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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1727 AL COMISIEI
din 18 noiembrie 2020

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/2447 in ceea ce priveste anumite
norme referitoare la operatorii economici autorizati

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii (!), in special articolul 41,

intrucat:

(1)  Pentru a se asigura, in scopul acorddrii statutului de operator economic autorizat, o punere in aplicare uniformd a
criteriului prevdzut la articolul 39 litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 (denumit in continuare ,codul”) cu
privire la absenta unor incilcdri repetate sau grave ale legislatiei vamale si ale dispozitiilor fiscale, inclusiv absenta
unui cazier contindnd infractiuni grave legate de activitatea economicd a solicitantului, trebuie clarificate anumite
dispozitii ale articolului 24 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447 al Comisiei (). In primul rand,
este necesar sd se clarifice faptul cd, in ceea ce priveste incilcarile, criteriul este indeplinit in cazul in care nicio
autoritate administrativd sau judiciard nu a luat o decizie in care si concluzioneze ci una dintre persoanele descrise
la articolul 24 alineatul (1) litera (b) a comis astfel de incilcdri in ultimii trei ani. Faptele care au determinat
incilcdrile trebuie sd fi avut loc in ultimii trei ani, insd autoritatea administrativd sau judiciard poate, in unele cazuri,
s se pronunte cu privire la faptele respective dupa expirarea celor trei ani. In al doilea rand, este necesar si se
clarifice faptul cd incdlcirile grave sau repetate relevante ale legislatiei vamale si ale dispozitiilor fiscale sunt legate
de activitatea economici a persoanelor descrise la litera (b) a respectivului articol. in al treilea rand, este necesar si
se clarifice care sunt persoanele, altele decat solicitantul, care trebuie, in functie de structura organizatoricd a
solicitantului, s fie evaluate in raport cu acest criteriu.

(2)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447 trebuie modificat in consecinta.

(3)  Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului Vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2015/2447

Articolul 24 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447 se modificd dupd cum urmeazi:

1. Alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

() JOL269,10.10.2013, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2447 al Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unor norme pentru punerea in
aplicare a anumitor dispozitii din Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a Codului
vamal al Uniunii (JO L 343, 29.12.2015, p. 558).
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,(1)  Criteriul prevazut la articolul 39 litera (a) din cod este considerat respectat daci:

(a) nu existd nicio decizie a unei autorititi administrative sau judiciare care s3 concluzioneze ci una dintre
persoanele descrise la litera (b) a comis, in cursul ultimilor trei ani, incilciri grave sau repetate ale legislatiei
vamale sau ale dispozitiilor fiscale in legdturd cu activitatea sa economicd; precum si dacd

(b) niciuna dintre urmatoarele persoane nu are un cazier care contine infractiuni grave in legituri cu activitatea
sa economicd, inclusiv cu activitatea economici a solicitantului, daci este cazul:

(i) solicitantul;
(i) angajatul sau angajatii responsabili cu chestiunile vamale ale solicitantului; si
(ili) persoana sau persoanele responsabile de solicitant sau care exercitd controlul asupra gestiunii acestuia.”
2. Alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(3)  Daci persoana mentionatd la alineatul (1) litera (b) punctul (iii), alta decét solicitantul, este stabilitd sau isi are
resedinta intr-o tard tertd, autoritatea vamald competenta si ia decizia evalueazd indeplinirea criteriului mentionat la
articolul 39 litera (a) din cod pe baza evidentelor si a informatiilor aflate la dispozitia sa.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2020/1728 A COMISIEI
din 17 noiembrie 2020
privind autorizarea unor metode de clasificare a carcaselor de porc in Croatia
[notificatd cu numdrul C(2020) 7880]

(Numai textul in limba croati este autentic)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 de
instituire a unei organiziri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72, (CEE)
nr. 234(79, (CE) nr. 1037/2001 si (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (*), in special articolul 20 litera (p),

intrucat:

(1) Sectiunea B.IV punctul 1 din anexa IV la Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 prevede cd, pentru clasificarea carcaselor
de porc, continutul de carne macri trebuie si fie evaluat prin metode de clasificare autorizate de Comisie, putind fi
autorizate doar metodele de evaluare confirmate statistic care se bazeazd pe masurdtori fizice ale uneia sau mai
multor pirti anatomice ale carcasei de porc. Autorizarea metodelor de clasificare trebuie si fie conditionatd de
respectarea unei tolerante maxime de eroare statistici in evaluare. Aceastd tolerantd este definitd in partea A din
anexa V la Regulamentul delegat (UE) 20171182 al Comisiei ().

