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A BIZOTTSAG (EU) 20231017 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. méjus 23.)

az (EU) 2020/1729 bizottsigi végrehajtisi hatdrozatnak a hizésertéseknél el6forduld

meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) nyomon kovetése tekintetében torténd
modositasarol

(az értesités a C(2023) 3251. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a zoonoézisok és zoondzis-kérokozok monitoringjdrdl, a 90/424/EGK tandcsi hatdrozat moédositdsarol és
a 92/117EGK tandcsi irdnyelv (') hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2003. november 17-i 2003/99/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvre és kiilonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére, 7. cikke (3) bekezdésére és 9. cikke (1) bekezdésének
negyedik albekezdésére,

mivel:

(I) A 2003/99(EK irdnyelv értelmében a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a monitoring 6sszehasonlithatd
adatokat eredményezzen az antimikrobidlis rezisztencia el6forduldsirél a zoondzis-kérokozok és — amennyiben
veszélyt jelentenek a kozegészségiigyre — egyéb korokozok esetében.

(2) A 2003/99[EK irdnyelv emellett el8irja, hogy a tagdllamoknak értékelniiik kell az antimikrobds rezisztencia
tendencidit és forrdsait teriiletiikon, az irdnyelvnek megfelelGen gytjtott adatokrdl pedig évente jelentést kell
benydjtaniuk a Bizottsdgnak.

(3) Az (EU) 2020/1729 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () megallapitja a zoonézisbaktériumokndl és a kommenzalis
baktériumoknal el6fordulé antimikrobidlis rezisztencia Gsszehangolt nyomon kovetésére, valamint az arrdl vald
jelentéstételre vonatkozd részletes szabdlyokat. A hivatkozott végrehajtdsi hatdrozatban megallapitott szabdlyok
a 2021 és 2027 kozotti iddszakra éves szintre lebontott rotdcids mintavételi rendszert irnak el8 adott allatfajokra
vonatkozoéan. E rotdcios rendszer szerint 2025-ben a hizésertésekbél kell mintat venni.

(4) A meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) olyan korokozd, amely szdmos egészségiigyi elltdssal
oOsszefiiggl és kozosségi fertdzést okoz, e fert6zések pedig az embereknél nehezen kezelhetSk, mivel tobbféle
antibiotikummal szemben is ellendllok. Az elmdlt évtizedekben az dllatokban el6fordul6 MRSA (LA-MRSA)
megjelenése és novekvd elSforduldsi gyakorisdga a sertések korében — kiilonosen a 398-as klondlis komplexhez
tartozd 398-as szekvenciatipus — globdlis probléma lett, hiszen a terjedése veszélyt jelenthet az emberek fert6z8
betegségeinek hatékony kezelésére. Az LA-MRSA-val fert6zott sertések hizlaldsa és vdgdsa potencidlis fert6zés
kockdzatat hordozza magdban az emberek egy bizonyos csoportjdra, példdul a mezGgazdasdgi termelSkre és a
vagohidi dolgozdkra nézve. Kovetkeztetésképpen az LA-MRSA el6forduldsdnak nyomon kovetése a hizésertéseknél
nagyon értékes adatokkal szolgdlhatna ahhoz, hogy atfogd, dsszehasonlithatd és megbizhaté informaciok élljanak
rendelkezésre unids szinten az MRSA korfejlédésérdl és terjedésérdl, igy szitkség esetén megfelel§ beavatkozdsokat
lehetne kidolgozni az MRSA-fertGzések megelGzése és a velitk szembeni védekezés érdekében.

