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Akti z rahlo natisnjenimi naslovi so tisti, ki se nanasajo na dnevno upravljanje kmetijskih zadev in so splo$no veljavni za omejeno

obdobje.

Naslovi vseh drugih aktov so v mastnem tisku in pred njimi stoji zvezdica.
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Nemdiji, Spaniji, Franciji, Italiji in Luksemburgu v zvezi z odhodki, financiranimi iz Jamstvenega
oddelka Evropskega kmetijskega usmerjevalnega in jamstvenega sklada (EKUJS) za proracunsko
leto 2004 (notificirano pod dokumentarno stevilko C(2007) 6532) ...

2008/55]ES:

Odloc¢ba Komisije z dne 20. decembra 2007 o finanénem prispevku Skupnosti za raziskavo o
razSirjenosti Salmonelle spp. in meticilin rezistentnega Staphylococcusa aureusa v Eredah
plemenskih prasicev, ki se bo izvajala v drzavah ¢lanicah (notificirano pod dokumentarno stevilko
C(2007) 6579) <. o v

2008/56]ES:

Odlocba Komisije z dne 16. januarja 2008 o dovoljenju drzavam clanicam za podaljsanje
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(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava je obvezna)

UREDBE

UREDBA KOMISIJE (ES) st. 29/2008

z dne 16. januarja 2008

o dolo¢itvi pavsalnih uvoznih vrednosti za dolocanje vhodne cene nekaterega sadja in zelenjave

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) §t. 1580/2007 z dne
21. decembra 2007 o dolocitvi izvedbenih pravil za uredbe
Sveta (ES) &. 2200/96, (ES) . 2201/96 in (ES) &t
1182/2007 v sektorju sadja in zelenjave (), in zlasti ¢lena
138(1) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) 3t. 1580/2007 v skladu z rezultati ve¢stran-
skih trgovinskih pogajanj urugvajskega kroga oblikuje
merila, po katerih Komisija dolo¢a pav3alne vrednosti
za uvoz iz tretjih drzav, za proizvode in obdobja, pred-
pisana v Prilogi k Uredbi.

20V skladu z zgornjimi merili je treba dolo¢iti pavsalne
uvozne vrednosti v viSini, podani v Prilogi k tej uredbi -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

PavSalne uvozne vrednosti iz clena 138 Uredbe (ES) st.
1580/2007 so dolocene v Prilogi k Uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati 17. januarja 2008.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 16. januarja 2008

() UL L 350, 31.12.2007, str. 1.

Za Komisijo
Jean-Luc DEMARTY

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja
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PRILOGA

k Uredbi Komisije z dne 16. januarja 2008 o dolo¢itvi pavsalnih uvoznih vrednosti za dolo¢anje vhodne cene
nekaterega sadja in zelenjave

(EUR/100 kg)

Tarifna oznaka KN Oznaka tretje drzave (') Pavsalna uvozna vrednost

0702 00 00 IL 138,6
MA 52,8

N 129,8

TR 103,0

77 106,1

0707 00 05 JO 187,5
MA 61,3

TR 90,0

77 112,9

0709 90 70 MA 93,0
TR 105,1

77 99,1

0709 90 80 EG 313,6
77 313,6

0805 10 20 EG 49,2
IL 48,1

MA 65,0

N 53,8

TR 66,8

ZA 52,9

77 56,0

0805 20 10 MA 96,7
TR 101,8

77 99,3

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 61,3
080520 90 IL 97.9
M 110,1

PK 42,8

TR 83,3

77 79,1

0805 50 10 BR 72,8
EG 86,2

IL 139,9

TR 124,3

ZA 54,7

77 95,6

0808 10 80 CA 96,2
CN 75,1

MK 40,4

us 113,5

ZA 59,7

77 77,0

0808 20 50 CN 64,5
us 94,1

77 79,3

(") Nomenklatura drzav je dolocena z Uredbo Komisije (ES) $t. 1833/2006 (UL L 354, 14.12.2006, str. 19). Oznaka ,ZZ“ pomeni
,drugega porekla“.
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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 30/2008

z dne 16. januarja 2008

o dolo¢itvi kon¢ne stopnje nadomestila in odstotka izdaje izvoznih dovoljenj sistema B za sadje in
zelenjavo (paradiZnike, pomarance, limone, namizno grozdje in jabolka)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) s$t. 2200/96 z dne
28. oktobra 1996 o skupni ureditvi trga za sadje in zele-
njavo (1),

ob upostevanju Uredbe Komisije (ES) $t. 1961/2001 z dne
8. oktobra 2001 o podrobnih pravilih za uporabo Uredbe
Sveta (ES) §t. 2200/96 glede izvoznih nadomestil za sadje in
zelenjavo () in zlasti ¢lena 6(7) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisije (ES) st. 1203/2007 (}) je dolocila
okvirne koli¢ine za izdajo izvoznih dovoljenj sistema B.

(2)  Treba je dolociti konéno stopnjo nadomestila za paradi-
znike, pomarance, limone, namizno grozdje in jabolka,
zajete v dovoljenjih, zapro$enih v okviru sistema B med
1. novembrom in 31. decembrom 2007, v visini okvirne
stopnje in odstotka dovoljenj za zaprosene koli¢ine —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
Clen 1

Za zahtevke za izvozna dovoljenja sistema B, vloZene v skladu s
¢lenom 1 Uredbe (ES) §t. 1203/2007 med 1. novembrom in 31.
decembrom 2007, so odstotki izdaje dovoljenj in stopnje veljav-
nega nadomestila doloceni v Prilogi k Uredbi.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati 17. januarja 2008.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 16. januarja 2008

() UL L 297, 21.11.1996, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) §t. 1234/2007 (UL L 299, 16.11.2007,
str. 1).

() ULL 268, 9.10.2001, str. 8. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) $t. 548/2007 (UL L 130, 22.5.2007, str. 3).

() UL L 271, 16.10.2007, str. 10.

Za Komisijo
Jean-Luc DEMARTY

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja
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PRILOGA

Odstotki za izdajo dovoljenj in stopnje nadomestila, ki se uporabljajo za dovoljenja sistema B, zaproSena med
1. novembra in 31. decembra 2007 (paradiZnike, pomarance, limone, namizno grozdje in jabolka)

Proizvod Stopnja nadomestila Odstotki izdaje dquljenj za
(EUR/t) zaprosene koli¢ine
Paradizniki 20 100 %
Pomarance 26 100 %
Limone 50 100 %
Namizno grozdje 13 100 %
Jabolka 22 100 %
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(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava ni obvezna)

ODLOCBE/SKLEPI

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE
z dne 20. decembra 2007

o potrditvi obracunov nekaterih placilnih agencij v Nemdiji, Italiji, Luksemburgu in na Portugalskem
v zvezi z izdatki, financiranimi iz Jamstvenega oddelka Evropskega kmetijskega usmerjevalnega in
jamstvenega sklada (EKUJS) za proracunsko leto 2005

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2007) 6531)

(Besedilo v francoskem, italijanskem, nemskem in portugalskem jeziku je edino verodostojno)

(2008/53/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) $t. 1258/1999 z dne 17.
maja 1999 o financiranju skupne kmetijske politike () in zlasti
clena 7(3) Uredbe,

po posvetovanju z Odborom Sklada,
ob upostevanju naslednjega:

() Z  odlocbama  Komisije ~ 2006/322/ES (3  in
2007/326]ES (*) so bili za proracunsko leto 2005 potr-
jeni obracuni vseh placilnih agencij, razen nemske
placilne agencije ,Bayern-Umwelt*, italijanske placilne
agencije ,AGEA®, luksemburske placilne agencije ,Mini-
stere de I'Agriculture” in portugalske placilne agencije
JFADAP*.

(2)  Po prejemu novih podatkov in po dodatnih preverjanjih
lahko Komisija sedaj sprejme odlo¢itev o celovitosti,

UL L 160, 26.6.1999, str. 103.
(3 UL L 118, 3.5.2000, str. 20.
UL L 122, 11.5.2007, str. 47.

to¢nosti in verodostojnosti obracunov, ki so jih predlo-
zile nemska placilna agencija ,Bayern-Umwelt*, italijanska
placilna agencija ,AGEA", luksemburska placilna agencija
,Ministere de I'Agriculture” in portugalska placilna agen-
cija IFADAP.

(3)  Pri potrjevanju obra¢unov zadevnih placilnih agencij
mora Komisija upoStevati vsote, ki jih je Ze odtegnila
zadevnim drzavam clanicam na osnovi Odlocbe
2006/322]ES.