(2)  Croatia a solicitat Comisiei s3 autorizeze cinci metode [,Hennessy Grading Probe 2 (HGP2)”, ,Hennessy Grading
Probe 7 (HGP7)”, ,OptiGrade-MCP”, ,OptiScan-TP” si metoda manuald ZP (Manual method-ZP)]. In acest scop, in
protocolul previzut la articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul delegat (UE) 2017/1182, Croatia a prezentat o
descriere detaliatd a testului de disectie, indicind principiile pe care se bazeazd metodele, rezultatele testului siu de
disectie si ecuatiile utilizate pentru evaluarea procentului de carne macra.

(3)  Din examinarea acestei solicitiri reiese cd sunt indeplinite conditiile de autorizare a metodelor de clasificare. Prin
urmare, metodele de clasificare si formulele in cauzi trebuie si fie autorizate in Croatia.

(4)  Mdisurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului pentru organizarea comund a pietelor
agricole,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1)  In conformitate cu sectiunea B.IV punctul 1 din anexa IV la Regulamentul (UE) nr. 1308/2013, in Croatia este
autorizatd utilizarea urmatoarelor metode de clasificare a carcaselor de porc:

(a) aparatul ,Hennessy Grading Probe 2 (HGP2)” si metodele de evaluare aferente, ale cdror detalii sunt prezentate in partea
I a anexei;

(b) aparatul ,Hennessy Grading Probe 7 (HGP7)" si metodele de evaluare aferente, ale ciror detalii sunt prezentate in partea
II a anexei;

(c) aparatul ,OptiGrade-MCP” si metodele de evaluare aferente, ale ciror detalii sunt prezentate in partea IIl a anexei;

() JOL 347,20.12.2013, p. 671.

() Regulamentul delegat (UE) 2017/1182 al Comisiei din 20 aprilie 2017 de completare a normelor de aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste grilele utilizate in Uniune pentru clasificarea carcaselor
de bovine, porcine si ovine si in ceea ce priveste raportarea preturilor de piatd ale anumitor categorii de carcase si animale vii (JO
L 171, 4.7.2017, p. 74).
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(d) aparatul ,OptiScan-TP” si metodele de evaluare aferente, ale cdror detalii sunt prezentate in partea IV a anexei;

(e) ,metoda manuald ZP” de mdsurare cu ajutorul unei rigle si metodele de evaluare aferente, ale cdror detalii sunt
prezentate in partea V a anexei.

(2)  Metoda manuald ZP de masurare cu ajutorul unei rigle si metodele de evaluare aferente, care sunt mentionate la

alineatul (1) litera (e), sunt autorizate numai pentru abatoarele in care numarul de porci sacrificati sdptdmanal, calculat ca
medie anuald, este de cel mult 500.

Articolul 2

Modificirile aparatelor sau ale metodelor de clasificare autorizate nu sunt permise, cu exceptia cazului in care ele sunt
autorizate in mod explicit printr-o decizie de punere in aplicare a Comisiei.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Croatia.

Adoptati la Bruxelles, 17 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
]anusz WOJCIECHOWSKI
Membru al Comisiei
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ANEXA

METODE DE CLASIFICARE A CARCASELOR DE PORC IN CROATIA

PARTEA 1

Hennessy Grading Probe 2 (HGP 2)

1. Normele previzute in aceastd parte a anexei se aplicd la clasificarea carcaselor de porc cu ajutorul aparatului cunoscut
sub denumirea de ,Hennessy Grading Probe 2 (HGP 2)".

2. Aparatul este echipat cu o sondi cu diametrul de 5,95 milimetri (si de 6,3 milimetri la nivelul lamei situate la varf) care
contine o fotodiodd (LED Siemens de tip LYU 260-EO si un fotodetector de tip 58 MR), avand o marjd de operare
cuprinsd intre 0 si 120 de milimetri.