(5)  2022. oktéber 17-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (EFSA) kozzétette ,A meticillinrezisztens
Staphylococcus  aureus (MRSA) sertésekben vald elSforduldsi gyakorisgat vizsgdlé alapfelmérés technikai
specifikdcioi” () cimdi tudomdnyos jelentést (a tovdbbiakban: az EFSA technikai specifikdcidi). E jelentés
hangstilyozza: érdemes lenne elvégezni egy egész EU-ra kiterjedd, egyéves idGtartamot vizsgdlé felmérést a
hizosertések vdgdsi tételeiben, hogy felmérjék az MRSA el6forduldsit az eurdpai hizésertés-dllomdnyban, e
felméréshez pedig protokollt is meg kellene hatdrozni, amely kijelolné a vizsgalat targyat képez§ allatpopuldciot, a
mintavételi kovetelményeket, az analitikai modszereket, valamint az adatszolgéltatdsi kovetelményeket.

(6) Az EU-ban a hizésertések MRSA-jdnak harmonizdlt nyomon kovetésére és jelentésére vonatkozd szabélyok
megdllapitdsakor figyelembe kell venni az EFSA technikai specifikdciéit.

() HLL 325, 2003.12.12, 31. 0.

() A Bizottsig 2020/1729/EU végrehajtdsi hatdrozata (2020. november 17.) a zoondzisbaktériumokndl és a kommenzélis
baktériumoknal el6fordul6 antimikrobidlis rezisztencia nyomon kévetésérdl és az arrdl valo jelentéstételrsl, valamint a 2013/652/EU
bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 387., 2020.11.19., 8. 0.).

() https:/[www.efsa.europa.eu/hu/efsajournal/pub/7620
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(7)  Annak érdekében, hogy kell6képpen ki lehessen hasznalni a mar érvényben 1év6 éves rotdcids rendszer dltal a
hizésertések vonatkozdsdban el6irt, mds baktériumokbdl torténs, 2025-re elSirdnyzott mintavétel el6nyeit, a
hizésertések MRSA-szirésére vonatkozé kovetelményeket az (EU) 2020/1729 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozatban
kell meghatdrozni, és 2025. janudr 1-jétl kell alkalmazni.

(8) Az (EU) 2020/1729 végrehajtdsi hatdrozatot ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az (EU) 2020/1729 végrehajtdsi hatdrozat médositdsai

Az (EU) 2020/1729 végrehaijtasi hatdrozat a kovetkezSképpen médosul:
1. Az 1. cikk (2) bekezdése a kovetkez§ f) ponttal egésziil ki:

) meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA).”
2. A 3. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az antimikrobidlis rezisztencidt vizsgdlé nemzeti referencialaboratériumok vagy az illetékes hat6sdg altal az
(EU) 2017/625 rendelet 37. cikkével 6sszhangban kijelolt mds laboratériumok felelsek a kovetkez8k végrehajtasaért:

a) a baktériumizoldtumoknak az e cikk (1) bekezdésben emlitett antimikrobidlis érzékenységi vizsgdlata a melléklet A.
részének 4. pontjaban meghatdrozott technikai kovetelményeknek megfelelGen;

b) az ESBL-t, AmpC-t vagy karbapenemadzt el6dllitd E. coli egyedi nyomon kévetése, a melléklet A. részének 5.
pontjdban meghatarozott technikai kovetelményeknek megfelelGen;

¢) az MRSA egyedi nyomon kovetése, a melléklet A. részének 5a. pontjdban meghatdrozott technikai
kovetelményeknek megfelelGen;

d) amelléklet A. részének 6. pontjaban emlitett alternativ modszer.”

3. A melléklet e hatdrozat mellékletével 6sszhangban médosul.

2. cikk
Alkalmazis
Ezt a hatdrozatot 2025. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.
3. cikk
Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2023. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérél
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Az (EU) 2020/1729 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat mellékletének A. része a kovetkezSképpen médosul:
1. Az 1. pont a kovetkez§ (f) bekezdéssel egésziil ki:

,(f) hizésertésekbdl a levagdskor orrbdl torténd mintavétel sordn kinyert MRSA-izoldtumok.”
2. A 2. pont (a) bekezdésének helyébe az alabbi rendelkezés 1ép:

»(@) 2021-ben, 2023-ban, 2025-ben és 2027-ben: az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetését hizosertések,
egyévesnél fiatalabb szarvasmarhafélék, sertéshis és marhahis tekintetében kell elvégezni, kivéve a hizdsertések
MRSA-fert6zésének nyomon kovetését, amelyet 2023-ban és 2027-ben nem kell elvégezni.”

