ROZPORZADZENIE

MINISTRA ROLNICTWA I ROZWOJU WSI?V

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie krajowych laboratoriéw referencyjnych

Na podstawie art. 25b ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji
Weterynaryjnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1077, poz. 1948 i 1961) zarzadza sig¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 18 kwietnia 2012 r.
w sprawie krajowych laboratoriow referencyjnych (Dz. U. z 2014 r. poz. 256 i 1692,

22016 r. poz. 1107) w zalgczniku nr 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w Ip. 4 w kolumnie 4 dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

.12. Wirusowa biegunka bydta i choroba blon sluzowych (BVD-MD).”;
2) w Ip. 7 w kolumnie 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
. 5. Wirusy przenoszone przez zywnose.”.

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

MINISTER ROLNICTWA I ROZWOJU
WSI

) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dzialem administracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie § 1 ust. 2
pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegolowego zakresu
dziatania Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. poz. 1906).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 18 kwietnia 2012 r. w sprawie krajowych laboratoriow referencyjnych (Dz. U. z 2014
r. poz. 256 , z péZn. zm.).

Na mocy rozporzadzenia Komisji (UE) 2017/1389 2zmieniono zalgcznik VII
do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci
z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regulami dotyczqgcymi zdrowia zwierzqt
i dobrostanu zwierzgt (Dz. Urz. UE L 165 z30.04.2004, str.1, z p6ézn. zm. - Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 45, str. 200) i w ust. [ ,,Laboratoria referencyjne UE
ds. pasz i zywnosci”, w pkt 22 zostalo ujete Laboratorium referencyjne UE ds. wirusow
przenoszonych przez zywnos¢.

W zwiazku z tym w krajowym laboratorium referencyjnym w Zaktadzie Wirusologii
Zywnosci i Srodowiska Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu
Badawczego (PIWet-PIB) w Pulawach zostaje rozszerzony kierunek badan o wirusy
przenoszone przez Zywnosc.

Dodatkowo, dodany zostanie nowy kierunek badan dotyczacy wirusowej biegunki
bydla i choroby bton $luzowych (BVD-MD) do zakresu aktywnosci krajowego laboratorium
referencyjnego w Zaktadzie Wirusologii PIWet-PIB w Putawach.

Ww. rozszerzenie dziatalnosci referencyjnej krajowego laboratorium referencyjnego
w Zakladzie Wirusologii wynika z potrzeby realizacji badan, ktére beda istotng komponentg
programu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi dotyczacego zwalczania BVD-MD w populacji
bydla mlecznego w Polsce, ktérego uruchomienie, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 sierpnia 2017 r. w sprawie wprowadzenia programu
zwalczania zakaznego zapalenia nosa i tchawicy/otretu bydta oraz wirusowej biegunki bydla i
choroby bton $luzowych w wybranych stadach bydta (Dz. U. poz. 1722), zostalo
zaplanowane na lata 2018-2022.

Dodanie ww. nowych kierunkow badan wymaga dokonania zmian w zalgczniku nr 1
przedmiotowego rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoéw technicznych i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
i aktow normatywnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6ézn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony



na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju
Wsi oraz Rzadowego Centrum Legislacji.

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia zostanie zgloszony do wykazu prac legislacyjnych Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

Wejscie w zycie przepisow rozporzadzenia nie bedzie mialo wptywu na dziatalnos¢

mikroprzedsiebiorcéw oraz matych i srednich przedsigbiorcow.

Opracowano w Departamencie
Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii
Akceptowal:
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Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Dorota Waliszewska-Dysinska tel. 22 623 22 65,

Dorota. Waliszewska@minrol.gov.pl

1. Jaki prdblemjéét i‘omviqiywvany? "

Nowelizacja ww. rozporzadzenia wynika z potrzeby dodania nowego kierunku badan zwiazanego z wirusami przenoszonych przez
zywnos$¢ do zakresu aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zakladzie Wirusologii Zywnosci i Srodowiska
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu Badawczego (PIWet-PIB) w Putawach w zwiazku z ustanowieniem
unijnego Laboratorium Referencyjnego ds. wirusow przenoszonych przez zywnos¢ powotanego na mocy rozporzadzenia Komisji (UE)
2017/1389 zmieniajacego zatacznik VII do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wyznaczenia laboratorium referencyjnego UE ds. wiruséw przenoszonych przez zywnos¢ (Dz. Urz. UE L195 227.07.2017, str.9).
Ponadto dodanie nowego kierunku badan dotyczacego wirusowej biegunki bydla i choroby blon $luzowych (BVD-MD)
do zakresu aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zakladzie Wirusologii PIWet-PIB w Pulawach wynika z potrzeby
realizacji badan, ktére beda istotna komponenta programu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi dotyczacego zwalczania BVD-MD
w populacji bydla mlecznego w Polsce, ktérego uruchomienie, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 4 sierpnia 2017 r. w sprawie wprowadzenia programu zwalczania zakaznego zapalenia nosa i tchawicy/otrgtu bydta
oraz wirusowej biegunki bydla i choroby blon §luzowych w wybranych stadach bydta (Dz. U. poz. 1722), zostalo zaplanowane
na lata 2018-2022.