3. Continutul de carne macri al unei carcase se calculeazd dupd urmitoarea formula:
LMPycp » = 68,54165 — (0,7727577 x F) + (0,008924575 x M)

unde:

LMPycp, = procentul estimat de carne macrd in carcas3;

F= grosimea stratului de grdsime dorsali (inclusiv soriciul) in milimetri, masurata la distant de
7 centimetri de linia mediand situatd pe partea exterioard a carcasei si la 4 centimetri de linia
mediand situatd pe partea interioard a carcasei, intre a doua si a treia coastd, numarand de la
ultima coastd;

M= grosimea muschiului in milimetri, masurata in acelasi timp si in acelasi loc ca F.

4. Aceastd formuld este valabild pentru carcasele cu o masd cuprinsa intre 60 si 120 de kilograme (masa la cald).

PARTEA II

Hennessy Grading Probe 7 (HGP 7)

1. Normele previzute in aceastd parte a anexei se aplicd la clasificarea carcaselor de porc cu ajutorul aparatului cunoscut
sub denumirea de ,Hennessy Grading Probe 7 (HGP 7)".

2. Aparatul este echipat cu o sondd cu diametrul de 5,95 milimetri (si de 6,3 milimetri la nivelul lamei situate la varf) care
contine o fotodiodd (LED Siemens de tip LYU 260-EO si un fotodetector de tip 58 MR), avand o marjd de operare
cuprinsd intre 0 si 120 de milimetri.

3. Continutul de carne macri al unei carcase se calculeazd dupd urmatoarea formula:
LMPygp 7 = 66,92177 —(0,7505144 x F) + (0,03170816 x M)

unde:

LMPycp 7 = procentul estimat de carne macrd in carcasd;

F= grosimea stratului de grdsime dorsala (inclusiv soriciul) in milimetri, masurati la distanta de
7 centimetri de linia mediand situat3 pe partea exterioard a carcasei si la 4 centimetri de linia
mediand situatd pe partea interioard a carcasei, intre a doua si a treia coastd, numdrand de la
ultima coastd;

M= grosimea muschiului in milimetri, masurat3 in acelasi timp si in acelasi loc ca F.

4. Aceastd formuld este valabild pentru carcasele cu o masa cuprinsd intre 60 si 120 de kilograme (masa la cald).
PARTEA 1II

OptiGrade-MCP

1. Normele previzute in aceastd parte a anexei se aplicd la clasificarea carcaselor de porc cu ajutorul aparatului cunoscut
sub denumirea de ,OptiGrade-MCP”.
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2. Aparatul este dotat cu o sondd opticd cu diametrul de 6 milimetri, o fotodiodd sensibild la infrarosii (Siemens) si un
fototranzistor (Siemens). Marja de operare este cuprinsi intre 0 si 110 milimetri.

3. Continutul de carne macri al unei carcase se calculeazd dupd urmatoarea formula:
LMPycr = 66,863 — (0,6809437 x F) + (0,02633554 x M)

unde:

LMPycp = procentul estimat de carne macrd din carcasd;

F= grosimea stratului de grasime dorsald (inclusiv soriciul) in milimetri, masurati la distant de 7
centimetri de linia mediand situatd pe partea exterioard a carcasei i la 4 centimetri de linia
mediand situatd pe partea interioard a carcasei, intre a doua si a treia coastd, numdrand de la
ultima coast3;

M= grosimea muschiului in milimetri, masurata in acelasi timp si in acelasi loc ca F.

4. Aceastd formuld este valabild pentru carcasele cu o masd cuprinsd intre 60 si 120 de kilograme (masa la cald).

PARTEA IV

OptiScan-TP

1. Normele previzute in aceastd parte a anexei se aplicd la clasificarea carcaselor de porc cu ajutorul aparatului cunoscut
sub denumirea de ,OptiScan TP”.

2. Aparatul Optiscan-TP este dotat cu un sistem digital de generare a imaginilor care face o fotografie iluminatid a celor
doud puncte de masurare de pe carcase. Imaginile reprezintd baza pentru calcularea grosimii grisimii si a muschiului.
Rezultatele masurdtorilor sunt convertite in continut estimat de carne macri chiar cu ajutorul aparatului Optiscan-TP.
Fotografiile sunt salvate si pot fi supuse ulterior unui control. Interfata Bluetooth® integratd permite un transfer usor al
datelor.