(4 V skladu z drugim pododstavkom ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1258/1999 ta odlocba ne posega v poznejse odlocitve
Komisije, s katerimi se iz financiranja Skupnosti
izlocijo izdatki, ki niso bili izvedeni v skladu s predpisi
Skupnosti —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Obracuni nemske placilne agencije ,Bayern-Umwelt®, italijanske
placilne agencije ,AGEA*, luksemburske placilne agencije ,Mini-
stére de I'Agriculture in portugalske placilne agencije ,IJFADAP*
v zvezi z izdatki, financiranimi iz Jamstvenega oddelka Evrop-
skega kmetijskega usmerjevalnega in jamstvenega sklada (EKUJS)
za proracunsko leto 2005, se s to odlocbo potrdijo.
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Zneski, ki se izterjajo od vsake drzave clanice ali placajo vsaki drzavi ¢lanici v skladu s to odloc¢bo, so
opredeljeni v Prilogi.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na Zvezno republiko Nemcijo, Italijansko republiko, Veliko vojvodstvo Luksem-
burg in Portugalsko republiko.

V Bruslju, 20. decembra 2007

Za Komisijo
Mariann FISCHER BOEL
Clanica Komisije
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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 20. decembra 2007

o potrditvi obracunov nekaterih pla&ilnih agencij v Nem¢iji, Spaniji, Franciji, Italiji in Luksemburgu
v zvezi z odhodki, financiranimi iz Jamstvenega oddelka Evropskega kmetijskega usmerjevalnega in
jamstvenega sklada (EKU]JS) za proracunsko leto 2004

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2007) 6532)

(Besedilo v francoskem, italijanskem, nemskem in Spanskem jeziku je edino verodostojno)

(2008/54/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) $t. 1258/1999 z dne 17.
maja 1999 o financiranju skupne kmetijske politike (') in zlasti
¢lena 7(3) Uredbe,

po posvetovanju z Odborom Sklada,
ob upostevanju naslednjega:

(1)  Z Odlotbo Komisije 2005/385/ES () so bili za prora-
¢unsko leto 2004 potrjeni obracuni vseh placilnih
agencij, razen nemske placilne agencije ,Bayern-Umwelt*,
$panske placilne agencije ,Madrid®, francoske placilne
agencije ,SDE" italijanske placilne agencije ,AGEA® in
luksemburske placilne agencije ,Ministere de I'Agricul-
ture.

(2)  Po predlozitvi novih informacij in dodatnih preverjanjih
Komisija zdaj lahko odloc¢a glede celovitosti, to¢nosti in
verodostojnosti obracunov, ki so jih predlozile nemska
placilna agencija ,Bayern-Umwelt*, $panska placilna agen-
cija ,Madrid“, francoska placilna agencija ,SDE", itali-
janska placilna agencija ,AGEA" in luksemburska placilna
agencija ,Ministere de I'Agriculture®.

(3)  Pri potrjevanju obracunov zadevnih placilnih agencij
mora Komisija upostevati zneske, ki so bili zadevnim
drzavam ¢lanicam Ze odtegnjeni na podlagi Odlocbe
2005/385/ES.

() UL L 160, 26.6.1999, str. 103.
() UL L 127, 20.5.2005, str. 22.

4 V skladu z drugim pododstavkom ¢lena 7(3) Uredbe (ES)
§t. 1258/1999 ta odlocba ne posega v sprejem
naknadnih odlocb Komisije, s katerimi se iz financiranja
Skupnosti izlocijo odhodki, ki niso bili izvedeni skladno s
predpisi Skupnosti —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Obracuni nemske placilne agencije ,Bayern-Umwelt®, $panske
placilne agencije ,Madrid“, francoske placilne agencije ,SDE*,
italijanske placilne agencije ,AGEA“ in luksemburske placilne
agencije ,Ministere de I'Agriculture” glede odhodkov, ki jih
financira Jamstveni oddelek Evropskega kmetijskega usmerjeval-
nega in jamstvenega sklada (EKUJS), za proracunsko leto 2004
se potrdijo.

Zneski, ki se izterjajo od vsake drzave clanice ali placajo vsaki
drzavi ¢lanici v skladu s to odlocbo, so opredeljeni v Prilogi.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na Zvezno republiko Nemcijo, Kralje-
vino Spanijo, Francosko republiko, Italijansko republiko in
Veliko vojvodstvo Luksemburg.

V Bruslju, 20. decembra 2007

Za Komisijo
Mariann FISCHER BOEL

Clanica Komisije
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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 20. decembra 2007

o finanénem prispevku Skupnosti za raziskavo o razirjenosti Salmonelle spp. in meticilin
rezistentnega Staphylococcusa aureusa v ¢redah plemenskih prasicev, ki se bo izvajala v drzavah
¢lanicah

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2007) 6579)

(2008/55/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Odlocbe Sveta 90/424/EGS z dne 26. junija
1990 o odhodkih na podro¢ju veterine (') in zlasti clena 20
Odlocbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Odlocba 90/424[/EGS doloca postopke, ki urejajo
finan¢ni prispevek Skupnosti za posebne veterinarske
ukrepe, vkljuéno s tehni¢nimi in znanstvenimi ukrepi.
Doloc¢a, da Skupnost izvaja tehnine in znanstvene
ukrepe, potrebne za oblikovanje veterinarske zakonodaje
Skupnosti in za razvoj veterinarskega izobrazevanja in
usposabljanja ali pa pomaga drzavam ¢lanicam pri tem.

(2)  Po ¢lenu 4 in Prilogi I k Uredbi (ES) st. 2160/2003
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. novembra
2003 o nadzoru Salmonelle in drugih opredeljenih
povzroditeljih zoonoz, ki se prenaSajo z zivili (3), je
treba dolociti cilj Skupnosti za zmanjSanje razsirjenosti
salmonele v ¢redah plemenskih prasicev.

(3)  Delovna skupina Evropske agencije za varnost hrane
(EFSA) o podatkovni zbirki za zoonoze je 30. aprila
2007 sprejela porocilo o predlaganih tehni¢nih specifika-
cijah za temeljno raziskavo o razsirjenosti salmonele pri
plemenskih prasic¢ih (%) (,porocilo o salmoneli®).

(4)  Da bi se doloéil cilj Skupnosti za zmanj$anje razsirjenosti
zoonoz in povzrociteljev zoonoz, kakor je predvideno v

(") UL L 224, 18.8.1990, str. 19. Odlocba, kakor je bila nazadnje
spremenjena  z Uredbo (ES) §t. 1791/2006 (UL L 363,
20.12.2006, str. 1).

() UL L 325, 12.12.2003, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo Komisije (ES) §t. 1237/2007 (UL L 280,
24.10.2007, str. 5).

(%) The EFSA Journal (2007) 99, 1-28.

®)

¢lenu 4 Uredbe (ES) $t. 2160/2003, in da bi se ugotovil
najboljsi pristop za oceno v prihodnosti, ali je bil ta cilj
dosezen, morajo biti na voljo primerjalni podatki o
delezih gospodarstev s plemenskimi prasici v drzavah
¢lanicah, na katerih je prisotna okuzba s salmonelo. Ti
podatki niso na voljo, zato je treba v primernem obdobju
izvesti posebno raziskavo za spremljanje razsirjenosti
salmonele pri plemenskih prasi¢ih, da se upostevajo
mozne sezonske spremembe. Raziskava mora temeljiti
na porocilu o salmoneli.

Porocilo o salmoneli priporoca tudi dodatna vzorcenja za
oceno razsirjenosti znotraj gospodarstev. Tako vzorcenje
morajo izvesti Stevilne drzave clanice, ki predstavljajo
razlicne geografske razmere v Skupnosti.

Okuzbe z meticilin rezistentnim  Staphylococcusom
aureusom (MRSA) predstavljajo resno tveganje v bolnis-
nicah Ze nekaj desetletij. MRSA je odporen na vedino
antibiotikov, ki se obicajno uporabljajo, in je zlasti
nevaren za bolnike s slabSo odpornostjo. Ocenjeno
Stevilo smrti zaradi MRSA v Zdruzenem kraljestvu je
priblizno 3 000 na leto. Stroski zdravljenja enega bolnika
so ocenjeni na 12 000 do 15 000 EUR. Higienski ukrepi
in programi nadzora za prepreCevanje ali omejevanje
okuzb v bolni$nicah povzrocajo dodatne stroske.

V Stevilnih drzavah clanicah je bil nedavno pri proiz-
vodnih Zivalih odkrit nov sev MRSA (ST398). Ugotov-
lieno je bilo, da so zlasti prasi¢i pomemben vir okuzbe za
upravljavce prasicjih farm ali njihove sorodnike zaradi
neposrednega stika. Nov sev se lahko razsiri tudi v
bolnisnice, kakor se je zgodilo z MRSA v Stevilnih

drzavah clanicah Ze v preteklosti.