3. A 3.1. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
.3.1. Avdgdhidak szintjén
a) Mintavételi terv:

A vakbéltartalombdl vett vagohidi mintavételi terviik kidolgozdsakor a tagdllamok figyelembe veszik az EFSA-
nak a zoonézisbaktériumok és kommenzdlis baktériumok antimikrobidlis rezisztencidjanak Gsszehangolt
nyomon kovetése céljdbdl végzett véletlenszer(i mintavételre vonatkozé technikai specifikdcidit (*).

A hizésertések orrabdl torténé mintavételre vonatkozd, vagohidi mintavételi terviik kidolgozasakor a
tagdllamok figyelembe veszik az EFSA-nak a meticillinrezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) sertésekben
val6 el6forduldsdnak gyakorisdgat vizsgdld alapfelmérésre vonatkozé technikai specifikaciéit (2).

A tagdllamok biztositjdk a tagdllam adott hdzidllat-populéciéjanak legaldbb 60 %-it feldolgozé vagdhidakon
vett mintdk ardnyos rétegzett mintavételét, a mintdk ellendrzési id6szak alatti egyenletes eloszldsdval,
valamint — amennyire lehetséges — az egyes hénapok mintavételi napjainak véletlenszerti kivélasztdsit. A
mintdkat véletlenszerfien kivélasztott jarvanyiigyi egységekbdl vett egészséges allatokbdl kell venni. A
brojlercsirkék és hizépulykak esetében a jarvanyiigyi egység az dllomdny. A hizésertések és az egyévesnél
fiatalabb szarvasmarhafélék esetében a jarvanytigyi egység a vagési tétel.

Evente csak egy vakbélmintat kell venni ugyanabbdl a jarvanyiigyi egységbdl. Minden vakbélmintit egy, a
jarvanytigyi egységbdl véletlenszertien kivélasztott hasitott testbSl kell venni. A brojlercsirkék esetében
azonban minden vakbélmintét tiz, a jarvanyiigyi egységbdl véletlenszertien kivalasztott hasitott testbdl kell
venni.

Evente hiisz, orrbol torténé mintavételt kell elvégezni az egyazon jérvanyiigyi egységbdl véletlenszertien
kivélasztott hisz kiilonb6zd sertésen. E mintdkat négy darab, egyenként 6t mintdbdl dllé6 kompozit csoportba
kell Gsszegytjteni. Ha a jarvanyiigyi egység hisznal kevesebb sertésbél dll, az adott jarvanyiigyi egység
valamennyi sertésébSl mintat kell venni, és az igy kinyert mintdkat a lehetd legegyenletesebben kell elosztani,
hogy négy kompozit csoport jojjon létre. A mintakat a sertések elkabitdsa utdn, de a hasitott testek forrazdsa
elstt kell kinyerni.

A vigéhidanként gy(ijtott mintdk szdmdnak ardnyosnak kell lennie a mintavételi tervben szerepld egyes
vagoéhidak éves forgalméval.

b) Mintaméret

A bakteridlis izoldtumok 4.1. pontban emlitett elSirt minimalis szdmdnak vizsgélata érdekében a tagdllamok
évente elegendd szdmd, az 1. a) pont ii. és iii. alpontjdban, az 1. b) pontban és az 1. ¢) pont i-iv. alpontjiban
emlitett mintdt vesznek, figyelembe véve a vizsgilt dllatpopuldcidban megfigyelt baktériumfajok becsiilt
el6fordulasi gyakorisdgat.

(") https://www.efsa.europa.eu/hufefsajournal/pub/6364
() https:/[www.efsa.europa.eu/hu/efsajournal/pub/7620
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E pont els§ bekezdésétdl eltérve, ha a vizsgdlt dllatpopuldcioban a megfigyelt baktériumfajok el6forduldsi
gyakorisdga ismerten 30 %-ndl alacsonyabb vagy azzal egyenld, vagy ha ez az el6forduldsi gyakorisdg a
nyomon kovetés els§ évében nem ismert, vagy ha a mintavételre rendelkezésre dll jarvanyiigyi egységek
szdma nem elegend§ az ugyanazon egységekbdl torténd ismételt mintavétel elkeriilésére, a tagdllamok
donthetnek gy, hogy az évente veendd mintdk szdmdt 300-ra korldtozzdk. Ez az éves szdm a bakteridlis
izoldtumok/dllatpopuldciék minden egyes egyedi kombindcidja esetében tovdbb csokkenthet§ 150-re,
amennyiben a tagéllamok éves nemzeti termelése kevesebb mint 100 000 tonna brojlerhds, kevesebb mint
100 000 tonna pulykahtis, kevesebb mint 100 000 tonna sertéshiis vagy kevesebb mint 50 000 tonna
szarvasmarhahds. Az éves mintaszdm korldtozdsinak lehetdségével él6 tagdllamoknak e dontésiiket
dokumentdlt bizonyitékokra — példaul felmérések eredményeire — kell alapozniuk, és e bizonyitékokat a
csokkentett mintavétel elsg alkalommal torténd végrehajtasa el6tt be kell nytjtaniuk a Bizottsagnak.

A tagédllamok évente legaldbb 300 mintat vesznek az 1. d) pont i-iv. alpontjdban emlitett minden egyes
allatpopuldci6bdl. E kovetelménytd] eltérhetnek a tagdllamok: amennyiben éves nemzeti termelésiik kevesebb
mint 100 000 tonna brojlerhis, kevesebb mint 100 000 tonna pulykahds, kevesebb mint 100 000 tonna
sertéshis vagy kevesebb mint 50 000 tonna szarvasmarhahds, donthetnek gy, hogy minden egyes vizsgalt
allatpopulacié esetében a 300 minta helyett legaldbb 150 mintat vesznek.

A tagéllamok évente elegend§ jarvanyiigyi egységbdl vesznek mintdt az 1. pont f) bekezdésében felsorolt
allatpopulaciébdl ahhoz, hogy a hazisertés-dllomanyukban pontosan megbecsiilhetd legyen az MRSA
eléforduldsi gyakorisiga. A mintavételre keriil§ vdgdsi tételek szdmdnak megallapitdsdhoz a meticillinre-
zisztens Staphylococcus aureus (MRSA) sertésekben valé elSforduldsi gyakorisdgat vizsgdlé alapfelmérésre
vonatkozé EFSA-specifikdciokban emlitett szdmitdsi képleteket kell hasznalni (?).”

4. A 4.1. pont a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:
»Az MRSA tekintetében:

— az 1. pont f) bekezdésében emlitett mintakbol nyert legfeljebb 208 izoldtum, az 5a. pontban foglalt
kovetelményeknek megfelelGen.”

5. A 4.2. pont a kovetkez8képpen médosul:
a) Az els@ bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA tagdllamok a Salmonella spp., a C. coli, a C. jejuni, az indikdtor kommenzalis E. coli, az E. faecalis, az E. faecium és az
MRSA antimikrobidlis érzékenységének meghatdrozdsit a 2., 3., 4. és 4a. tdbldzatban megadott jarvinyiigyi
hatérértékek és koncentriciétartomdnyok felhaszndldsaval végzik.”

b) A szdveg a harmadik bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
,Az MRSA egyedi nyomon kovetésére a tagallamok az 5a. pontban emlitett médszereket alkalmazzak.”

