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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 12 maja 2004 r.

w sprawie zwalczania choroby niebieskiego jezyka?

Na podstawie art. 61 pkt 1 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choroéb zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625) za-
rzgdza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy sposob
i tryb zwalczania choroby niebieskiego jezyka, zwanej
dalej ,choroba”.

8§ 2. llekroé w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) podejrzeniu choroby — rozumie sie przez to wystga-
pienie objawéw klinicznych albo zmian po$miert-
nych u dzikich lub domowych przezuwaczy, zwa-
nych dalej ,zwierzetami z gatunkéw wrazliwych”,
tacznie z danymi epidemiologicznymi wskazujacy-
mi na mozliwos$é wystagpienia choroby;

2) stwierdzeniu choroby — rozumie sie przez to wy-
krycie przez powiatowego lekarza weterynarii
obecnosci wirusa choroby niebieskiego jezyka
w gospodarstwie, na podstawie badan laborato-
ryjnych, przy czym w przypadku epidemii powia-
towy lekarz weterynarii moze stwierdzi¢ chorobe
na podstawie wynikéw badan klinicznych lub epi-
demiologicznych.

§ 3. 1. Powiatowy lekarz weterynarii, niezwtocznie
po otrzymaniu zawiadomienia o podejrzeniu choroby
w gospodarstwie:

1) przeprowadza dochodzenie epizootyczne, w ra-
mach ktérego podejmuje czynnos$ci majace na ce-
lu stwierdzenie albo wykluczenie choroby,
a w szczegolnosci:

a) przeprowadza ogoélne badanie zwierzat z gatun-
kéw wrazliwych,

b) przeprowadza szczegdétowe badanie zwierzat
podejrzanych o chorobe,

c) przeprowadza ogledziny albo sekcje zwtok zwie-
rzecych z gatunkow wrazliwych,

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 1
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 4 maja
2004 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 106, poz. 1125).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-

wienia dyrektywy 2000/75/WE z dnia 20 listopada 2000 r.
ustanawiajgcej szczegétowe warunki kontroli i zwalcza-
nia choroby niebieskiego jezyka (Dz. Urz. WE L 327
z 22.12.2000).
Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej
wdrazanego niniejszym rozporzadzeniem dotycza ogto-
szenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej — wydanie specjalne.

d) pobiera prébki i wysyta je do badan do labora-
torium okreslonego w zataczniku do rozporzg-
dzenia;

2) obejmuje nadzér nad gospodarstwem, w ramach
ktorego:

a) sporzadza spis zwierzat z gatunkéw wrazliwych,
z podziatem na gatunki, okreslajac liczbe zwie-
rzat padtych, zakazonych oraz podejrzanych
o zakazenie; spis uaktualnia, uwzgledniajgc tak-
ze zwierzeta z gatunkéw wrazliwych, ktére uro-
dzity sie w okresie podejrzenia o chorobe,

b) sporzadza spis miejsc, w ktdrych istniejg sprzy-
jajace warunki do namnazania i przetrwania
wektoréw, ktérymi sg kuczmany z gatunku Culi-
coides imicola lub, jezeli zostaty okreslone
w przepisach Unii Europejskiej®), kuczmany z in-
nych gatunkéw z rodzaju Culicoides, oraz okre-
$la odpowiednie $rodki do ich zwalczenia,

~

c) nakazuje umieszczenie zwierzat z gatunkow
wrazliwych w pomieszczeniach, jezeli istniejg
odpowiednie do tego warunki w gospodar-

stwie,

d) zakazuje wyprowadzania zwierzat z gatunkéw
wrazliwych z gospodarstwa, w ktorym podej-
rzewa sie wystapienie choroby, lub wprowadza-
nia ich do tego gospodarstwa,

nakazuje postepowanie ze zwtokami zwierzecy-
mi zgodnie z przepisami Unii Europejskiej doty-
czacymi niszczenia i przetwarzania ubocznych
produktéw zwierzecych okreslonymi w rozpo-
rzagdzeniu 1774/2002/WE z dnia 3 pazdziernika
2002 r. wprowadzajgcym przepisy zdrowotne
odnoszace sie do produktéw ubocznych pocho-
dzenia zwierzecego, nieprzeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi (Dz. Urz. WE L 273
z 10.10.2003),

f) nakazuje podjecie czynnosci stuzacych zwalcze-
niu wektorédw w pomieszczeniach lub miej-
scach, w ktorych sa przetrzymywane zwierzeta,
oraz wokét nich, okreslajgc w szczegdlnosci
czestotliwosé dezynsekcji, majac na wzgledzie
okres dziatania zastosowanego preparatu bio-
bojczego oraz warunki klimatyczne.

e

2. Powiatowy lekarz weterynarii stosuje odpo-
wiednio $rodki, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, w cza-
sie regularnych kontroli weterynaryjnych przeprowa-

3 Decyzja wydawana na podstawie art. 2 lit. e dyrektywy

2000/75/WE dotyczaca okreslenia wektoréw przy szerzeniu
sie choroby niebieskiego jezyka.
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dzanych w gospodarstwach oraz w czasie kazdego po-
bytu w gospodarstwie.