Da bi se poveCala zavest in naredila ocena, ali je
potrebno uvesti ukrepe za odkrivanje in nadzor MRSA,
ter da bi se zmanjSala njegova razseznost in tveganje za
javno zdravje, so potrebni primerljivi podatki o delezih
gospodarstev s plemenskimi prasici, na katerih je prisotna
okuzba z MRSA (ST398). Ti podatki niso na voljo, zato
je treba v primernem obdobju izvesti posebno raziskavo
za spremljanje razsirjenosti MRSA pri plemenskih
prasicih, da se upostevajo mozne sezonske spremembe.
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(99 Delovna skupina EFSA o podatkovni zbirki za zoonoze
je 19. novembra 2007 sprejela porocilo o predlaganih
tehni¢nih specifikacijah za temeljno raziskavo o razsirje-
nosti meticilin rezistentnega Staphylococcusa  aureusa
(MRSA)  pri  plemenskih  prasich  (,poro¢ilo o
MRSA®) (1). Poro¢ilo o MRSA navaja priporocila glede
okvira vzorcenja, protokola zbiranja vzorcev, laboratorij-
skih analitskih metod in porocanja. Tehni¢ne specifikacije
za raziskavo iz te odlo¢be morajo temeljiti na navedenem
porocilu.

(10)  V skladu z Odlocbo Komisije 2007/636/ES z dne 28.
septembra 2007 o financnem prispevku Skupnosti za
raziskavo o razsirjenosti Salmonelle spp. v ¢redah plemen-
skih prasicev, ki se bo izvajala v drzavah ¢lanicah (3,
morajo drzave ¢lanice od 1. januarja 2008 do 31.
decembra 2008 izvesti raziskavo, da ocenijo razirjenost
Salmonelle spp. v ¢redah plemenskih prasicev. Ob uposte-
vanju pomena MRSA na javno zdravje, novonastalega
tveganja, ki ga predstavljajo prasici za okuzbo ljudi, in
pomanjkanja primerljivih podatkov o razsirjenosti MRSA
v Credah plemenskih prasicev v razlicnih drzavah
¢lanicah predstavlja dodatno vzorcenje med raziskavo iz
Odlocbe 2007/636/ES najhitrejsi in stroskovno najucin-
kovitejsi nacin ocene razsirjenosti MRSA v ¢redah
plemenskih prasicev v Skupnosti.

(11)  Raziskavi naj bi zagotovili tehni¢ne podatke, potrebne za
razvoj ustrezne zakonodaje Skupnosti na podrodju vete-
rine. Glede na pomembnost zbiranja primerljivih
podatkov o razsirjenosti MRSA pri plemenskih prasicih
v drzavah clanicah jim je treba dodeliti finan¢ni prispevek
Skupnosti za izvajanje posebnih zahtev raziskave.
Primerno je, da se povrne 100 % stroskov za nakup
opreme za brise in za laboratorijska testiranja, pri
Cemer je treba upostevati zgornjo mejo. Vsi drugi stroski,
kot so na primer stroski zaradi vzorcenja, prevoza in
upravni stroski, niso upraviceni do financnega prispevka
Skupnosti.

(12)  Finanéni prispevek Skupnosti se dodeli pod pogojem, da
se raziskavi izvedeta v skladu z ustreznimi dolo¢bami
zakonodaje Skupnosti in da izpolnjujeta nekatere druge
pogoje, vklju¢no s posredovanjem rezultatov v dolocenih

rokih.

(13)  Zaradi upravne ucinkovitosti morajo biti vsi stroski,
predlozeni za finanéni prispevek Skupnosti, izraZeni v
eurth. V skladu z Uredbo Sveta (ES) st. 1290/2005 z

(1) The EFSA Journal (2007) 129, str. 1-14.
() UL L 257, 3.10.2007, str. 30.

dne 21. junija 2005 o financiranju skupne kmetijske
politike () je zadnji menjalni tecaj za izdatke v valuti,
ki ni euro, tisti, ki ga dolo¢i Evropska centralna banka
pred prvim dnem v mesecu, v katerem zadevna drzava
¢lanica predlozi zahtevek. Zaradi jasnosti in preglednosti
je treba razveljaviti Odlocbo 2007/636[ES, finan¢ni
prispevek Skupnosti za raziskavi o razirjenosti salmo-
nele in MRSA pa dolociti le v tej edini odlocbi.

(14)  Da se zagotovi skladnost pri izvedbi raziskav, se mora ta
odlocba uporabljati od 1. januarja 2008, datuma zacetka
uporabe Odlocbe 2007/636/ES.

(15)  Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1
Vsebina in podrodje uporabe

Ta odlo¢ba doloca pravila o finanénem prispevku Skupnosti za
temeljni raziskavi v drzavah c¢lanicah za oceno razsirjenosti
Salmonelle spp. (,raziskava o salmoneli) in meticilin rezistent-
nega Staphylococcusa aureusa (MRSA) (,raziskava o MRSA®) v
Skupnosti pri plemenskih prasicih, vzorcenih na ravni kmetije.

Clen 2
Opredelitev pojmov

Za namene te odlocbe je ,pristojni organ“ organ ali organi
drzave ¢lanice, kakor je imenovan ali so imenovani v skladu s
¢lenom 3 Uredbe (ES) st. 2160/2003.

Clen 3
Obseg raziskav

1. Drzave clanice izvedejo raziskavo o salmoneli v skladu z
deli A in B Priloge I do 31. decembra 2008.

2. Drzave clanice izvedejo raziskavo o MRSA v skladu z deli
A in C Priloge I do 31. decembra 2008.

() UL L 209, 11.8.2005, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) st. 1437/2007 (UL L 322, 7.12.2007, str. 1).
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Clen 4
Izvajanje vzorcenja in analiz

Vzorcenje in analizo izvede pristojni organ ali se izvedeta pod
njegovim nadzorom v skladu s tehni¢nimi specifikacijami iz
Priloge L.

Clen 5
Pogoji za dodelitev finan¢nega prispevka Skupnosti

1. Finan¢ni prispevek Skupnosti za stroske analiz v skladu s
to odlocbo se za trajanje raziskav iz te odlo¢be dodeli drzavam
¢lanicam najve¢ do najviSjega skupnega zneska za sofinanciranje
iz Priloge II k tej odlocbi.

2. Finan¢ni prispevek Skupnosti iz odstavka 1 se dodeli
drzavam clanicam, Ce se raziskavi o salmoneli in MRSA izvedeta
v skladu z ustreznimi dolo¢bami zakonodaje Skupnosti,
vklju¢no s pravili o konkurenci in oddaji javnih narocil ter ob
izpolnjevanju naslednjih pogojev:

(a) najpozneje do datuma zaletka uporabe te odlocbe morajo
zaCeti veljati nacionalni zakoni in drugi predpisi, potrebni za
izvajanje raziskav;

(b) najpozneje do 31. maja 2008 se Komisiji predlozi porocilo
o napredku, ki vsebuje podatke iz dela D Priloge I in zajema
prve tri mesece raziskav;

(0) najpozneje do 31. marca 2009 je treba Komisiji predloziti
konéno porocilo o izvedbi raziskav, vklju¢no z dokazili za
stroske, ki so jih drzave ¢lanice imele z analizami, ter rezul-
tate, pridobljene med 1. januarjem 2008 in 31. decembrom
2008;

(d) raziskavi je treba izvesti u¢inkovito.

Dokazila o nastalih stroskih, kakor je navedeno v tocki (c)
drugega odstavka, vsebujejo vsaj podatke iz Priloge III

3. Ceje koné¢no porocilo, kakor je navedeno v odstavku 2(c),
predloZeno po 31. marcu 2009, vendar pred 30. aprilom 2009,
se finan¢ni prispevek Skupnosti zmanjsa za 25 %.

Ce je konéno porocilo predlozeno po 30. aprilu 2009, vendar
pred 31. majem 2009, se finan¢ni prispevek Skupnosti zmanjsa
za 50 %.

Ce je kon¢no porocilo predlozeno po 31. maju 2009, se
finan¢ni prispevek ne izplaca.

Clen 6
Najvisji zneski povradil

1. Najviji zneski financnega prispevka Skupnosti za stroske,
ki se povrnejo drzavam clanicam za analize, ki jih zajema
raziskava o salmoneli, ne presegajo:

(a) 20 EUR za test za bakteriolosko odkrivanje Salmonelle spp.;

(b) 30 EUR za serotipizacijo ustreznih izolatov.

