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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2023/1017,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tiytintoonpanopditéksen (EU) 2020/1729 muuttamisesta silti osin  kuin on kyse
metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) seurannasta lihasioissa

(tiedoksiannettu numerolla C(2023) 3251)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston paitoksen 90/424/ETY muuttamisesta
ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta 17 pdivind marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2003/99/EY (') ja erityisesti sen 4 artiklan 5 kohdan, 7 artiklan 3 kohdan ja 9 artiklan 1 kohdan
neljannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2003/99/EY mukaan jdsenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd seurannan avulla saadaan
vertailukelpoisia tietoja mikrobilddkeresistenssin esiintymisestd zoonoosien aiheuttajissa ja, sikili kuin ne ovat
vaaraksi kansanterveydelle, muissa taudinaiheuttajissa.

(2)  Direktiivissd 2003/99/EY sdddetddn lisdksi, ettd jasenvaltioiden on arvioitava mikrobilddkeresistenssin suuntauksia ja
lahteitd alueellaan ja toimitettava komissiolle vuosittain kertomus, jossa annetaan kyseisen direktiivin mukaisesti
kerityt tiedot.

(3)  Komission tdytintoonpanopditoksessid (EU) 2020/1729 (¥ vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot zoonoottisten
bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobildikeresistenssin yhdenmukaistettua seurantaa ja raportointia varten.
Kyseisessd tdytintoonpanopditoksessid vahvistetut sddnnét kattavat vuodet 2021-2027, ja niissd vahvistetaan
ndytteenottojirjestelmd, jota sovelletaan eri eldinlajeihin vuorovuosin. Tamén vuorottelujirjestelmidn mukaisesti
lihasioista on otettava naytteitd vuonna 2025.

(4)  Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA) on patogeeni, joka aiheuttaa terveydenhuollon yhteydessi ja
erilaisissa yhteisoissd ihmisille lukuisia infektioita, jotka ovat vaikeita hoitaa, silld ne ovat vastustuskykyisid useille
antibiooteille. Karjassa esiintyvin MRSA:n (LA-MRSA) ja erityisesti klooniryhmédan 398 kuuluvan sekvenssityypin
398 ilmaantumisesta ja yleistyvastd esiintyvyydestd sioissa on viime vuosikymmenind tullut maailmanlaajuinen
huolenaihe, koska sen levidminen voi vaarantaa ihmisten tartuntatautien tehokkaan hoidon. LA-MRSA-tartunnan
saaneiden sikojen kasvatus ja teurastus ovat myds mahdollisia tartuntariskitekijoitd tietyille ihmisryhmille, kuten
karjankasvattajille ja teurastamojen tyontekijoille. Sen vuoksi olisi erittdin hyddyllistd seurata LA-MRSA:n
esiintyvyyttd lihasioissa, jotta saadaan kattavaa, vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa MRSA:n kehittymisesti ja
levidmisestd koko unionissa ja voidaan tarvittaessa laatia asianmukaisia toimia MRSA-tartuntojen ehkaisemiseksi ja
valvomiseksi.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) julkaisi 17 pdivind lokakuuta 2022 tieteellisen raportin
"Technical specifications for a baseline survey on the prevalence of meticillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
in pigs” () (EFSAn tekniset eritelmdt). Raportissa korostetaan, ettd on aiheellista tehdd vuoden kestivd EU:n
laajuinen tutkimus teurastettavien lihasikojen erille, jotta voidaan arvioida MRSA:n esiintyvyyttd eurooppalaisessa
lihasikapopulaatiossa, ja siind mdiritellddn tutkimusta varten suunnitelma, johon sisiltyviat kohdepopulaatio,
otantavaatimukset, analyysimenetelmit ja tietojen raportointivaatimukset.

(6)  EFSAn tekniset eritelmit olisi otettava huomioon vahvistettaessa sddntojd lihasioissa esiintyvin MRSA:n
yhdenmukaisesta seurannasta ja raportoinnista unionissa.

() EUVLL325,12.12.2003,s. 31.

() Komission tdytintoonpanopddtos (EU) 2020/1729, annettu 17 pdivind marraskuuta 2020, zoonoottisten bakteerien ja indikaattori-
bakteerien mikrobilddkeresistenssin seurannasta ja raportoinnista sekd tdytintoonpanopddtoksen 2013/652/EU kumoamisesta
(EUVLL 387,19.11.2020, s. 8).