3. Dochodzenie epizootyczne, oprécz wymagan,
o ktérych mowa w art. 42 ust. 7 ustawy z dnia 11 mar-
ca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat, ma na celu ustalenie:

1) miejsc wystepowania wektorow;

2) drog przemieszczania zwierzat z gatunkow wrazli-
wych oraz ich zwtok z gospodarstwa, w ktérym
podejrzewa sie wystgpienie choroby, lub do tego
gospodarstwa.

4. Powiatowy lekarz weterynarii moze zastosowac
srodki, o ktéorych mowa w ust. 1i 2, w stosunku do in-
nych gospodarstw, jezeli uzasadnione jest to ich loka-
lizacjg lub kontaktami z gospodarstwem, w ktérym po-
dejrzewa sie wystgpienie choroby.

5. W przypadku zwierzat z gatunkéw wrazliwych
wolno zyjgcych w rezerwatach przyrody stosuje sie
odpowiednio przepisy ust. 1i 2 oraz srodki zwalczania
choroby okreslone w przepisach Unii Europejskie;j.

6. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1i 2 oraz 4 i 5,
stosuje sie do dnia wykluczenia choroby przez powia-
towego lekarza weterynarii.

§ 4. 1. W przypadku stwierdzenia choroby w go-
spodarstwie urzedowy lekarz weterynarii wyznacza je
jako ognisko choroby oraz:

1) nakazuje i nadzoruje zabicie zwierzat z gatunkéw
wrazliwych w zakresie uznanym za konieczny dla
przeciwdziatania dalszego szerzenia sie choroby;
o zastosowanych srodkach Gtéwny Lekarz Wete-
rynarii informuje Komisje Europejska;

2

~

nakazuje postepowanie ze zwtokami zwierzecymi
zgodnie z przepisami Unii Europejskiej dotyczacy-
mi niszczenia i przetwarzania ubocznych produk-
tow zwierzecych okreslonymi w rozporzadzeniu
1774/2002/WE z dnia 3 pazdziernika 2002 r. wpro-
wadzajgcym przepisy zdrowotne odnoszace sie do
produktéw ubocznych pochodzenia zwierzecego,
nieprzeznaczonych do spozycia przez ludzi
(Dz. Urz. WE L 273, z 10.10.2003);

3) nakazuje i nadzoruje zastosowanie $rodkéw, o kté-
rych mowa w § 3, we wszystkich gospodarstwach
potozonych na obszarze o promieniu 20 km od
ogniska choroby, z zastrzezeniem ust. 3;

4) przeprowadza dochodzenie epizootyczne.

2. Jezeli choroba ma wyjatkowo grozny przebieg
i wymaga podjecia dodatkowych srodkéw w celu jej
zwalczenia, w tym przeprowadzenia programu szcze-
pien, Gtowny Lekarz Weterynarii wystepuje do Komi-
sji Europejskiej z wnioskiem o ich zastosowanie; jesli
zaistnieje taka koniecznos$é, Gtéwny Lekarz Weteryna-
rii moze, informujac o tym Komisje Europejska, pod-
jaé decyzje o rozpoczeciu programu szczepien.

3. Powiatowy lekarz weterynarii moze zgodzi¢ sie
na przemieszczanie zwierzat z gatunkow wrazliwych
na obszarze, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, po uzyska-
niu zgody Komisji Europejskiej.

4. Gtéwny Lekarz Weterynarii moze rozszerzy¢ al-
bo ograniczy¢ obszar, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
po uwzglednieniu warunkéw epidemiologicznych,
geograficznych, ekologicznych Iub meteorologicz-
nych, powiadamiajgc o tym Komisje Europejska.

5. Jezeli obszar, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, wy-
kracza poza granice Rzeczypospolitej Polskiej, Gtéwny
Lekarz Weterynarii informacje te przekazuje wtasci-
wym organom panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw trzecich w celu podjecia wspodtpracy
w zakresie zwalczania choroby, w szczegdlnosci
w okreslaniu tego obszaru.

8 5. 1. W przypadku wyznaczenia ogniska choroby
wojewoda albo minister wtasciwy do spraw rolnictwa
okresla:

1) obszar zapowietrzony o promieniu co naj-
mniej 100 km;

2) obszar zagrozony, na ktéorym w ostatnich 12 mie-
sigcach nie przeprowadzano szczepieh przeciwko
chorobie, siegajgcy co najmniej 50 km poza obszar
zapowietrzony.