Dodanie ww. nowych kierunkéw badan do zakresu aktywnosci krajowych laboratoridw referencyjnych w dwoch Zaktadach
PIWet-PIB w Pulawach nie bedzie wymagalo przyznania dodatkowych $rodkéw finansowych, poniewaz bedzie ona finansowana
w ramach istniejacych dotac_|| na finansowanie kra_]{)wych Iaboratorlow referencyjnych w_PIWet-PIB.

% Rekomendowane ruzw:qzame, W tym planowane narzgdzza mterwenc]l, i eczeklwany efekt

Nowelizacja rozporzadzenia, poprzez wprowadzenie stosownych zmian w zalaczniku nr 1, umozliwi dodanie jednego kierunku badan do
zakresu aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zaktadzie Wirusologii Zywnoéci i Srodowiska oraz jednego kierunku
badan do zakresu aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zaktadzie erusologn PIWet-PIB.

3. Jak prob!em zostal rozwigzany w. umych krajach, w szczeg()lnoéc: kra]ach czlonkowskich OECD/UE?

Dodanie nowego kierunku badan zwiazanego z wirusami przenoszonych przez zywnos¢ do zakresu aktywnosci krajowego
laboratorium referencyjnego w Zakladzie Wirusologii Zywnosci i Srodowiska PIWet-PIB w Putawach umozliwi udzial w badaniach
bieglosci organizowanych przez Laboratorium Referencyjne UE ds. wirusow przenoszonych przez zywnosc powolane na mocy
rozporzgdzenia Komisji (UE) 2017/1389. Dodatkowo, krajowe laboratorium referencyjne w Zakladzie Wirusologii Zywnosci
i Srodowiska PIWet-PIB bedzie miato mozliwo$é wspélpracy w tym zakresie z odpowiednimi krajowymi laboratoriami referencyjnymi
w innych panstwach czlonkowskich UE.

Na podstawie danych uzyskanych w rezultacie dodania kierunku badaf dotyczacego wirusowej biegunki bydla i choroby blon
$luzowych (BVD-MD) do zakresu aktywno$ci krajowego laboratorium referencyjnego w Zakladzie Wirusologii PIWet-PIB
w Pulawach przeprowadzona zostanie ocena sytuacji epidemiologicznej dotyczaca zakazenia bydla w Polsce wirusem BVD-MD.
Ww. krajowe laboratorium referencyjne bedzie wykonywato badania PCR okreslone w programie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
dotyczacym zwalczania BVD-MD w populacji bydla mlecznego w Polsce i jednoczesnie bedzie pelnifo nadzor nad laboratoriami
urzgdowymi w zakresie prawidlowego wykonywania badafi w kierunku BVD-MD w ramach przedmiotowego programu, w tym
przeprowadzania kontroli laboratoridw oraz organizowania badan bieglosci.




4. Podmioty, na ktore odd rojekt ; s

Grupa Wielkos¢ Zrédio danych Oddzialywanie
Krajowe laboratoria Rozporzadzenie Ministra Poszerzenie zakresu dziatalnosci
referencyjne Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia referencyjnej Zakladu Wirusologii

18 kwietnia 2012 r. w sprawie
krajowych laboratoriow
referencyjnych (Dz. U.z2014 r.
poz. 256 z pézn. zm.)

Zywnosci (o kierunek wirusy
przenoszone przez Zywnosc)

i Zaktadu Wirusologii Zakladu
Wirusologii (o kierunek wirusowa
biegunka bydta i choroba blon

sluzowych (BVD-MD)).
5. Informacje na » temat zakresu, czasu trwania i podsu mowame wymkéw konsnltacp

Ze wzgledu na fakt, ze projekt rozporzadzenia nie oddziatuje na organizacje spoleczne i stowarzyszenia pl‘OJekT nie bedzie przesylany
do uzgodnien spotecznych. Projekt zostanie uzgodniony z Gléwnym Lekarzem Weterynarii oraz Pafistwowym Instytutem
Weterynaryjnym — Panstwowym Instytutem Badawczym (PIWet-PIB) w Putawach.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji w zakladce Rzadowy Proces
Legislacyjny w celu zglaszania w trakcie trwania prac legislacyjnych zainteresowania w trybie przepisow ustawy