() https:/[www.efsa.europa.eu/fi/efsajournal/pub/7620
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(7)  Jotta voitaisiin hyodyntida kaytossd olevan vuotuisen vuorottelujirjestelmin mukaista vuodeksi 2025 suunniteltua,
tiettyjen muiden bakteerien osalta suoritettavaa ndytteenottoa lihasioista, lihasikojen MRSA-seurantaa koskevat
vaatimukset olisi vahvistettava tdytintoonpanopddtoksessa (EU) 2020/1729 ja niitd olisi sovellettava 1
pdivistd tammikuuta 2025.

(8)  Sen vuoksi tdytintoonpanopddtostd (EU) 2020/1729 olisi muutettava.

(9)  Tissd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Tidytintoonpanopiitoksen (EU) 2020/1729 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanopadtos (EU) 2020/1729 seuraavasti:
1) Lisdtddn 1 artiklan 2 kohtaan f alakohta seuraavasti:

"f) metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA).”;
2) Korvataan 3 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Mikrobilddkeresistenssid varten nimetyt kansalliset vertailulaboratoriot tai muut laboratoriot, jotka
toimivaltainen viranomainen on nimennyt asetuksen (EU) 2017/625 37 artiklan mukaisesti, ovat velvollisia
toteuttamaan

a) tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun bakteeri-isolaattien testauksen mikrobilddkeherkkyyden varalta liitteessd
olevan A osan 4 kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;

b) ESBL- tai AmpC-entsyymii taikka karbapenemaasia tuottavan E. coli -bakteerin erityisseurannan liitteessd olevan A
osan 5 kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;

¢) MRSA:n erityisseurannan liitteessd olevan A osan 5 a kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;
d) liitteessd olevan A osan 6 kohdassa tarkoitetun vaihtoehtoisen menetelmén.”;

3) Muutetaan liite timin padtoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Soveltaminen
Tatd paidtostd sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2025.
3 artikla
Osoitus

Tamd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 23 pdivina toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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LIITE

Muutetaan komission tdytintéonpanopéitoksen (EU) 2020/1729 liitteessd oleva A osa seuraavasti:
1. Lisdtddn 1 kohtaan f alakohta seuraavasti:

"f) MRSA-isolaatit, jotka ovat periisin lihasioista teurastuksen yhteydessi otetuista sierainnaytteista.”;
2. Korvataan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

"a) vuodet 2021, 2023, 2025 ja 2027: mikrobilddkeresistenssin seurannan on katettava lihasiat, alle vuoden ikiiset
nautaeldimet, sianlihan ja naudanlihan, lukuun ottamatta lihasikojen MRSA:n seurantaa, jota ei suoriteta vuosina
2023 ja 20277

3. Korvataan 3.1 kohta seuraavasti:
”3.1 Teurastamotasolla
a) Otanta-asetelma:

Laatiessaan teurastamotason ndytteenottosuunnitelmaa umpisuolen sisillostd otettavien ndytteiden osalta
jasenvaltioiden on otettava huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen tekniset eritelmdt, jotka koskevat
satunnaisndytteenottoa zoonoottisten bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssin
yhdenmukaistettua seurantaa varten (').

Laatiessaan teurastamotason naytteenottosuunnitelmaa lihasikojen sierainndytteiden osalta jasenvaltioiden on
otettava huomioon EFSAn tekniset eritelmit, jotka koskevat metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus
-bakteerin (MRSA) esiintyvyydest sioilla tehtivdd peruskartoitusta (?).

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd teurastamoissa, joissa kisitellddn vahintddn 60 prosenttia jisenvaltion
tietystd kotieldinpopulaatiosta, jarjestetddn suhteutettu ositettu otanta ndytteistd, ettd otetut ndytteet jactaan
tasaisesti seurantajaksolle ja ettd kunkin kuukauden ndytteenottopdivit satunnaistetaan siind médrin kuin se
on mahdollista. Naytteet on otettava terveisti eldimistd, jotka ovat perdisin satunnaisesti valituista
epidemiologisista yksikoistd. Broilerien ja teuraskalkkunoiden epidemiologinen yksikko on parvi. Lihasikojen
ja alle vuoden ikdisten nautaeldinten epidemiologinen yksikko on teuraseri.

Samasta epidemiologisesta yksikostd otetaan vain yksi umpisuolen sisdllon néyte vuodessa. Kukin umpisuolen
sisdllon ndyte on otettava yhdestd ruhosta, joka on valittu epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti.
Broilereiden osalta kukin umpisuolen sisallon ndyte on kuitenkin otettava kymmenestd ruhosta, jotka on
valittu epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti.