2. Najvi§ji zneski finan¢nega prispevka Skupnosti za stroske,
ki se povrnejo drzavam c¢lanicam za analize, ki jih zajema
raziskava o MRSA, ne presegajo:

(@) 30 EUR za test za bakteriolosko odkrivanje MRSA;

(b) 8 EUR za identifikacijo MRSA s PCR;

(c) 25 EUR za tipizacijo Staphylococcusa tipa A (Spa-tipizacija);

(d) 150 EUR za multilokusno sekvencno tipizacijo (MLST)
ustreznih izolatov;

(¢) 1,25 EUR za opremo za bris.

Clen 7
Zbiranje podatkov, ocenjevanje in porocanje

1.  Pristojni organ, odgovoren za pripravo letnega nacional-
nega porocila, v skladu s clenom 9(1) Direktive 2003/99/ES
Evropskega parlamenta in Sveta (') zbere in oceni rezultate
raziskav ter jih posreduje Komisiji.

(") UL L 325, 12.12.2003, str. 31. Direktiva, kakor je bila spremenjena
z Direktivo Sveta 2006/104/ES (UL L 363, 20.12.2006, str. 352).



17.1.2008 Uradni list Evropske unije L 14/13

2. Komisija posreduje nacionalne podatke in oceno iz Clen 10
dstavka 1 E ki t h Citev.
odstavka 1 Evropski agenciji za varnost hrane v proucitev. Uporaba
3. Nacionalni podatki in rezultati se dajo na voljo javnosti v Ta odlocba se uporablja od 1. januarja 2008.
obliki, ki zagotavlja zaupnost.
Clen 8 Clen 11
Menjalni tecaj za izdatke Naslovniki
Kadar so izdatki drzave c¢lanice izrazeni v valuti, ki ni euro, Ta odlocba je naslovljena na drzave clanice.
zadevna drzava clanica svoje stroske preracuna v eure, pri
Cemer uporabi zadnji menjalni tecaj, ki ga dolo¢i Evropska
centralna banka pred prvim dnem v mesecu, v katerem zadevna
drzava clanica predlozi zahtevek za financni prispevek Skup- V Bruslju, 20. decembra 2007

nosti.

Clen 9
o Za Komisijo

Odlotba 2007/636[ES se razveljavi. Clan Komisije
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PRILOGA 1
TEHNICNE SPECIFIKACIJE I1Z CLENA 3, CLENA 4 IN CLENA 5(2)(B)

Del A: Pregled in okvir vzorcenja
1. Pregled raziskav

Raziskavi se izvedeta v skladu s pregledom iz slike 1.

Slika 1

Pregled raziskav

x ,vzrejnih gospodarstev®, 10 obicajnih \
vzorcey za salmonelo in 5 za MRSA
na gospodarstvo (del 1)

Izbor 10 gospodarstev za oceno
Raziskava > razdirjenosti salmonele znotraj gospo-

darstva z odvzemom 100 posameznih
vzorcev

y .proizvodnih gospodarstev’, 10
obicajnih vzorcev za salmonelo in 5
za MRSA na gospodarstvo (del 2)

2. Okvir vzorcenja
2.1. Razmejitev populacije

Raziskavi se izvedeta na gospodarstvih, ki se ukvarjajo z vzrejo vsaj 80 % populacije plemenskih prasicev v drzavi
¢lanici. Prednostno bodo vzorcena gospodarstva s 50 plemenskimi prasi¢i ali ve¢. Vendar ¢e v navedenih
gospodarstvih s 50 plemenskimi prasi¢i ali ve¢ ni 80 % nacionalne Crede plemenskih prasicev, se vzorcijo
tudi manj$a gospodarstva z manj kot 50 plemenskimi prasici.

Gospodarstva s plemenskimi prasi¢i se razvrstijo kot ,vzrejna gospodarstva“ ali kot ,proizvodna gospodarstva“.
Vzrejna gospodarstva prodajajo mladice infali merjasce za vzrejo. Obicajno prodajo 40 % ali ve¢ mladic, name-
njenih vzreji, ostanek pa se proda za zakol. Nasprotno pa proizvodna gospodarstva v glavnem prodajajo prasice
za pitanje ali zakol.

Razsirjenost salmonele in MRSA je treba meriti loceno na vzrejnih gospodarstvih (del 1 raziskav o salmoneli in
MRSA) in na proizvodnih gospodarstvih (del 2 raziskav o salmoneli in MRSA), ki predstavljajo ¢rede, kot je
navedeno na sliki 2, razen ¢red tekacev.

Slika 2

Pregled gospodarstev

Osnovne
ali Ciste
vzrejne Crede

Reja
Rejne ali pomnozevalne ali
dopolnjevalne &rede
{kriZanci)
Crede pujskov od prasitve do
odstavitve (ali do tekadev)
Proizvodnja

Crede pujskov od
prasitve do pitancev

Crede pujskov od
odstavitve do pitancev
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.
2.3.1.

Vzorec in strategija vzorcenja

Oba dela raziskav o salmoneli in MRSA imata podobno dvostopenjsko zasnovo vzorcenja. Na prvi stopnji se z
vzrejnih gospodarstev izbere nakljucni vzorec gospodarstev v vsaki drzavi ¢lanici, drugi naklju¢ni vzorec pa se
izbere iz skupine proizvodnih gospodarstev. Zahtevano Stevilo gospodarstev je navedeno v oddelku 2.3. Na drugi
stopnji se Stevilo ograd izbere za vzorcenje znotraj vsakega izbranega gospodarstva (glej oddelek 2.2.2).

Prva stopnja: izbor gospodarstev

Vsaka drzava clanica mora ustvariti dva okvira vzorcenja. Prvi navaja vsa upraviena vzrejna gospodarstva
(obicajno so to gospodarstva z najmanj 50 plemenskimi prasici — glej oddelek 2.1), drugi pa navaja vsa
upravi¢ena proizvodna gospodarstva. Za vsak del raziskav o salmoneli in MRSA se iz vsakega seznama naklju¢no
izbere zahtevano Stevilo gospodarstev. Namen naklju¢nega vzorca je zagotoviti, da raziskavi vkljucujeta gospo-
darstva z obsegom velikosti ¢red in iz vseh regij drzave ¢lanice, kjer se redijo prasi¢i. Znano je, da je lahko v
nekaterih drzavah clanicah nekaj gospodarstev (npr. manj kot 10 % upravicenih gospodarstev) z zelo veliko
¢redo. Zato se lahko pri nakljucni izbiri zgodi, da se ne izbere nobena od zelo velikih ¢red. Drzava ¢lanica lahko
pred izbiro gospodarstva uporabi merilo razslojevanja — na primer za opredelitev nivoja, ki vsebuje 10 %
najvecjih ¢red in za dodelitev 10 % zahtevane velikosti vzorca temu nivoju. Podobno lahko drzava clanica
razsloji vzorec po upravnih regijah v skladu z delezem upravicenih ¢red v vsaki regiji. Kakr$no koli upostevano
razslojevanje je treba opisati v porocilu, ki ga drzava clanica predlozi Komisiji v skladu z delom D(1).

Ce vzorcenje na izbranem gospodarstvu ni mozno (na primer, ¢e ob izvajanju vzorenja to ne obstaja veg), se iz
istega okvira vzorcenja nakljucno izbere novo gospodarstvo. Ce je bila opravljena kakr$na koli stratifikacija (npr.
velikosti crede ali regije), se izbere novo gospodarstvo z istega stratuma.

Velikost primarnega vzorca (Stevilo gospodarstev za vzorcenje) se po moznosti priblizno enakomerno porazdeli
Cez vse leto, da so zajeta razlicna obdobja. Vzorci se vzamejo mesecno iz priblizno ene dvanajstine Stevila
gospodarstev.

Gospodarstva na prostem je treba vkljuciti v raziskavi, vendar stratifikacija te vrste proizvodnje ni obvezna.

Druga stopnja: vzorCenje na gospodarstvu

V vsaki izbrani plemenski ¢redi in proizvodni ¢redi bodo ograde, dvorisca ali skupine plemenskih prasicev za
vzorcenje, starejsih od 6 mesecev, naklju¢no izbrani.

Stevilo ograd, dvoris¢ ali skupin za vzorcenje mora biti dodeljeno sorazmerno v skladu s tevilom plemenskih
prasiev v razlicnih stopnjah proizvodnje (breji, nebreji in ostale kategorije plemenskih prasicev). Natancne
starostne kategorije za vzorcenje niso predpisane, vendar se ti podatki med vzorcenjem zbirajo.

Plemenski prasici, ki so nedavno prisli v ¢redo in so v karanteni, se ne vkljucijo v raziskavi o salmoneli in MRSA.