3. Continutul de carne macrd al unei carcase se calculeazd dupd urmatoarea formuld:

LMPrp = 66,52167 —(0,5215984 x F) + (0,01604653 x M)

unde:

LMPrp = procentul estimat de carne macrd din carcas3;

F= grosimea minimd a grasimii vizibile (inclusiv soriciul), exprimatd in milimetri, pe linia
mediand a carcasei despicate, care acoperd musgchiul gluteus medius;

M= grosimea minimd a mugchiului intre partea anterioard a muschiului gluteus medius si partea

dorsald a canalului rahidian.

4. Aceastd formuld este valabild pentru carcasele cu o masi cuprinsi intre 60 si 120 de kilograme (masa la cald).

PARTEAV

Metoda manuali ZP

1. Normele previzute in aceastd parte a anexei se aplic la clasificarea carcaselor de porc prin metoda manuald ZP de
mdsurare cu ajutorul unei rigle.

2. Aceastd metodd poate fi aplicatd utilizdnd o rigld, clasificarea fiind ficutd pe baza ecuatiei de predictie. Metoda se
bazeazd pe misurarea manuald, pe linia mediand a carcasei despicate, a grosimii stratului de grdsime si a grosimii
muschiului.
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3. Continutul de carne macri al unei carcase se calculeazd dupd urmatoarea formula:
LMP,, = 66,18242 — (0, 5312573 x F) + (0,02048905 x M)

unde:

LMPz =  procentul estimat de carne macrd din carcasd;

F= grosimea minimd a grasimii vizibile (inclusiv soriciul), exprimatd in milimetri, pe linia
mediand a carcasei despicate, care acoperd muschiul gluteus medius;

M= grosimea minimd a muschiului intre partea anterioard a muschiului gluteus medius si partea

dorsald a canalului rahidian.

4. Aceastd formuld este valabild pentru carcasele cu o masa cuprinsd intre 60 si 120 de kilograme (masa la cald).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1729 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
[notificatd cu numdrul C(2020) 7894]
(Numai textul in limba englezi este autentic)
(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 92/117/CEE a Consiliului (), in special articolul 4 alineatul (5), articolul 7 alineatul (3), articolul 8 alineatul (3) si
articolul 9 alineatul (1) al patrulea paragraf,

intrucat:

(1)

Directiva 2003/99/CE prevede cd 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.

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

Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE a Comisiei (?) stabileste norme detaliate privind monitorizarea si
raportarea armonizate ale RAM a bacteriilor zoonotice si comensale. Aceste norme sunt aplicabile pani la
31 decembrie 2020.

In comunicarea sa din 29 iunie 2017 citre Consiliu si Parlamentul European — Un plan de actiune european ,0
singurd sindtate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene (RAM) (°), Comisia s-a angajat sd revizuiascd
legislatia UE de punere in aplicare si anume, Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE privind monitorizarea
RAM a bacteriilor zoonotice si comensale la animalele de fermd si in alimente, pentru a lua in considerare noile
evolutii stiintifice si nevoile de colectare a datelor.

In perioada 2015-2018, Comisia a derulat o serie de audituri in statele membre cu scopul de a evalua punerea in
aplicare a Deciziei de punere in aplicare 2013/652/UE de citre autorititile competente. Intr-un raport general
final () de sintezd a acestei serii de audituri s-au evidentiat anumite provocdri intdmpinate de statele membre in
procesul de punere in aplicare, pe care Comisia trebuie si le ia in considerare in procesul de revizuire a Deciziei de
punere in aplicare 2013/652/UE.

La 5 iunie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a publicat un raport stiintific intitulat
,Specificatiile tehnice pentru monitorizarea armonizatd a rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si a
bacteriilor indicatoare prelevate de la animale de la care se obtin produse alimentare si produse alimentare” (°).
Acest raport recomanda adaptdri specifice la sistemul actual de monitorizare si raportare a RAM, astfel cum prevede
Decizia de punere in aplicare 2013/652[UE, cu scopul de a rdspunde in mod eficient la amenintarea continuid
reprezentatd de RAM si de a asigura continuitatea evaludrii tendingelor viitoare in ceea ce priveste RAM incepand cu
anul 2021. Aceste adaptiri recomandate se referd in principal la adaptarile legate de populatiile de animale de la care
se obtin produse alimentare sau categoriile de produse alimentare de la care trebuie prelevate esantioane, metoda de
esantionare care trebuie respectatd, speciile de bacterii care trebuie testate cu privire la RAM si metodele analitice care
trebuie utilizate de citre laboratoarele responsabile de efectuarea testelor RAM.

