Warszawa, dnia 12 czerwca 2012 r.

Poz. 649

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSIV

z dnia 1 czerwca 2012 1.

w sprawie dodatkowych wymagan, jakie powinno spelnia¢ krajowe laboratorium referencyjne
przeprowadzajace badania w kierunku pryszczycy?

Na podstawie art. 25b ust. 6 pkt 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.z2010 . Nr 112,
poz. 744 oraz z 2011 r. Nr 54, poz. 278) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla dodatkowe wymagania, jakie powinno spetnia¢ krajowe laboratorium referencyjne prze-
prowadzajace badania w kierunku pryszczycy, zwane dalej ,,laboratorium referencyjnym”.

§ 2. Laboratorium referencyjne powinno:

1) dziata¢ zgodnie z ,,Minimalnymi normami dla laboratoriéw pracujacych z wirusem pryszczycy in vitro lub in vivo”,
wskazanymi w zalaczniku XII do dyrektywy Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrze$nia 2003 r. w sprawie wspolnotowych
srodkow zwalczania pryszczycy, uchylajacej dyrektywe 85/511/EWG i decyzje 89/531/EWG 1 91/665/EWG oraz zmie-
niajacej 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 ,,dyrektywa 2003/85”;

2) posiada¢ wdrozony system zarzadzania jakoScig oraz akredytowane procedury badawcze, stosowane do diagnostyki
chorob pegcherzowych zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodno$ci z prawem paszo-
wym 1 zywno$ciowym oraz regutami dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. Urz. UE L 165
7 30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200);

3) utrzymywac statg gotowos$¢ w zakresie rozpoznawania wirusowych choréb pecherzowych;
4) zatrudnia¢ wykwalifikowanych pracownikow i dysponowa¢ wyposazeniem technicznym umozliwiajagcym:
a) niezwloczne rozpoznawanie zakazen wirusem pryszczycy,

b) przeprowadzanie przegladowych badan serologicznych niezbednych do zapewnienia bezpieczenstwa epizootyczne-
go w zakresie wirusowych choréb pecherzowych;

5) wykonywac¢ badania potwierdzajace lub wykluczajace wystapienie pryszczycy oraz innych chorob pecherzowych;

6) okresla¢ charakterystyke antygenowa wirusa pryszczycy w zakresie referencyjnych szczepow stosowanych do wytwa-
rzania szczepionki, jezeli wyposazenie techniczne, jakim dysponuje laboratorium referencyjne, to umozliwia:

a) w przypadku stwierdzenia wystapienia ogniska pryszczycy i zidentyfikowania serotypu wirusa,

b) we wspolpracy z Laboratorium Referencyjnym Unii Europejskiej — jezeli to konieczne;

D Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
(Dz. U. Nr 248, poz. 1486).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg niektore postanowienia dyrektywy Rady 2003/85/WE z dnia 29 wrzes$nia 2003 r. w spra-
wie wspolnotowych srodkow zwalczania pryszczycy, uchylajacej dyrektywe 85/511/EWG i decyzje 89/531/EWG 1 91/665/EWG oraz
zmieniajacej 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).
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7) przekazywac do Laboratorium Referencyjnego Unii Europejskiej probki pobrane od zwierzat, u ktoérych wystapity ob-
jawy choroby pecherzowej, jezeli uzyskano ujemny wynik badania tych probek w kierunku pryszczycy lub choroby
pecherzykowej §win;

8) posiadac:

a) szczepy referencyjne wiruséw chordb pecherzowych i antygeny referencyjne wszystkich serotypéw wirusa pryszczy-

cy, surowice referencyjne odpornosciowe swoiste dla tych szczepdw wirusow i antygendéw oraz inne odczynniki
umozliwiajace szybkie rozpoznanie wirusa, niezbedne do badan laboratoryjnych (diagnostycznych i naukowych),

b) hodowle komodrek umozliwiajace niezwloczne przeprowadzenie badan laboratoryjnych;