Izracun velikosti vzorca
Velikost primarnega vzorca (velikost vzorca na prvi stopnji)

Za vzrejna gospodarstva se izvaja redni izracun velikosti primarnega vzorca, za proizvodna gospodarstva pa se
izvaja drugi redni izracun velikosti primarnega vzorca. Velikost primarnega vzorca je Stevilo vzrejnih gospodar-
stev za vzorcenje in Stevilo proizvodnih gospodarstev za vzorcenje v vsaki drzavi ¢lanici in se pri enostavnem
naklju¢nem vzorcenju dolo¢i ob upostevanju naslednjih meril:

(a) skupno $tevilo vzrejnih gospodarstev (vzrejna gospodarstva, del 1 raziskav o salmoneli in MRSA);

(b) skupno $tevilo proizvodnih gospodarstev (proizvodna gospodarstva, del 2 raziskav o salmoneli in MRSA);

(o) pricakovana letna razsirjenost (p): 50 %;
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(d) Zzelena stopnja gotovosti (Z): 95 %, ustrezno vrednosti Z, ki znasa 1,96;
(e) natancnost (L): 7,5 %;

(f) uporaba teh vrednosti in formule:

(Zo)* p(1-p)
L2

Neo =

IzraCun se uporabi prvi¢ za vzrejna gospodarstva in drugi¢ za proizvodna gospodarstva. V vsakem primeru so
predpostavke v navedenih korakih c—e enake.

Ce je v okviru vzorcenja plemenskih ¢red ali v okviru vzoréenja proizvodnih ¢red 100 000 ali ve¢ gospodarstev,
se iz prakti¢nih razlogov ta populacija Steje za neskoncno, Stevilo gospodarstev, ki se nakljucno izberejo iz tega
okvira vzorenja, pa znasa 171 (glej preglednico 1). Ce je Stevilo plemenskih ¢red ali proizvodnih ¢red manjse
kot 100 000, se uporabi konéni korekcijski faktor za populacijo in vzor¢iti je treba manj gospodarstev, kot je
prikazano tudi v preglednici 1.

Na primer, Ce je v drZavi clanici 1 000 gospodarstev iz skupine proizvodnih gospodarstev in 250 iz skupine
vzrejnih gospodarstev, je treba vzorciti 147 gospodarstev iz skupine proizvodnih gospodarstev in 102 gospo-
darstvi iz skupine vzrejnih gospodarstev.

Preglednica 1

Stevilo gospodarstev s plemenskimi praici za vzoréenje v obeh delih raziskav o salmoneli in MRSA kot
funkcija konéne velikosti populacije (skupno Stevilo gospodarstev s plemenskimi prasi¢i v drzavah

¢lanicah)
Stevilo gospodarstev s plemenskimi prasici (N) Velikost Vzorc;énl;:J;ﬁr;igogz; 1<i;/l: ost populacije
100 000 171
10 000 169
5000 166
2000 158
1000 147
500 128
250 102
150 80
125 73
100 64
90 59
80 55
70 50
60 45
50 39
40 33
30 26
20 18
10 10

Da se upostevajo morebitni neodgovori pri vzorenju, se npr. poveca velikost vzorca v vsaki skupini za 10 %.
Vsako neprimerno gospodarstvo se v postopku raziskav o salmoneli in MRSA zamenja (glej oddelek 2.2.1).

V primeru, da pred zacetkom raziskav ni mozna ocena Stevila ,vzrejnih gospodarstev®, se izbere Stevilo gospo-
darstev za vzorcenje, kot je v preglednici 1, na podlagi skupnega stevila gospodarstev s svinjami (X gospodarstev).
Stevilo gospodarstev za vzorlenje se poveca za najmanj 30 % ((X + 30 %) gospodarstev). Pred raziskavama
pristojni organ doloci Stevilo vzrejnih gospodarstev, ki je enako najmanj tem dodatnim 30 %. Med obiskom
kmetij bo gospodarstvo razvriceno kot vzrejno ali proizvodno gospodarstvo v skladu z zgoraj navedenimi
opredelitvami.
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1.1.

1.2

1.3.

Velikost sekundarnega vzorca (velikost vzorca na drugi stopnji)

Na vsakem izbranem gospodarstvu se zbirajo vzorci iz 10 naklju¢no izbranih ograd, dvoris¢ ali skupin plemen-
skih prasicev. Ce je potrebno (na primer v namestitvah za prasitev ali kjer se svinje redijo v malih skupinah z
manj kot 10 Zivalmi), lahko skupino sestavlja ve¢ kot ena ograda. K vsakemu obicajnemu vzorcu za salmonelo
prispeva vsaj 10 posameznih plemenskih prasicev.

Vendar ¢e je na malih gospodarstvih ali gospodarstvih z velikim $tevilom plemenskih prasicev, namescenih na
prostem v ogradah, Stevilo ograd, dvoris¢ ali skupin manjse kot 10, se zahteva vzorcenje iste ograde, dvorisca ali
skupine, tako da se predlozi skupaj 10 obicajnih vzorcev za salmonelo.

Del B: Zbiranje vzorcev in analiza za raziskavo o salmoneli
Zbiranje vzorcev v ¢redah
Vrsta in podrobnost obicajnega vzorca

Material, zbran za bakteriolosko analizo, so sveZe fekalije s celotnega gospodarstva, ki je enota pregledovanja. Ker
je vsako gospodarstvo edinstveno, se pred zacetkom vzorcenja dolodi, katere ograde, dvorisca ali skupine na
gospodarstvu bodo vzorcene. Zbrani vzorec se namesti v locenem zabojniku, da se prepreci navzkrizno ones-
nazenje, in se poslje v laboratorij.

Vsak zbirni vzorec tehta vsaj 25 g, za zbiranje teh zbranih vzorcev pa se lahko uporabita dva pristopa:

1. kjer se v ogradi ali na dvoriscu kopicijo mesane fekalije, se lahko uporabi veliki bris (npr. 20 cm x 20 c¢m) za
poteg preko fekalne snovi, pri ¢emer je treba zagotoviti, da se zbere vsaj 25 g meSanega materiala. To se
lahko doseze na primer s premikanjem brisa cikcak vzdolz 2 metrov, da se dobro prekrije s fekalno snovjo.
Ce je potrebno, se lahko, na primer zaradi vrocega vremena ali na tleh z letvami, bris navlazi z ustrezno
tekocino, kot je pitna voda;

2. kjer ni takega kopicenja, na primer na polju, velikem dvoriscu, prostoru za prasitev ali ogradah ali drugih
namestitvah z majhnim Stevilom prasicev v skupini, se iz posameznih svezih fekalnih snovi ali prostorov
zberejo posamezni odvzemi, tako da jih najmanj 10 sestavlja koli¢ino vzorca, ki znaSa najmanj 25 g. Mesta,
kjer so ti odvzemi zbrani, je treba razporediti na reprezentativen nacin po vsem zadevnem obmodju.

Ce je prakticno, se da prednost pristopu 1. Pri tem pristopu mora vsaj 10 posameznih prasicev prispevati k
vsakemu odvzetemu vzorcu, sicer se uporabi pristop 2.

Dodatno vzorenje za raziskavo razsirjenosti znotraj gospodarstva

Skupaj 10 gospodarstev, naklju¢no izbranih iz skupnega vzorca vzrejnih gospodarstev in proizvodnih gospo-
darstev, je predmet temeljitejSega vzorcenja. Na teh gospodarstvih se na isti nacin, kot je predhodno opisano
(oddelek 2.1 dela A), zbere 10 obicajnih vzorcev. Poleg tega se zbere 10 posameznih vzorcev z najmanj 30 g v
vsaki izbrani ogradi in oznaci tako, da se teh 10 posameznih vzorcev lahko poveZe z obicajnim vzorcem iz te
ograde. Tako je na vsakem od teh 10 gospodarstev skupaj zbranih 10 obicajnih vzorcev in 100 (10 x 10)
posameznih vzorcev. Obdelava teh vzorcev je opisana v oddelku 2.3.1.

To vzoréenje je treba uporabiti na Ceskem, Danskem, v Romuniji, Sloveniji, na Svedskem in v Zdruzenem
kraljestvu.

Podatki o vzorcu

Da se izpolnijo zahteve za podatke iz dela D, se vsi pomembni razpolozljivi podatki o vzorcu vnesejo v obrazec
za vzorec, ki ga pripravi pristojni organ.

