
szczepionek dla zwierzat lagdowych (ssaki, ptaki i pszczoty)’. Spetnienie przez
laboratorium okreslonych, w wyzej wspomnianych normach, wymagan ma na celu
zapewnienie:

1) zachowania bezpieczenstwa biologicznego przy pracy z zywym wirusem
przyczyny i zapobiegniecie ewentualnemu wydostaniu sie poza jego
obszar w sposob niezamierzony i niekontrolowany;

2) zastosowania witasciwych metod pozwalajgcych na szybkie i skuteczne
stwierdzenie lub wykluczenie pryszczycy na obszarze kraju.

Koniecznos¢ odniesienia sie w projektowanym rozporzgdzeniu do okreslonych norm
wynika bezposrednio z przepisow Unii Europejskiej, okreslonych w zataczniku Xl i
XIII do dyrektywy 2003/85/WE.

Projekt rozporzadzenia okre$la wymagania dotyczace posiadanych przez
laboratorium materiatdw biologicznych i odczynnikbw zapewniajgcych szybka
diagnostyke choroby. Naktada takze wymagania dla personelu w zakresie

odpowiedniego przeszkolenia do pracy w laboratorium badajgcym wirusa pryszczycy.



Projekt okresla ponadto wymagania w zakresie wspotpracy pomiedzy krajowym
laboratorium referencyjnym a laboratorium referencyjnym wspolnoty, ktéra odbywa
sie za posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Celem tej wspétpracy jest
potwierdzenie i dalsza charakterystyka przeprowadzonego badania w kierunku
pryszczycy.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414) projekt rozporzadzenia zostat
zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa
Rolnictwa i Rozwoju WSsi oraz zostat zamieszczony w programie prac legislacyjnych
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi na okres lipiec — grudzien 2006 r.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (DZ. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), poniewaz wdraza przepisy dyrektywy
2003/85/WE.

Projekt rozporzadzenia jest objety prawem Unii Europejskiej.

Ocena skutkéw regulacji (OSR)

1. Konsultacje

Projekt rozporzadzenia zostanie poddany konsultacjom spotecznym z
zainteresowanymi organizacjami spotecznymi i wtasciwymi zwigzkami branzowo —
zawodowymi, w tym Ogodlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy Weterynarii
Inspekcji Weterynaryjnej, Ogolnopolskim Stowarzyszeniem Lekarzy Weterynarii

Wolnej Praktyki ,Medicus Veterinarius” oraz Krajowg lzbg Lekarsko — Weterynaryjna.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzet samorzadu terytorialnego

Dziatanie krajowego laboratorium referencyjnego przeprowadzajgcego badania w
kierunku pryszczycy jest finansowane ze $rodkéw budzetowych przewidzianych na
dziatanie krajowych laboratoriéw referencyjnych i jest zaplanowane w ustawie

budzetowej na dany rok.



3. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projekt rozporzadzenia oddziatuje na krajowe laboratorium referencyjne.

4. Wplyw na rynek pracy

Przepisy projektowanego rozporzadzenia nie majg wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢

Projektowane rozporzadzenie przyczyni sie do zapewnienia bezpieczenstwa
epizootycznego w Rzeczypospolitej Polskiej i tym samym zwiekszy konkurencyjnosc

producentow produktdéw pochodzenia zwierzecego na rynku Unii Europejskiej.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwgj
regionow.

Opracowano w Departamencie

Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii:

Akceptowat:

Za zgodno$¢ pod wzgledem

prawnym i redakcyjnym:



