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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/1017 A COMISIEI
din 23 mai 2023

de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/1729 in ceea ce priveste monitorizarea
Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA) la porcii pentru ingrisare

[notificatd cu numdrul C(2023) 3251]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2003/99/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 noiembrie 2003 privind
monitorizarea zoonozelor si a agentilor zoonotici, de modificare a Deciziei 90/424/CEE a Consiliului si de abrogare a
Directivei 92/117CEE a Consiliului (!), in special articolul 4 alineatul (5), articolul 7 alineatul (3) si articolul 9 alineatul (1)
al patrulea paragraf,

intrucat:

(1)  Directiva 2003/99/CE prevede ci statele membre asigurd faptul cd monitorizarea pune la dispozitie date
comparabile privind aparitia rezistentei la antimicrobiene (RAM) a agentilor zoonotici, precum si a altor agenti, in
mdsura in care acestia constituie un risc pentru sdnitatea publica.

(2)  Directiva 2003/99/CE prevede, de asemenea, cd statele membre trebuie sd evalueze tendintele si sursele RAM pe
teritoriul lor si sd transmitd Comisiei, in fiecare an, un raport care si acopere datele colectate in conformitate cu
directiva mentionata.

(3)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 a Comisiei (%) stabileste norme detaliate privind monitorizarea si
raportarea armonizate ale RAM a bacteriilor zoonotice si comensale. Normele previzute in respectiva decizie de
punere in aplicare acoperd perioada 2021-2027 si prevdd un sistem anual de esantionare prin rotatie a speciilor de
animale. In conformitate cu acest sistem de rotatie, porcii pentru ingrasare trebuie si fie esantionati in 2025.

(4)  Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA) este un agent patogen care cauzeazd multe infectii asociate
asistentei medicale si comunitare, care sunt dificil de tratat la om deoarece sunt rezistente la mai multe antibiotice.
In ultimele decenii, aparitia si prevalenta tot mai mare a MRSA asociate animalelor de ferma (LA-MRSA), in special
tipul de secventd 398, apartinind complexului clonal 398, la porci au devenit o preocupare globald, deoarece
raspandirea sa poate compromite tratamentul eficace al bolilor infectioase la om. Cresterea si sacrificarea porcilor
infectati cu LA-MRSA reprezint, de asemenea, factori de risc potentiali pentru infectarea anumitor populatii
umane, cum ar fi fermierii si lucritorii din abatoare. Monitorizarea prevalentei LA-MRSA la porcii pentru ingrisare
ar fi, prin urmare, foarte utild pentru obtinerea de informatii cuprinzitoare, comparabile si fiabile privind
dezvoltarea si raspandirea MRSA la nivelul Uniunii in vederea dezvoltdrii, dacd se considerd necesar, a unor
interventii adecvate pentru prevenirea si controlul infectiilor cu MRSA.

(5)  La 17 octombrie 2022, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a publicat un raport stiintific
privind ,Specificatiile tehnice pentru un studiu de referintd privind prevalenta Staphylococcus aureus rezistent la
meticilind (MRSA) la porci” () (denumit in continuare ,specificatiile tehnice ale EFSA”). Prezentul raport subliniazd
oportunitatea efectudrii unei anchete pe o perioadd de un an la nivelul UE pe loturi de porci pentru ingrisare la
sacrificare pentru a estima prevalenta MRSA in populatia europeand de porci pentru ingrisare si defineste un
protocol pentru aceastd anchetd, inclusiv populatia-tintd, cerintele privind esantioanele, metodele analitice si
cerintele de raportare a datelor.

(6)  Specificatiile tehnice ale EFSA trebuie luate in considerare la stabilirea normelor de monitorizare si raportare
armonizati a MRSA la porcii pentru ingrisare din Uniune.

() JOL325,12.12.2003, p. 31.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 20201729 a Comisiei din 17 noiembrie 2020 privind monitorizarea si raportarea rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare a Comisiei 2013/652/UE
(JOL387,19.11.2020, p. 8).

() https://[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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(7)  Pentru a profita de esantionarea la porcii pentru ingrisare programatd in 2025 pentru alte bacterii in conformitate
cu sistemul anual de rotatie deja in vigoare, cerintele privind monitorizarea MRSA la porcii pentru ingrasare trebuie
sd fie stabilite in Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 si sd se aplice de la 1 ianuarie 2025.

(8)  Prin urmare, Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 trebuie modificati in consecintd.

(9)  Misurile previzute in prezenta decizie sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Modificiri ale Deciziei de punere in aplicare (UE) 2020/1729

Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Laarticolul 1 alineatul (2), se adauga urmdtoarea literd (f):

,(f) Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA).”
2. Laarticolul 3, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2)  Laboratoarele nationale de referintd pentru testarea RAM sau alte laboratoare desemnate de citre autoritatea
competentd in conformitate cu articolul 37 din Regulamentul (UE) 2017/625 sunt responsabile de a efectua:

(a) teste de sensibilitate la antimicrobiene a izolatelor bacteriene, mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, in
conformitate cu cerintele tehnice previdzute in partea A punctul 4 din anex3;

(b) monitorizarea specificd a E. coli care produc ESBL, AmpC sau CP, in conformitate cu cerintele tehnice previzute in
partea A punctul 5 din anex3;

(c) monitorizarea specifici a MRSA in conformitate cu cerintele tehnice previzute in partea A punctul 5a din anexd;

X

(d) metoda alternativd mentionatd in partea A punctul 6 din anexd.

3. Anexa se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Articolul 2
Aplicare

Prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2025.

Articolul 3

Destinatari

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 23 mai 2023.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membrd a Comisiei
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ANEXA

[n anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2020/1729, partea A se modifici dupa cum urmeaza:
1. La punctul 1, se adaugd urmitoarea litera (f):

,(f) Izolate de MRSA obtinute din probe nazale prelevate la sacrificare de la porci pentru ingrisare.”
2. La punctul 2, litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,@) In anii 2021, 2023, 2025 si 2027: Monitorizarea RAM se efectueazd la porcii pentru ingrisare, la bovinele cu
varsta mai micd de un an, la carnea de porc si la carnea de bovine, cu exceptia monitorizirii MRSA la porcii
pentru ingrdsare, care nu se efectueazd in anii 2023 si 2027.”

3. punctul 3.1 se inlocuieste cu urmatorul text:
»3.1. La nivel de abator
(a) Planul de esantionare:

Atunci cand elaboreazi planul de esantionare la nivel abator pentru continutul cecal, statele membre tin cont
de specificatiile tehnice ale EFSA privind esantionarea randomizatd pentru monitorizarea armonizatd a
rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale (!).

La elaborarea planului de esantionare la nivel de abator pentru probele nazale de la porcii pentru ingrdsare,
statele membre iau in considerare specificatiile tehnice ale EFSA pentru un studiu de referintd privind
prevalenta Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA) la porci ().

Statele membre asigurd prelevarea stratificatd proportionald a esantioanelor din abatoarele care proceseazd
minimum 60 % din populatia specifici de animale domestice din statele membre, cu o distributie uniformi a
esantioanelor prelevate de-a lungul perioadei de monitorizare si, dacd este posibil, o randomizare a zilelor de
esantionare din fiecare lund. Esantioanele se preleveazd de la animale sdndtoase din unititi epidemiologice
selectate aleatoriu. Unitatea epidemiologicd pentru puii de carne si curcanii pentru ingrdsare este efectivul.
Unitatea epidemiologicd pentru porcii pentru ingrisare si bovinele cu varsta mai micd de un an este lotul de
sacrificare.

Anual, se preleveazd numai un singur esantion cecal din aceeasi unitate epidemiologicd. Fiecare esantion cecal
se preleveazd dintr-o carcasd selectatd aleatoriu din unitatea epidemiologicd. Cu toate acestea, in cazul puilor
de carne, fiecare esantion cecal se preleveazd de la zece carcase selectate aleatoriu din unitatea epidemiologica.