Vsak vzorec in ustrezni obrazec za vzorec se oznacita z enotno Stevilko, ki se uporablja od vzoréenja do
testiranja, in z oznako ograde. Pristojni organ mora zagotoviti vzpostavitev in uporabo sistema enotnega
Stevilcenja.
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1.4. Prevoz vzorcev

Zazeleno je, da se vzorci hranijo pri temperaturi od + 2 do + 8 °C in se med prevozom ne onesnazijo od zunaj.
Vzorci se posljejo v laboratorij v najkrajSem moznem Casu v 36 urah s hitro posto ali kurirjem in prispejo v
laboratorij najpozneje 72 ur po vzorcenju.

2. Laboratorijske analitske metode
2.1. Laboratoriji

Analiza in serotipizacija potekata v nacionalnem referencnem laboratoriju. Kadar nacionalni referen¢ni laboratorij
nima zmogljivosti za izvajanje vseh analiz ali odkrivanja ne izvaja rutinsko, lahko pristojni organi za izvajanje
analiz imenujejo omejeno Stevilo drugih laboratorijev, vkljucenih v uradni nadzor nad salmonelo. Ti laboratoriji
imajo dokazane izkusnje pri uporabi zahtevane metode odkrivanja, vzpostavljen sistem zagotavljanja kakovosti v
skladu s standardom ISO 17025 in so pod nadzorom nacionalnega referen¢nega laboratorija.

2.2. Sprejem vzorcev

V laboratoriju se vzorci hladijo do bakterioloskega pregleda, za katerega je zazeleno, da se opravi v 24 urah po
prejemu, vendar v vsakem primeru najpozneje 96 ur po odvzemu vzorca.

2.3. Analiza vzorca

Drzave clanice zagotovijo, da so vse udelezene strani zadostno usposobljene za izvajanje analiz.

23.1. Priprava

V laboratoriju se obicajni vzorci previdno in temeljito premesajo, preden se zbere 25 g za analizo.

Za oceno razifjenosti znotraj gospodarstva v skladu z odstavkom 1.2 je treba vsakega od posameznih vzorcev
(30 g) razdeliti na dva dela. En del, ki tehta vsaj 25 g, se previdno in temeljito premesa ter naknadno lo¢eno
kultivira. Ostali drugi del se uporabi za pripravo umetno zbranega vzorca iz 10 posameznih vzorcev iz izbrane
ograde, skupine ali dvorii¢a. Ta zadnji del se pripravi z dodajanjem 10-krat 2,5 g posameznih vzorcev, da se
ustvari umetno zbrani vzorec s tezo 25 g. Umetno zbrani vzorci se pred analizo previdno in temeljito premesajo.
Skupaj se analizira 10 obicajnih vzorcev, 10 umetno zbranih vzorcev in 100 posameznih vzorcev z vsakega od
10 gospodarstev za oceno razirjenosti znotraj gospodarstva.

2.3.2. Metode odkrivanja in identifikacije
2.3.2.1. Odkrivanje salmonele

Uporablja se metoda, ki jo priporoca referencni laboratorij Skupnosti za salmonelo iz Bilthovna na Nizozem-
skem. Ta metoda je opisana v Prilogi D ISO 6579: ,Odkrivanje Salmonelle spp. v Zivalskih fekalijah in vzorcih iz
primarne faze vzreje“. Uporablja se zadnja razlicica Priloge D.

2.3.2.2. Serotipizacija salmonele

Vse izolirane seve, potrjene kot Salmonella spp., nacionalni referen¢ni laboratoriji za salmonelo serotipizirajo v
skladu s shemo Kaufmann-White.

Za zagotavljanje kakovosti se v referen¢ni laboratorij Skupnosti za salmonelo poslje 16 tipiziranih sevov in 16
netipiziranih izolatov. Delez teh izolatov se vsako Cetrtletje poslje v referencni laboratorij Skupnosti. Ce je
izoliranih manj sevov, se posljejo vsi.

2.3.2.3. Tipizacija fagov salmonele

Kadar so izolati Salmonelle enteritidis in Salmonelle typhimurium tipizirani fagi (neobvezno), se uporabljajo metode,
ki jih je opisal referencni center za tipiziranje fagov salmonele pri SZO, Agencija za zdravstveno varstvo,
Colindale, London.
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Del C: Zbiranje vzorcev in analiza za raziskavo o MRSA
1. Vrsta in podrobnosti vzorca
1.1. Zbiranje vzorcev

Iz vzorcenja iz dela A se iz 5 do 10 ograd zbere 5 vzorcev prahu z uporabo 5 suhih sterilnih brisov povrsine
500 cm?. Teh 5 ograd se izbere tako, da so vkljuceni plemenski prasici iz razli¢nih stopenj proizvodnje. Pri vsaki
ogradi se odvzame bris z zadnje povrsine lo¢ilnih sten. Ce ni dovolj prahu, se dodatno vzorcijo prezracevalne
cevi itd. Po uporabi se bris vstavi v sterilno plasti¢no vrecko.

Med vzorcenjem se je treba izogibati ustvarjanju aerosolov.

1.2. Podatki o vzorcu

Vsak vzorec in ustrezni obrazec za vzorec morata biti oznacena z enotno $tevilko, ki se uporablja od vzorcenja
do testiranja. Pristojni organ mora zagotoviti vzpostavitev in uporabo sistema enotnega Stevilcenja.

1.3. Prevoz vzorcev

Vzorci se hranijo pri stalni temperaturi med + 2 °C in + 25 °C (sobna temperatura) in se med skladi$¢enjem in
prevozom ne onesnazijo od zunaj. Vzorci se posljejo v laboratorij v najkrajsem moznem casu in prispejo v
laboratorij najpozneje 10 dni po vzorcenju.

2. Laboratorijske analitske metode
2.1. Laboratoriji

Analiza in serotipizacija MRSA potekata v izkuSenih laboratorijih. Zazeleno je, da so to nacionalni referencni
laboratoriji za Staphylococcus aureus infali protimikrobno odpornost v drzavah clanicah. Kadar nacionalni refe-
rencni laboratorij nima zmogljivosti ali izkuSenj za izvajanje analiz ali odkrivanja ne izvaja rutinsko, lahko
pristojni organi za izvajanje analiz imenujejo druge izkuSene laboratorije ali nacionalni referen¢ni laboratorij v
drugi drzavi clanic. Ti laboratoriji imajo dokazane izkusnje pri uporabi zahtevanih metod in vzpostavljen
akreditacijski sistem, ki je v skladu s standardom ISO 17025. Posodobljeni seznam pooblacenih laboratorijev
je na voljo na spletni strani referen¢nega laboratorija Skupnosti za protimikrobno odpornost iz Kébenhavna na
Danskem.

2.2. Sprejem vzorcev

Vzorci, ki prispejo v laboratorij pozneje kot 10 dni po vzorcenju, se zavrzejo, razen Ce se bakterioloska analiza
lahko zacne v 13 dneh po vzoréenju. V laboratoriju se vzorci hranijo pri stalni temperaturi med + 2 °C in
+25°C (sobna temperatura) do bakterioloske analize, ki se opravi v 13 dneh po vzorcenju.

2.3. Analiza vzorca
23.1. Selektivna obogatitev

V laboratoriju se 5 vzorcev prahu zbere v 100 ml bujona Mueller-Hinton, ki mu je dodana 6,5 % raztopina NaCl,
in se inkubira 16-20 ur pri temperaturi 37 °C. 1 ml tega pripravka se nacepi v 9 ml gojisca Tryptone Soy, ki mu
je dodano 3,5 mg/l cefoksitina in 75 mg aztreonama, in se nadalje inkubira 16-20 ur pri temperaturi 37 °C. Ena
polna zanka tega pripravka se razporedi na kromogeni agar, selektiven za MRSA, in inkubira 24-48 ur pri
temperaturi 37 °C. Uporabi se posebni agar, ki ga priporoca referencni laboratorij skupnosti za protimikrobno
odpornost. Ta agar je opisan na spletni strani referenc¢nega laboratorija Skupnosti za protimikrobno odpornost.

Glede na obliko in barvo kolonij se izbere do 5 kolonij, ki so verjetno MRSA in se gojijo na krvnem agarju.
Verjetni Staphylococcus aureus (S. aureus) se na tej stopnji shrani pri ustreznih pogojih (-80 °C) za poznejso
identifikacijo in opredelitev ali se takoj obdela.