¢) Aszoveg a 4. tdblazat utdn a kovetkez§ 4a. tablazattal egésziil ki:

,4a. tdbldzat

Az antimikrobidlis rezisztencia nyomon kovetésében alkalmazott antimikrobidlis szerek panele, valamint
EUCAST-hatérértékek a Staphylococcus aureus vonatkozisiban vizsgilandé rezisztencia és koncentricié-
tartomdnyok tekintetében

Az antimikrobidlis rezisztencia értelmezési Koncentracidtarto-
Antimikrobidlis szer Az antimikrf)biélis szer hatdrértékei (mg/L) ) ’r.nény (mg/L) )
osztélya (zéréjelben a forrdsok
ECOFF 2022 2022-es hatarérték szdma)
Cefoxitin Cefamicin >4 >4% 0,5-16 (6)
Kloramfenikol Fenikol >16 >8 4-64 (5)

() https:/[www.efsa.europa.eu/hu/efsajournal/pub/7620
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Ciprofloxacin Fluorkinolon >2 >1 0,25-8 (6)
Klindamicin Linkozamid >0,25 >0,25 0,125-4 (6)
Eritromicin Makrolid >1 >1 0,25-8 (6)
Gentamicin Aminoglikozid >2 >2 0,5-16 (6)

Linzolid Oxazolidinon >4 >4 1-8 (4)
Mupirocin Karbonsav >1 n.a 0,5-2 + 256 (4)
Kvinuprisztin/ Sztreptogramin >1 >2 0,54 (4)
Dalfoprisztin
Szulfametoxazol Folatdtvonal- >128 n.a. 64-512 (4)
antagonista
Tetraciklin Tetraciklin >1 >2 0,5-16 (6)
Tiamulin Pleuromutilin >2 na. 0,54 (4)
Trimetoprim Folatiitvonal- >2 >4 1-16 (5)
antagonista
Vankomicin Glikopeptid >2 >2 1-8 (4)”

n.a.: nincs adat, *: Az EUCAST (Antibiotikum-érzékenységi Vizsgdlatok Eurdpai Bizottsiga) nem adta meg hatdrértékként

6. Aszovegaz 5. pont utdn a kovetkezd 5a. alponttal egésziil ki:
,5a. Az MRSA egyedi nyomon kovetése

Annak érdekében, hogy az 1. f) pontjanak megfelelGen, orrbdl torténd mintavétellel kinyert mintdkban kimutathat6
legyen az MRSA, a 3. cikk (2) bekezdésében meghatarozott laboratériumok a meticillinrezisztens Staphylococcus
aureus (MRSA) sertésekben valé el6forduldsi gyakorisdgdt vizsgdlo alapfelmérésre vonatkozd EFSA-
specifikdciokban (*) emlitett izoldciés és PCR-alapt () megerdsité moddszereket alkalmazzak; e modszereket az
EURL-AMR protokollja (°) fejti ki részleteiben.

A gyaniis MRSA-izoldtumokkal kapcsolatos feltételezések igazoldsa érdekében a laboratériumok donthetnek gy,
hogy a PCR-alapti meger6sit6 mddszert az EURL-AMR protokolljanak (*) megfelelGen alkalmazott teljes genomszek-
vendldsi modszerrel helyettesitik.

A PCR-alapt vagy teljes genomszekvendldsi modszerekkel azonositott, legfeljebb 208 izoldtumot tartalmazd
valamennyi megerdsitett MRSA-izoldtumot meg kell vizsgdlni az antimikrobidlis szerek 4a. tdbldzatban megadott
paneljével. Jarvanyligyi egységenként legfeljebb egy izolatumot kell vizsgdlni. A PCR-alapt eljardssal megerGsitett,
nem a 398-as klondlis komplexhez tartozé6 MRSA-izoldtumokat az EURL-AMR protokollja (%) szerint alkalmazott
teljes genomszekvenaldsi médszerrel kell vizsgdlni. A PCR-alapi modszerrel igazolt és a 398 klondlis komplexbe
tartoz6 MRSA-izoldtumok hisz szdzalékit teljes genomszekvendldsi médszerrel kell vizsgdlni, és legfeljebb hiisz
izolatum vizsgdlhato.”

() https:/|www.efsa.europa.cu/hu/efsajournal/pub/7620
() Polimerdz lincreakcion (PCR) alapuld vizsgdlati modszer
() 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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