Se preleveazd doudzeci de probe nazale de la doudzeci de porci diferiti selectati aleatoriu din aceeasi unitate
epidemiologicd pe an. Aceste esantioane se grupeazi in patru grupe compozite de cinci esantioane. In cazul
in care unitatea epidemiologicd cuprinde mai putin de doudzeci de porci, se preleveazd probe de la toti porcii
din aceastd unitate epidemiologicd, iar esantioanele rezultate se grupeazd cat mai uniform posibil pentru a
forma cele patru grupuri compozite de esantioane. Esantioanele se preleveazd dupd asomarea porcilor, dar
inainte de opdrirea carcaselor.

Numirul de esantioane colectate dintr-un abator este proportional cu productia anuald a fiecirui abator
participant la planul de esantionare.

(b) Dimensiunea esantionului:

Pentru a testa sensibilitatea la antimicrobiene a unui numar minim necesar de izolate bacteriene mentionat la
punctul 4.1, statele membre colecteazd anual un numdr suficient de esantioane mentionat la punctul 1 litera
(a) subpunctele (i) si (i), punctul 1 litera (b) si punctul 1 litera (c) subpunctele (i)-(iv), tinind seama de
prevalenta estimata a speciilor de bacterii monitorizate la populatia de animale vizatd.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364
() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Prin derogare de la primul paragraf din prezentul punct, daci prevalenta speciilor bacteriene monitorizate
este mai micd sau egald cu 30 % la populatia de animale vizate sau dacd nu se cunoaste aceastd prevalentd in
primul an de monitorizare sau dacd numdarul de unititi epidemiologice disponibile pentru esantionare este
insuficient pentru a preveni esantionarea repetatd a acelorasi unitdti, statele membre pot decide sd limiteze la
300 numdrul anual de esantioane care trebuie prelevate. Acest numdr anual poate fi redus suplimentar la 150
pentru fiecare combinatie specificd de izolate bacteriene/populatie de animale dacd statele membre au o
productie nationald anuald mai mici de 100 000 de tone de carne de pui de carne, mai micd de 100 000 de
tone de carne de curcan, mai micd de 100 000 de tone de carne de porc sau mai micd de 50 000 de tone de
carne de bovine. Statele membre care apeleazd la posibilitatea de limitare a numarului anual de esantioane si
justificd decizia prin dovezi documentate, precum rezultatele anchetelor, si transmit aceste dovezi Comisiei
inainte de a pune in aplicare pentru prima datd esantionarea redusa.

Statele membre preleveazi anual minimum 300 de esantioane din fiecare populatie de animale mentionati la
punctul 1 litera (d) subpunctele (i)-(iv). Prin derogare de la cerinta mentionatd, daci statele membre au o
productie nationald anuald mai mici de 100 000 de tone de carne de pui de carne, mai micd de 100 000 de
tone de carne de curcan, mai micd de 100 000 de tone de carne de porc sau mai micd de 50 000 de tone de
carne de bovine, ele pot decide sd preleveze un numir minim de 150 de esantioane in loc de 300 de
esantioane pentru fiecare populatie de animale specificd vizati.

Statele membre esantioneazd anual suficiente unitdti epidemiologice din populatia animald mentionatd la
punctul 1 litera (f) pentru a obtine o estimare exactd a prevalentei MRSA in populatia lor domesticd de porci
pentru ingrdsare. In acest scop, statele membre utilizeazd formulele de calcul pentru numarul loturilor de
sacrificare care urmeaza sd fie esantionate, astfel cum se mentioneazi in specificatiile tehnice ale EFSA pentru
un studiu de referintd privind prevalenta Staphylococcus aureus rezistent la meticilind (MRSA) la porci ().

4. Lapunctul 4.1, se adaugi urmdtorul paragraf:
~pentru MRSA:

— Pani la 208 izolate obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (f) si confirmate in conformitate cu
punctul 5a.”