2.3.2. Identifikacija MRSA

Verjetni S. aureus se identificira kot S. aureus in MRSA z uporabo PCR. Pri identifikaciji se uporabijo multipla PCR
s hkratno identifikacijo gena mecA ali dve razlicni PCR. Da se zmanjsa obseg dela, se na zacetku identificira le
eden od petih verjetnih izolatov S. aureusa. Ce je ta izolat identificiran kot MRSA, se shrani. Ce je bil prvi izolat
identificiran kot MRSA, potem ni treba testirati ostalih $tiri izolatov in se lahko zavrzejo. Ce prvi izolat ni
identificiran kot MRSA, se testira naslednji od zacetnih pet izolatov. Ta postopek se nadaljuje, dokler se ne
identificira MRSA ali testira vseh pet izolatov. Mozno je tudi, da se najprej s PCR opravi identifikacija zdruzenih
petih verjetnih kolonij iz vzorca. Ce je PCR pozitiven, se opravi analiza na posameznih kolonijah, da se
identificira pozitivna kolonija.
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Za zagotavljanje kakovosti se v referencni laboratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost poslje 16 verjetnih
izolatov S. aureusa, ki niso bili identificirani kot MRSA, ter 16 sevov MRSA, vzoréenih med celim letom 2008.
Delez teh izolatov se vsako cetrtletje poslie v referen¢ni laboratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost. Ce je
bilo kot MRSA identificiranih manj kot 16 izolatov, se posljejo vsi ti izolati.

Serotipizacija za dolo¢anje morebitne povezave s ¢loveskimi izolati

Izolati, ki so bili identificirani kot MRSA, se testirajo za Staphylococcus tipa A (Spa-tipizacija). Tipizacija se opravi v
nacionalnem referen¢nem laboratoriju ali pod njegovim nadzorom ali pa se izolati posljejo v referen¢ni labo-
ratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost, ki nato opravi tipizacijo.

Nacionalni referen¢ni laboratorij ali referen¢ni laboratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost opravi MLST-
tipizacijo na reprezentativni podseriji izolatov (priblizno 2 % zbranih vzorcev).
Testiranje protimikrobne obcutljivosti

Testiranje protimikrobne odpornosti ni obvezno. Ce pa se izvaja, se pri testiranju protimikrobne obéutljivosti
MRSA izolatov uporabi razredcitev naslednjih protimikrobnih sredstev: ciprofloksacin, eritromicin, fuzidna
kislina, gentamicin, linezolid, mupirocin, sulfametoksazol, trimetoprim, tetraciklin, kloramfenikol, vankomcin
ali kvinupristin/dalfopristin. Porocanje o protimikrobni odpornosti se izvaja v skladu s clenom 9(1) Direktive
2003/99/ES.

Skladiscenje izolatov

Izolati se shranijo pri nacionalnih referen¢nih laboratorijih z uporabo metode nacionalnega referencnega labo-
ratorija za zbiranje kultur, ki zagotavlja obstoj sevov in ne povzroca sprememb znacilnosti sevov vsaj 5 let. To
omogoca na primer poznejse testiranje protimikrobne obcutljivosti ali drugih znacilnosti. Tudi izolati, poslani v
referencni laboratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost, se hranijo vsaj 5 let. Izolati se hranijo pri pogojih,
ki ne omogocajo sprememb znacilnosti (-80 °C). Ce doloceni laboratorij nima na voljo dovolj zmogljivosti
skladicenja, se izolati posljejo v referencni laboratorij Skupnosti za protimikrobno odpornost, ki nato shrani
te izolate.

Porocanje laboratorijev

Laboratorij zaupno poslje rezultate vseh analiz pristojnemu organu drzave clanice, v kateri so bili zbrani vzorci
prahu.

Del D: Porocanje drzav ¢lanic
Splosni opis izvajanja raziskav o salmoneli in MRSA

V porodilu v pisni obliki se navede vsaj naslednje:
(a) drzava clanica;
(b) opis populacije gospodarstev s plemenskimi prasici:
1. vzrejna gospodarstva:
(i) skupno Stevilo vzrejnih gospodarstev;
(i) skupno Stevilo osnovnih gospodarstev;
(iti) skupno stevilo pomnozevalnih gospodarstev;

(iv) Stevilo vzrejnih gospodarstev, nacrtovanih za vzoréenje, in Stevilo dejansko vzoréenih vzrejnih gospo-
darstev; Stevilo gospodarstev, nacrtovanih za vzorcenje, ki pa niso bila vzoréena, in razlog za to;

(v) pripombe na splosno reprezentativnost programa vzorcenja vzrejnih gospodarstev;
2. proizvodna gospodarstva:

(i) skupno Stevilo proizvodnih gospodarstev;

(i) skupno Stevilo gospodarstev s pujski od prasitve do odstavitve/tekacev;

(iii) skupno Stevilo gospodarstev s pujski od prasitve do pitancev;
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(iv) Stevilo proizvodnih gospodarstev, nacrtovanih za vzorcenje, in Stevilo dejansko vzorcenih proiz-
vodnih gospodarstev; Stevilo gospodarstev, nacrtovanih za vzorcenje, ki pa niso bila vzorcena, in
razlog za to;

(v) morebitne pripombe na splo$no reprezentativnost programa vzorcenja proizvodnih gospodarstev;
() stevilo pridobljenih in analiziranih vzorcev za raziskavo o salmoneli:
(i) iz vzrejnih gospodarstev;
(ii) iz proizvodnih gospodarstev;
(i) iz gospodarstev, vzorCenih za raziskavo razirjenosti znotraj gospodarstva;
(d) skupni rezultati raziskave o salmoneli:

(i) razsirjenost vzrejnih gospodarstev in proizvodnih gospodarstev, na katerih je prisotna okuzba s salmo-
nelo in serovarji salmonele;

(i) izid raziskave razsirjenosti znotraj gospodarstva;

—
o

seznam laboratorijev, pristojnih v raziskavi o salmoneli, za:
(i) odkrivanje;
(ii) serotipizacijo;
(iii) tipiziranje fagov (Ce se izvaja);
(f) Stevilo pridobljenih in analiziranih vzorcev za raziskavo o MRSA:
(i) iz vzrejnih gospodarstev;

(i) iz proizvodnih gospodarstev;

&

skupni rezultati raziskave o MRSA: razirjenost vzrejnih gospodarstev in proizvodnih gospodarstev, na
katerih je prisotna okuzba z MRSA, odkrivanje in potrditev se izvede s PCR;

=

seznam laboratorijev, pristojnih v raziskavi o MRSA, za:
(i) odkrivanje;
(i) PCR;
(iii) Spa-tipizacijo;
(iv) MLST-tipizacijo.
2. Popolni podatki o vsakem vzorfenem gospodarstvu in ustrezni rezultati testiranja
Drzave ¢lanice predlozijo rezultate raziskav o salmoneli in MRSA Komisiji v elektronski obliki kot neobdelane

podatke, pri ¢emer uporabijo podatkovni katalog in zahteve za zbiranje podatkov, ki jih vzpostavi in zagotovi
Komisija.

2.1. Podatki o gospodarstvu
Naslednji podatki se zberejo v drzavah clanicah in posredujejo Komisiji za vsako gospodarstvo, izbrano za

vzorcenje:

(a) oznaka gospodarstva;
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2.2.

2.3.

(b) tip proizvodnje gospodarstva:

(i) notranja v primerjavi s ,katero koli stopnjo proizvodnje na prostem;

(i) osnovna, pomnozevalna, od prasitve do odstavitve, od prasitve do pitancev in od prasitve do tekacev;
() velikost gospodarstva: $tevilo plemenskih prasicev, prisotnih ob vzorcenju (odrasli inventar);

(d) politika nadomestitev: vsi kupljeni nadomesceni plemenski prasici; nekatere nadomestitve plemenskih
prasi¢ev domace vzreje ali vse nadomestitve plemenskih prasicev domace vzreje;

(e) (prostovoljno:) klini¢ni simptomi driske: so simptomi driske obstajali v 3 mesecih pred vzorcenjem?
Podatki o vseh vzorcih, zbranih med raziskavo o salmoneli

Naslednji podatki se zberejo v drzavah clanicah za vsak vzorec, poslan v laboratorij v okviru raziskave o
salmoneli:

(a) oznaka vzorca;

(b) oznaka laboratorija, vkljucenega v zacetno analizo;

(c) datum zbiranja vzorca;

(d) datum zacetka laboratorijske analize;

(e) odkrivanje salmonele: kakovostni rezultat (pozitivni/negativni);

(f) serotipizacija salmonele: odkriti serovar (lahko jih je vec);

(g) starost prasiCev: vse mladice v primerjavi s plemenskimi prasici mesane starosti;

(h) spol: samo svinje; svinje in merjasci ali samo merjasci;

(i) proizvodna stopnja: prasitev; parjenje, brejost (drugo?);

() namestitev: tla z letvami (v celoti/delno); trda tla; globoka slama ali drugo;

(k) prehrana: se prasici v tej ogradi, na tem dvoriscu ali v tej skupini krmijo izkljuéno s krmnimi meSanicami;

() krmni dodatki: ali je krmi dodano sredstvo proti zmanjSanju okuzbe s salmonelo (npr. organska kislina,
probioti¢na sredstva);

(m) sistematicna uporaba antibiotikov: se na kakrsen koli nacin pri vseh Zivalih te skupine uporabljajo antibio-
tiki;

(n) zadnji datum vnosa protimikrobnih sredstev v Zivali (v zadnjih $tirih tednih).