JOL325,12.12.2003, p. 31.

Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE a Comisiei din 12 noiembrie 2013 privind monitorizarea §i raportarea rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale (JO L 303, 14.11.2013, p. 26).

COM(2017) 339 final.

DG(SANTE) 2019-6789.

EFSA Journal 2019;17(6):5709.
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(7)  Pentru a obtine in continuare date comparabile si fiabile referitoare la RAM este important si se ia in considerare
recomanddrile din raportul stiintific EFSA din 5 iunie 2019 atunci cand se definesc cele mai relevante combinatii de
specii de bacterii, specii de animale de la care se obtin produse alimentare si produse alimentare care trebuie incluse
incepand cu 2021 in monitorizarea si raportarea armonizate referitoare la RAM. De asemenea, este adecvat sd se
reducd in mésura posibilului la minimum sarcina care incumbd autorititilor competente ale statelor membre, in
special prin abordarea provocdrilor cunoscute privind punerea in aplicare si prin concentrarea monitorizirii RAM
asupra esantioanelor biologice sau a izolatelor bacteriene colectate in cadrul programelor nationale de control
existente.

(8)  Tehnica de secventiere a intregului genom (WGS) promite si inlocuiascd testele fenotipice conventionale in
microbiologie si este utilizatd din ce in ce mai frecvent la nivel mondial. Cu toate acestea, numai un numdr limitat
de state membre au capacitatea sd utilizeze WGS pentru monitorizarea RAM 1n activitatea de rutind. Prin urmare,
este adecvat sd se autorizeze utilizarea exclusiv voluntardi a WGS ca alternativd la tehnicile de fenotipare
conventionale, dar sd se impund conditii tehnice de aplicare a tehnicii WGS pentru a asigura comparabilitatea
datelor.

(9)  RAM reprezintd o amenintare mondiald care se poate extinde cu usurintd de la o tard la alta. Prin urmare, pentru a
imbundtiti coordonarea si pentru a ingelege mai bine cum se poate reduce impactul RAM la nivel mondial, este
esential ca produsele alimentare importate in Uniune si fie supune, de asemenea, cerintelor de monitorizare a RAM.

(10) Pentru ca statele membre s asigure continuitatea in ceea ce priveste monitorizarea si raportarea armonizate ale
RAM dupi perioada vizatd prin Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE, este necesar ca prezenta decizie sd se
aplice incepand cu 1 ianuarie 2021.

(11) Din motive de claritate juridicd, este necesar ca Decizia de punere in aplicare 2013/652/UE si fie abrogatd.

(12) Mdésurile prevazute in prezenta decizie sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezenta decizie stabileste normele armonizate pentru perioada 2021-2027 referitoare la monitorizarea si
raportarea rezistentei la antimicrobiene (RAM), care vor fi efectuate de citre statele membre in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) si cu articolul 9 alineatul (1) din Directiva 2003/99/CE, precum si cu anexa II partea B §i cu anexa IV ale
acesteia.

2)  Monitorizarea i raportarea RAM vizeazd urmitoarele bacterii:

a) Salmonella spp.;

o

(
(
(b) Campylobacter coli (C. coli);

(c) Campylobacter jejuni (C. jejuni);
(

[N

) Escherichia coli (E. coli), bacterie comensald indicatoare;

(e) Salmonella spp. si E. coli care produc urmitoarele enzime:
(i) P-lactamaze cu spectru larg (ESBL);

(ii) p-lactamaze de tip AmpC (AmpC);

(ili) carbapenemaze (CP).

(3)  Monitorizarea si raportarea RAM pot viza Enterococcus faecalis (E. faecalis) si Enterococcus faecium (E. faecium), bacterii
comensale indicatoare.