5. Punctul 4.2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Statele membre utilizeazd valorile de departajare in scop epidemiologic si intervalele de concentratie indicate in
tabelele 2, 3 si 4 si 4a de mai jos, pentru a stabili sensibilitatea la antimicrobiene a Salmonella spp., C. coli, C. jejuni,
bacteriile comensale indicatoare E. coli, E. faecalis si E. faecium si MRSA.”;

(b) dupd al treilea paragraf, se introduce paragraful urmator:
,Pentru monitorizarea specificd a MRSA, statele membre utilizeazd metodele mentionate la punctul 5a.”

(¢) dupa tabelul 4 se insereazd urmdtorul tabel 4a:

,Tabelul 4a

Set de substante antimicrobiene care trebuie incluse in monitorizarea RAM, pragurile EUCAST pentru
rezistentd si intervalele de concentratie care trebuie testate in cazul Staphylococcus aureus

Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
T Clasd de substante concentratie (mg/L)
Substantd antimicrobiand timicrobi Numardl de oodeuri
antumicrobiene ECOFF 2022 Valoare critic 2022 | (Numdrul de godeuri
intre paranteze)
Cefoxitind Cefamicina >4 >4* 0,5-16 (6)
Cloramfenicol Fenicol >16 >8 4-64(5)

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Ciprofloxacind Fluorochinoloni >2 >1 0,25 -8 (6)
Clindamicini Lincosamidd >0,25 >0,25 0,125 -4 (6)
Eritromicind Macrolidd >1 >1 0,25 -8 (6)
Gentamicind Aminoglicozidd >2 >2 0,5-16 (6)
Linezolida Oxazolidinoni >4 >4 1-8(4)
Mupirocina Acid carboxilic >1 NA 0,5-2+256(4)
Quinupristini/ Streptogramind >1 >2 0,5-4(4)
Dalfopristind
Sulfametoxazol Antagonist al ciii >128 NA 64-512(4)
folatului
Tetraciclind Tetraciclind >1 >2 0,5-16 (6)
Tiamulind Pleuromutilind >2 NA 0,5-4(4)
Trimetoprim Antagonist al cdii >2 >4 1-16(5)
folatului
Vancomicind Glicopeptidd >2 >2 1-8(4)

NA: nu este disponibild, *: Nu este indicatd de EUCAST ca valoare criticd.”

6. Dupd punctul 5 se insereazd urmdtorul punct 5a:

-

()
0)
()
()
)

,5a. Monitorizarea specifici a MRSA

Pentru a detecta MRSA in probele nazale colectate in conformitate cu punctul 1 litera (f), laboratoarele mentionate la
articolul 3 alineatul (2) trebuie si utilizeze metode de izolare si metode de confirmare bazate pe PCR (¥), astfel cum se
mentioneazd in specificatiile tehnice ale EFSA pentru un studiu de referintd privind prevalenta Staphylococcus aureus
rezistent la meticilind (MRSA) la porci (°) si detaliate in protocoalele pentru RAM ale laboratoarelor de referintd ale
UE ().

Pentru confirmarea izolatelor MRSA prezumtive, laboratoarele pot decide sd inlocuiascd metoda de confirmare
bazatd pe PCR cu o metodd WGS pusi in aplicare in conformitate cu protocoalele pentru RAM ale laboratoarelor de
referintd ale UE (7).

Toate izolatele MRSA confirmate, cu maximum 208 izolate, identificate prin metodele bazate pe PCR sau WGS, se
testeazd cu grupul de substante antimicrobiene in conformitate cu tabelul 4a. Se testeazd cel mult un izolat pentru
fiecare unitate epidemiologica. Izolatele MRSA care au fost confirmate prin metoda bazatd pe PCR si care nu apartin
complexului clonal 398 se testeazd prin metoda WGS pusi in aplicare in conformitate cu protocoalele pentru RAM
ale laboratoarelor de referintd ale UE (*). Doudzeci la sutd din izolatele MRSA confirmate prin metoda bazatd pe PCR
si apartinind complexului clonal 398 se testeazd prin metoda WGS, cu maximum doudzeci de izolate testate.”

) Method based on Polymerase Chain Reaction (PCR) assays [Metodd bazatd pe teste de reactie in lang a polimerazei (PCR)].
°) https:/[www.efsa.curopa.eu/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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