Dodatni podatki o vzorcih, zbranih med raziskavo o salmoneli za razsirjenost znotraj gospodarstva

Naslednji dodatni podatki se zberejo v drzavah ¢lanicah za vsak posamezen vzorec, poslan v laboratorij v okviru
vzorcenja za razsirjenost znotraj gospodarstva:

(a) oznaka zbirnega vzorca;

(b) odkrivanje salmonele v vsakem posameznem vzorcu: kakovostni rezultat (pozitivni/negativni);

() serotipizacija salmonele v vsakem posameznem vzorcu: odkriti serovar (lahko jih je veg).
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2.4. Podatki o vzorcih, zbranih med raziskavo o MRSA

Naslednji podatki se zberejo v drzavah ¢lanicah za vsak vzorec, poslan v laboratorij:
(a) oznaka vzorca;

(b) oznakafime laboratorija, vkljucenega v odkrivanje;

(c) datum zbiranja vzorca;

(d) datum zacetka laboratorijske analize;

(¢) rezultat odkrivanja MRSA (pozitivni/negativni);

(f) oznakafime laboratorija, vklju¢enega v PCR;

(g) rezultat PCR;

(h) oznakafime laboratorija, vkljucenega v Spa-tipizacijo;
(i) rezultat Spa-tipizacije;

() oznakafime laboratorija, vkljuenega v MLST-tipizacijo;

(k) rezultat MLST-tipizacije.
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NAJVECJI FINANCNI PRISPEVEK SKUPNOSTI ZA DRZAVE CLANICE 1Z CLENA 5

PRILOGA 11

Drzava clanica

Najvisji celotni znesek za sofinanciranje analiz

(EUR)

Belgija — BE 74003
Bolgarija — BG 64 672
Ceska — CZ 120 621
Danska — DK 114 829
Nemcija — DE 71750
Estonija — EE 11583
Irska — IE 53732
Gr¢ija — EL 48 584
Spanija — ES 102 317
Francija — FR 102 317
Italija — IT 98 134
Ciper — CY 24775
Latvija — LV 4183
Litva — LT 17 053
Luksemburg — LU 14 801
Madzarska — HU 92021
Malta — MT 0
Nizozemska — NL 107 786
Avstrija — AT 73037
Poljska — PL 105212
Portugalska — PT 67 889
Romunija — RO 126 734
Slovenija — SI 93 594
Slovaska — SK 66 924
Finska — FI 80116
Svedska — SE 93 594
Zdruzeno kraljestvo — UK 120 621

Skupaj 1950878
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PRILOGA 11

OVERJENO FINANCNO POROCILO O IZVAJANJU TEMELJNIH RAZISKAV O lgAZglR]ENOSTI SALMONELLE
SPP. IN MRSA PRI CREDAH PLEMENSKIH PRASICEV

Obdobje porocanja:

— do za raziskavo o salmoneli

— do za raziskavo o MRSA

Izjava o stroskih raziskave, ki so upraviceni do finan¢nega prispevka Skupnosti:

Referen¢na Stevilka odlocbe Komisije o finanénem prispevku Skupnosti:

Skupni stroski testiranja, nastali med
Stroski v zvezi z naslednjimi nalogami Stevilo testov/opreme za bris porocevalnim obdobjem
(nacionalna valuta)

Bakterioloska preiskava za Salmonello spp.

Serotipizacija izolatov salmonele

Odkrivanje MRSA

Identifikacija MRSA s PCR

Spa-tipizacija MRSA

MLST-tipizacija MRSA

Brisi za testiranje MRSA

Izjava upravicenca

Potrjujem, da

— so zgoraj navedeni stroki resnicni, da so nastali med izvajanjem nalog po Odlocbi 2008/55/ES in so bili bistveni za
ustrezno izvajanje navedenih nalog,

— so vsa dokazila o navedenih stroskih na voljo za revizijo,

— za ti raziskavi ni bil zahtevan noben drug finan¢ni prispevek Skupnosti.

Datum:
Oseba, pristojna za finance:

Podpis:
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ODLOCBA KOMISIJE

z dne 16. januarja 2008

o dovoljenju drzavam ¢lanicam za podaljSanje zacasnih registracij, odobrenih za nove aktivne snovi
bentiavalikarb, prokinazid in srebrov tiosulfat

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 9)

(Besedilo velja za EGP)

(2008/56/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti
Cetrtega pododstavka ¢lena 8(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Belgija
aprila 2002 prejela zahtevek druzbe Kumiai Chemicals
Industry Co. Ltd. za vkljucitev aktivne snovi bentiavali-
karb v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Z Odlocbo
Komisije 2003/35/ES (%) je bilo potrjeno, da je dokumen-
tacija popolna ter da naceloma vsebuje zahtevane
podatke in informacije iz prilog II in II k navedeni
direktivi.

Januarja 2004 je Zdruzeno kraljestvo prejelo zahtevek
podjetia. DuPont (UK) Ltd. v zvezi z aktivno snovjo
prokinazid. Z Odlocbo Komisije 2004/686/ES () je bilo
potrjeno, da je dokumentacija popolna ter da naceloma
vsebuje zahtevane podatke in informacije iz prilog II in
Il k navedeni direktivi.

Januarja 2003 je Nizozemska od podjetja Enhold B.V.
prejela zahtevek glede srebrovega tiosulfata. Z Odlocbo
Komisije 2003/850/ES () je bilo potrjeno, da je doku-

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-

menjena z Direktivo Komisije 2007/76/ES (UL L 337, 21.12.2007,
str. 100).

() UL L 11, 16.1.2003, str. 52.
() UL L 313, 12.10.2004, str. 21.
() UL L 322, 9.12.2003, str. 28.

mentacija popolna ter da naceloma vsebuje zahtevane
podatke in informacije iz prilog II in III k navedeni
direktivi.

Popolnost dokumentacij je bilo treba potrditi, da se
omogoci njihova podrobna proucitev in da se drzavam
¢lanicam omogoci izdaja zacasnih registracij za najvec tri
leta za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo zadevne
aktivne snovi, ob izpolnjevanju pogojev iz clena 8(1)
Direktive 91/414/EGS in zlasti pogoja v zvezi s
podrobno oceno aktivne snovi in fitofarmacevtskega
sredstva glede na zahteve iz navedene direktive.

Vplivi teh aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje so bili
ocenjeni v skladu z dolocbami ¢lena 6(2) in (4) Direktive
91/414/EGS za uporabe, ki jih predlagajo vlagatelji.
Drzave (¢lanice porocevalke so Komisiji predlozile
osnutke porocil o oceni, in sicer 10. maja 2004 (bentia-
valikarb), 9. junija 2006 (prokinazid), 9. novembra 2005
(srebrov tiosulfat).

Po predlozitvi osnutkov porocil o oceni drzav c¢lanic
porocevalk je bilo ugotovljeno, da je treba od vlagateljev
zahtevati nadaljnje informacije, ki jih mora drzava ¢lanica
porolevalka pregledati in nato predloZiti svojo oceno.
Zato pregled dokumentacije Se vedno poteka, ocenjevanja
pa ne bo mogoce zakljuciti v roku, predvidenem v Direk-
tivi 91/414/EGS.

Med ocenjevanjem $e ni bilo nobenih pomislekov, zato je
treba drzavam clanicam v skladu z dolo¢bami ¢lena 8
Direktive 91/414/EGS omogociti podaljSanje zacasnih
registracij, izdanih za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebu-
jejo zadevne aktivne snovi, za obdobje 24 mesecev, da se
omogodi nadaljevanje pregledovanja dokumentacij. Prica-
kuje se, da bo postopek ocenjevanja in odlocanja glede
morebitne vkljuditve bentiavalikarba, prokinazida in
srebrovega tiosulfata v Prilogo I zakljucen v 24 mesecih.
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(8)  Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem Clen 2
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje

sivali — Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:
V Bruslju, 16. januarja 2008

Clen 1

Drzave ¢lanice lahkq podal]ggjo zacasne registracije ﬁtofgrmg- Za Komisijo
cevtskih sredstev, ki vsebujejo bentiavalikarb, prokinazid in

srebrov tiosulfat, za najve¢ 24 mesecev od datuma sprejetja te Markos KYPRIANOU
odlocbe. Clan Komisije
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