2. W razie koniecznosci wielko$é tych obszaréw
moze by¢ zmieniona po uzyskaniu zgody Komisji Eu-
ropejskiej na wniosek Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

8 6. 1. W obszarze zapowietrzonym powiatowy le-
karz weterynarii:

1) tworzy spis gospodarstw, w ktérych znajduja sie
zwierzeta z gatunkow wrazliwych;

2) realizuje program nadzoru epidemiologicznego,
obejmujgcy badania objetych nadzorem grup
zwierzat z gatunkéw wrazliwych oraz populacji
wektorow, okreslony przez Komisje Europejska.

2. Zakazuje sie przemieszczania zwierzat z gatun-
kéw wrazliwych poza obszar zapowietrzony, z wyjat-
kiem gdy:

1) Komisja Europejska wyrazi na to zgode, w szcze-
golnosci w odniesieniu do zwierzat znajdujacych
sie na czesci obszaru, w ktérej nie stwierdzono
obecnosci wektorow oraz czynnika zakaznego wy-
wotujgcego te chorobe;

2) przepisy Unii Europejskiej dotyczace przemiesz-
czania zwierzat z gatunkow wrazliwych do obszaru
zapowietrzonego i z tego obszaru stanowig ina-
czej*.

4 Decyzja wydawana na podstawie art. 12 dyrektywy
2000/75/WE dotyczaca przemieszczania zwierzat przy
zwalczaniu choroby niebieskiego jezyka.
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3. Powiatowy lekarz weterynarii moze przeprowa-
dzi¢ szczepienia, o ktorych mowa w art. 43 ust. 3 usta-
wy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwie-
rzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat.

8 7. W obszarze zagrozonym stosuje sie odpowied-
nio srodki, o ktorych mowa w 8 6 ust. 1i 2.

§ 8. W sytuacji gdy choroba ma wyjatkowo grozny
przebieg i wymaga podjecia dodatkowych srodkow,

Gtéwny Lekarz Weterynarii stosuje te srodki po uzy-
skaniu zgody Komisji Europejskie;j.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: W. Olejniczak

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Rol-
nictwa i Rozwoju Wsi z dnia 12 maja 2004 r.
(poz. 1315)

LABORATORIUM PROWADZACE BADANIA W KIERUNKU CHOROBY NIEBIESKIEGO JeZYKA:

Laboratorium Zaktadu Wirusologii Pahstwowego Instytutu Weterynaryjnego

Al. Partyzantéw 57
24-100 Putawy

1316
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie sposobu zgtaszania incydentéw medycznych oraz dalszego postepowania po ich zgtoszeniu?

Na podstawie art. 68 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Incydent medyczny zgtasza sie niezwtocznie
po jego wystagpieniu lub po powzieciu informacji o je-
go wystgpieniu Prezesowi Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, zwanemu dalej ,,Prezesem Urzedu”.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektyw: Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990); Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1992 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993); Parlamentu
Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in
vitro (Dz. Urz. WE L 331 2 7.12.1998). Dane dotyczace ogto-
szenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w ni-
niejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotycza
ogtoszenia tych aktéw w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej — wydanie specjalne.

§ 2. 1. Wytwadrcy wyrobow medycznych, autoryzo-
wani przedstawiciele, dystrybutorzy, importerzy, pod-
mioty odpowiedzialne za wprowadzenie do obrotu
wyrobu medycznego, zaktady opieki zdrowotnej, per-
sonel medyczny, organy inspekcji oraz osrodki prowa-
dzace systemy zewnetrznej kontroli jakosci laborato-
riow diagnostycznych dokonuja zgtoszenia na formu-
larzu zgtoszenia incydentu medycznego, ktérego wzér
okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia, za pomoca
faksu lub e-mailem, a nastepnie w formie pisemnej
przesytka pocztowa lub osobiscie.

2. Kazda osoba lub kazdy podmiot, niewymienione
w ust. 1, moga zgtosié¢ incydent medyczny za pomoca
faksu lub e-mailem, a nastepnie w formie pisemnej
przesytka pocztowa lub osobiscie.

§ 3. 1. Zgtoszenie powinno zawieraé w szczegdlno-
$ci nastepujace dane:

1) date, miejsce i opis incydentu medycznego, w tym
jego rodzaj, rozmiar i skutki;

2) dane identyfikujagce wyréb medyczny zwigzany
z incydentem, w szczegdlnosci nazwe, typ, wy-
twoérce, numer seryjny lub numer partii wyrobu
medycznego oraz miejsce jego nabycia;

3) nazwisko, imie, zawdd oraz adres osoby zgtaszaja-
cej oraz jej podpis;