9) uczestniczy¢ w badaniach:

a) laboratoryjnych dotyczacych okreslenia serotypu antygenowego i charakterystyki genomu wirusa, ktory wywotat
pryszczyce na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw trzecich, jezeli wyposazenie technicz-
ne, jakim dysponuje laboratorium referencyjne, to umozliwia,

b) jakosci i ¢wiczeniach standaryzacji organizowanych przez Laboratorium Referencyjne Unii Europejskiej;
10) zapewniac:

a) niezwloczne przekazanie do Laboratorium Referencyjnego Unii Europejskiej probek z pierwotnych ognisk pryszczy-
cy w celu potwierdzenia wystgpienia pryszczycy i dalszej charakterystyki wirusa oraz oceny pokrewienstwa i kom-
patybilnosci antygenowej szczepdw terenowych do szczepdéw szczepionkowych z rezerwy antygendw i szczepionek
Unii Europejskiej w przypadku:

— gdy nie jest mozliwe prowadzenie badan, o ktérych mowa w pkt 9 lit. a,

— wirusow otrzymanych z panstw trzecich, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa epizootycznego
w zakresie wirusowych chordb pecherzowych na terytorium Unii Europejskiej,
b) pracownikom Inspekcji Weterynaryjnej mozliwos¢ obserwacji klinicznych przypadkéw pryszczycy lub objawow
klinicznych choroby, w ramach szkolen prowadzonych przez laboratorium referencyjne, we wspotpracy z Laborato-
rium Referencyjnym Unii Europejskiej;

11) przekazywac, za posrednictwem Glownego Lekarza Weterynarii, do Laboratorium Referencyjnego Unii Europejskiej
informacje dotyczace aktualnej sytuacji w zakresie pryszczycy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

12) stosowaé metody przeprowadzania badan laboratoryjnych i odczynniki wzorcowe zgodnie z zalacznikiem XIII do dy-
rektywy 2003/85, w zakresie testow diagnostycznych okreslonych jako zalecane i testow diagnostycznych okreslonych
jako alternatywne w stosunku do zalecanych — w przypadku gdy ich parametry w zakresie czulosci i specyficznosci sa
nie mniejsze od parametrow dla testow diagnostycznych okreslonych jako zalecane — oraz przekazywac na zadanie
Komisji Europejskiej informacje dotyczace stosowanych testow diagnostycznych;

13) posiada¢ mozliwos¢ niezwlocznego i precyzyjnego rozpoznawania wirusow chordb pecherzowych oraz wirusa ence-
phalomyocarditis;

14) udostgpnia¢ organom Inspekcji Weterynaryjnej i wskazanym przez Glownego Lekarza Weterynarii laboratoriom urze-
dowym informacje przekazywane przez Laboratorium Referencyjne Unii Europejskiej;

15) wspolpracowac:

a) z Laboratorium Referencyjnym Unii Europejskiej i innymi krajowymi laboratoriami referencyjnymi panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej w celu doskonalenia metod przeprowadzania badan laboratoryjnych oraz wymiany
materiatéw i informacji w tym zakresie,

b) z laboratoriami urzedowymi, wskazanymi przez Gtownego Lekarza Weterynarii, w zakresie badan laboratoryjnych
(serologicznych) niewymagajacych uzycia wirusa pryszczycy, oraz przekazywaé¢ do Laboratorium Referencyjnego
Unii Europejskiej probki, w badaniu ktérych nie uzyskano jednoznacznego wyniku, w celu przeprowadzenia testow
potwierdzajacych;

16) prowadzic¢ i przechowywa¢ dokumentacj¢ potwierdzajaca zgodnos¢ stosowanych metod przeprowadzania badan labora-
toryjnych z wymaganiami okreslonymi przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat lub w przepisach Unii Europej-
skiej oraz udostepniac ja na zadanie Komisji Europejskie;j.

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

Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi: M. Sawicki

¥ Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 19 pazdziernika 2006 r. w spra-
wie wymagan, jakie powinno spetnia¢ krajowe laboratorium referencyjne przeprowadzajace badania w kierunku pryszczycy (Dz. U.
Nr 198, poz. 1460), ktore utracito moc z dniem 29 kwietnia 2012 r. na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 19 lutego 2010 r. o zmianie
ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 60, poz. 372).