Samasta epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti valituista 20 eri siasta on otettava vuosittain
kaksikymmentd sierainndytettd. Néytteet on koottava viidestd niytteestd koostuviin neljadn yhdistettyyn
ryhmiéin. Jos epidemiologisessa yksikossd on vihemmin kuin 20 sikaa, kaikista kyseisen epidemiologisen
yksikon sioista on otettava niytteet, ja tuloksena saadut nédytteet on jaettava mahdollisimman tasaisesti
neljaksi yhdistetyksi ndyteryhmaksi. Ndytteet on otettava sikojen tainnutuksen jilkeen mutta ennen ruhojen
kalttausta.

Teurastamokohtaisesti kerittivien ndytteiden maird on suhteutettava vuotuiseen tuotantokapasiteettiin, joka
kullakin ndytteenottosuunnitelman piiriin kuuluvalla teurastamolla on.

b) Otoskoko:

Jotta voidaan testata 4.1 kohdassa tarkoitettujen bakteeri-isolaattien vaaditun vahimmaismairan mikrobilddke-
herkkyys, jasenvaltioiden on otettava vuosittain riittdvd madrd 1 kohdan a alakohdan ii ja iii alakohdassa, 1
kohdan b alakohdassa ja 1 kohdan ¢ alakohdan i-iv alakohdassa tarkoitettuja niytteitd ottaen huomioon
seurannan kohteena olevien bakteerilajien arvioitu esiintyvyys asianomaisessa eldinpopulaatiossa.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364
() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Timin kohdan ensimmdisestd alakohdasta poiketen jdsenvaltiot voivat pddttdd rajoittaa vuotuisen
ndytemddrdn 300 niytteeseen, jos seurannan kohteena olevien bakteerilajien esiintyvyyden tiedetdin olevan
enintddn 30 prosenttia asianomaisessa eldinpopulaatiossa, jos esiintyvyys ei ole tiedossa ensimmdisend
seurantavuonna tai jos ndytteenottoa varten saatavilla olevien epidemiologisten yksikoiden méari ei ole niin
suuri, ettd voitaisiin vilttda toistuva ndytteenotto samoista yksikoistd. Tdtd vuotuista madrad voidaan vahentdd
edelleen 150 ndytteeseen kunkin tietyn bakteeri-isolaattien | eldinpopulaatioiden yhdistelmin osalta, jos
jasenvaltioiden kansallinen vuosituotanto on alle 100 000 tonnia broilerinlihaa, alle 100000 tonnia
kalkkunanlihaa, alle 100 000 tonnia sianlihaa tai alle 50 000 tonnia naudanlihaa. Jasenvaltioiden, jotka
kéyttdvit mahdollisuutta rajoittaa vuotuista ndytemiidrdd, on perusteltava pditoksensd dokumentoidulla
ndytolld, kuten tutkimustuloksilla, ja toimitettava timd néytto komissiolle ennen kuin suppeampi néytteenotto
toteutetaan ensimmadisen kerran.

Jasenvaltioiden on otettava vuosittain vahintddn 300 ndytettd kustakin 1 kohdan d alakohdan i-iv alakohdassa
tarkoitetusta eldinpopulaatiosta. Téstd vaatimuksesta poiketen jisenvaltiot voivat piittdd ottaa kustakin
asianomaisesta tietystd eldinpopulaatiosta vahimmaismaardnd 150 ndytettd 300 néytteen sijaan, jos niiden
vuotuinen kansallinen tuotanto on alle 100 000 tonnia broilerinlihaa, alle 100 000 tonnia kalkkunanlihaa,
alle 100 000 tonnia sianlihaa tai alle 50 000 tonnia naudanlihaa.

Jasenvaltioiden on otettava vuosittain néytteitd riittdvastd méddrdstd 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettujen
eldiinpopulaatioiden epidemiologisia yksikoitd, jotta saadaan tarkka arvio MRSA:n esiintyvyydestd lihasikojen
populaatiossa kussakin maassa. Tdtd varten jasenvaltioiden on mddritettdvd niiden teuraserien méard, joista
ndytteet otetaan, kayttien metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) esiintyvyydesti sioilla
tehtdvad peruskartoitusta koskevissa EFSAn teknisissd eritelmissd tarkoitettuja laskentakaavoja ().”;

4. Lisdtddn 4.1 kohtaan alakohta seuraavasti:
"MRSA:

— Enintddn 208 isolaattia, jotka ovat periisin 1 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista naytteisté ja jotka on vahvistettu
5 a kohdan mukaisesti.”;