T

z dma 7 llpca 2005 r. o dziatalnosci :’obbmgowej wproces:e stanow:ema prawa (Dz U z 201 ? r. poz. 248)
6. Wplyw na saktor fi mmséw publlcznych '

(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie (0-10)

Dochody ogélem X 0
budzet panstwa X 0
IST % 0
pozostale jednostki (oddzielnie) X 0
Wydatki ogélem X 0
budzet panstwa X 0
IST X 0
pozostale jednostki (oddzielnie) X 0
Saldo ogdlem X 0
budzet panstwa X 0
JST : 0
pozostate jednostki (oddzielnie) X 0

Zrodla finansowania Budzet panstwa. Regulacja nie wplynie zaréwno na finanse publiczne, jak i finanse sektora prywatnego

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Nie dotyczy

7. Wplyw na. konkurency;no§c gospodarkl i przedsu;bmr

éé, W tymfunkc]onowame przedé_iétiibrcéw oraz na rodzine,
obywatelugaspodarstwa damowe - ' . :

~Skutki

Czas w latach od wejécia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
.. sektor mikro-, malych i
plenipenym $rednich przedsigbiorstw
(w min zh, rodzina, obywatele oraz

ceny stale z gospodarstwa domowe

r) (dodaj/usur)




W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienieznym sektor mikro-, matych i
$rednich przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrédet
danych i przyjetych do

obliczen zatozen Nie dotyczy

8. Zmiana obciazeri regulacyjnych (w tym obowiazk6w informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi | [] tak

. . . L [] nie
przez UE (szczegoly w odwrdcone] tabeli zgodnodci). [l edbtissy
] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwiekszenie liczby dokumentéw
[[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ inne: [ inne:
Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [ tak
elektronizacji. [ nie

X nie dotyczy

Komentarz:
Brak

9. Wplywnarynekpracy

Dodanie kierunku badan ,,wirusy przenoszone przez zywnosé¢” do zakresu dziatalnosci referencyjnej Zakltadu Wirusologii Zywnosci
i Srodowiska i kierunku badan ,wirusowa biegunka bydla i choroba blon $luzowych (BVD-MD) "' do zakresu dzialalnosci referencyjnej
Zaktadu Wirusologii nie wplynie bezposrednio na rynek pracy. Dodanie kierunkéw przyczyni si¢ do bardziej racjonalnego
Cl{:uspoclarowanla zasobaml pracy ludzkiej ej.

[] $rodowisko naturalne [[] demografia [ informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe x[] zdrowie
[ inne:

Dodanie nowego kierunku badaf zwiazanego z wirusami przenoszonych przez zywnos¢ do zakresu
aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zaktadzie Wirusologii Zywnosci i Srodowiska
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu Badawczego (P1Wet-PIB) w Putawach
umozliwi opracowanie aktualnego profilu zagrozen dla zdrowia publicznego wynikajacych z obecnosei
wiruséw przenoszonych przez zywno$¢. Stad tez badania prowadzone przez ww. laboratorium referencyjne
beda miaty charakter $cisle praktyczny, a ich glownym celem bedzie dostarczenie danych pozwalajacych
na postrzeganie produkowanej w Polsce zywnosci pochodzenia zwierzgcego jako bezpiecznej, a przez to
umozliwienie nieskrepowanego jej eksportu na rynek Unii Europejskiej i na rynki panstw trzecich.

Dodanie nowego kierunku badan dotyczacego wirusowej biegunki bydta i choroby bton Sluzowych
(BVD-MD) do zakresu aktywnosci krajowego laboratorium referencyjnego w Zakladzie Wirusologii
PIWet-PIB w Pulawach umozliwi dokonanie oceny sytuacji epidemiologicznej dotyczacej zakaZenia bydta
w Polsce wirusem BVD-MD. Badania prowadzone przez ww. laboratorium beda istotna komponenta

Omowienie wplywu




programu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi dotyczacego zwalczania BVD-MD w populacji bydta
mlecznego w Polsce, ktérego uruchomienie, zostato zaplanowane na lata 2018-2022.

: 11_. Iilanoi;z,ui'e wykonaniéﬁfzépi_s.dw aktu prawnego

Z dniem wejécia w zycie projektowanego rozporzadzenia.

12. W ]aklsposob i kledynastqp&w;lﬁaqaefektéw p:‘ojéktﬁoraz ]amemiern“iiﬂz.‘o%fahq zastosowane?

Nie dotyczy

13. Zalaezniki (istotne dokumenty Zrédk

Brak