5. Muutetaan 4.2 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmdiinen alakohta seuraavasti:

“Jasenvaltioiden on kiytettdva taulukoissa 2, 3, 4 ja 4 a vahvistettuja epidemiologisia raja-arvoja ja pitoisuusalueita,
kun ne madrittavit Salmonella spp:n, C. coli -bakteerin, C. jejuni -bakteerin sekd E. coli -indikaattoribakteerin, E.
faecalis -indikaattoribakteerin, E. faecium -indikaattoribakteerin ja MRSA:n mikrobilddkeherkkyyden.”;

b) Lisitddn kolmannen alakohdan jilkeen alakohta seuraavasti:
"Jasenvaltioiden on kiytettdvdi MRSA:n erityisseurantaa varten 5 a kohdassa tarkoitettuja menetelmia.”;

¢) Lisdtddn taulukon 4 jilkeen taulukko 4 a seuraavasti:

"Taulukko 4 a

Mikrobiliikeresistenssin seurannassa kiytettivi mikrobildidkeaineiden paneeli, EUCASTin resistenssin
raja-arvot ja pitoisuusalueet, jotka testataan Staphylococcus aureus -bakteerin osalta

Mikrobildidkeresistenssin tulkinnalliset raja-
arvot (mg(L) Pitoisuusalue (mg|/l)
Mikrobilddke Mikrobilddkeryhma (kuoppien maard
Kliininen raja-arvo suluissa)
ECOFF 2022 2022
Kefoksitiini Kefamysiini >4 > 4% 0,5-16 (6)
Kloramfenikoli Fenikoli >16 >8 4-64 (5)

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Siprofloksasiini Fluorokinoloni >2 >1 0,25-8 (6)
Klindamysiini Linkosamidi > 0,25 >0,25 0,125-4 (6)
Erytromysiini Makrolidi >1 >1 0,25-8 (6)
Gentamysiini Aminoglykosidi >2 >2 0,5-16 (6)
Linetsolidi Oksatsolidinoni >4 >4 1-8 (4)
Mupirosiini Karboksyylihapot >1 NA 0,5-2+256 (4)
Kinupristiinif Streptogramiini >1 >2 0,54 (4)
Dalfopristiini
Sulfametoksatsoli Folaatin >128 NA 64-512 (4)
aineenvaihduntareitin
antagonisti
Tetrasykliini Tetrasykliini >1 >2 0,5-16 (6)
Tiamuliini Pleuromutiliini >2 NA 0,5-4 (4)
Trimetopriimi Folaatin >2 >4 1-16 (5)
aineenvaihduntareitin
antagonisti
Vankomysiini Glykopeptidi >2 >2 1-8 (4)

NA: ei saatavilla. *: EUCAST ei anna Kliinisend raja-arvona.”

6. Lisitddn 5 kohdan jilkeen 5 a kohta seuraavasti:
”5a MRSA:n erityisseuranta

MRSA:n osoittamiseksi 1 kohdan f alakohdan mukaisesti kerityistd sierainndytteistd 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen laboratorioiden on kaytettavd eristysmenetelmid ja PCR-tekniikkaan perustuvia () varmistusme-
netelmid, joita tarkoitetaan metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) esiintyvyydestd sioilla
tehtdvidd peruskartoitusta koskevissa EFSAn teknisissd eritelmissa (), jotka esitetddn yksityiskohtaisesti mikrobilddke-
resistenssid kisittelevin EU:n vertailulaboratorion protokollissa (%).

Oletettujen MRSA-isolaattien vahvistamiseksi laboratoriot voivat paittad korvata PCR-tekniikkaan perustuvan
varmistusmenetelman WGS-menetelmilld, joka suoritetaan mikrobilddkeresistenssid kisittelevin EU:n vertailulabo-
ratorion protokollien mukaisesti (7).

Kaikki vahvistetut PCR-menetelmilld tai WGS-menetelmilld tunnistetut MRSA-isolaatit, kuitenkin enintiin 208
isolaattia, on testattava taulukon 4 a mukaisella mikrobilddkepaneelilla. Kutakin epidemiologista yksikk6d kohti saa
testata vain yhden isolaatin. MRSA-isolaatit, jotka on vahvistettu PCR-tekniikkaan perustuvalla menetelmalld ja jotka
eivit kuulu klooniryhmdin 398, on testattava WGS-menetelmalli noudattaen mikrobilddkeresistenssid
kisittelevin EU:n vertailulaboratorion protokollia (). PCR-tekniikkaan perustuvalla menetelmilld vahvistetuista
MRSA-isolaateista, jotka kuuluvat klooniryhmdian 398, on testattava WGS-menetelmalld 20 prosenttia, kuitenkin
enintddn 20 isolaattia.”

(*) Polymeraasiketjureaktiotesteihin (PCR-testeihin) perustuva menetelma.
() https:/|www.cfsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/7620

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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