(4)  Monitorizarea si raportarea RAM vizeazd urmdtoarele populatii de animale de la care se obtin produse alimentare si
urmdtoarele produse alimentare:

(a) puide carne;

(b) gdini oudtoare;

¢) curcani pentru ingrasare;

(d) bovine cu varsta mai mica de un an;
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(e) porci pentru ingrdsare;
(f) carne proaspitd de pui de carne;
(g) carne proaspdtd de curcan;

h

(
(i) carne proaspitd de bovine.

=

carne proaspitd de porc;

(5)  Statele membre monitorizeazi si raporteazd RAM pentru combinatii specifice de bacterii/substante antimicrobiene/
populatii de animale de la care se obtin produse alimentare si carne proaspdti proveniti de la aceste populatii de animale,
in conformitate cu articolele 3 si 4.

Articolul 2

Definitii

n sensul prezentei decizii se aplicd urmatoarele definitii:

—_— =

k)
=

definitiile prevdzute in Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului (°);

G

definitiile prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei (');

o
~

definitiile prevazute in Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (%);

&

definitiile previzute in Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului ();

definitiile prevdzute in Directiva 2003/99/CE;

¢)
~

f) definitiile previzute in Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (%);

» A

(g) .lot de sacrificare” inseamnd un grup de animale care provin din acelasi efectiv si care au fost crescute impreund in
aceleasi conditii si trimise la abator in aceeasi zi.

Articolul 3
Cadrul de esantionare si analize

(1)  Statele membre recolteazi esantioane de la populatii diferite de animale de la care se obtin produse alimentare si din
carnea proaspitd provenitd de la acestea, astfel cum se mentioneazi la articolul 1 alineatul (4), si testeazd sensibilitatea la
antimicrobiene a izolatelor bacteriene obtinute din esantioanele respective, in conformitate cu cerintele tehnice previzute
in partea A din anexd.

Cu toate acestea, pentru a monitoriza prezenta Salmonella spp. la populatiile de pui de carne, de gdini oudtoare si de curcani
pentru ingrisare, statele membre pot utiliza izolate bacteriene obtinute deja in cadrul de esantionare al programelor
nationale de control mentionate la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 2160/2003.

(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), in conformitate cu cerintele
tehnice previzute 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 anexd;

(c) metoda alternativi mentionati in partea A punctul 6 din anexa.

(®) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte
activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sinitatea si
bunistarea animalelor, sinitatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001,
(CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 10692009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/
2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul
privind controalele oficiale) JO L 95, 7.4.2017, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare
(JOL 338,22.12.2005, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice de
igiend care se aplica alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004, p. 55).

() Regulamentul (CE) nr. 2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 noiembrie 2003 privind controlul salmonellei si
al altor agenti zoonotici specifici, prezenti in refeaua alimentard (JO L 325, 12.12.2003, p. 1).

(") Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JOL 4, 7.1.2019, p. 43).
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Articolul 4

Raportarea anuali a RAM si evaluare

Statele membre raporteazd anual Comisiei rezultatele obtinute in urma monitorizirii RAM, in conformitate cu cerintele
prevdzute in partea B din anexa.

De asemenea, statele membre evalueazi rezultatele monitorizirii RAM anuale efectuate de ele si includ aceastd evaluare in
raportul privind tendintele si sursele zoonozelor, ale agentilor zoonotici si ale rezistentei la antimicrobiene, mentionat la
articolul 9 alineatul (1) din Directiva 2003/99/CE.

Articolul 5

Publicarea datelor

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard publicd datele nationale cantitative privind rezistenta la antimicrobiene
determinati pe baza izolatelor si rezultatele analizelor raportate in conformitate cu articolul 4.

Articolul 6

Abrogare

Decizia de punere in aplicare 2013/652UE se abroga.

Articolul 7
Aplicare

Prezenta decizie se aplicd incepand cu 1 ianuarie 2021.

Articolul 8
Destinatari

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 17 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei



L 387/12 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 19.11.2020
ANEXA
PARTEA A
Cadrul de esantionare si analize
1. Originea izolatelor bacteriene supuse testelor de sensibilitate la antimicrobiene

Statele membre obtin izolate bacteriene pentru monitorizarea RAM de la cel putin fiecare dintre urmdtoarele
combinatii de izolate/populatii de animale de la care se obtin produse alimentare/produse alimentare:

(a) Izolate de Salmonella spp. obtinute din:

(i) esantioane prelevate din fiecare populatie de gdini oudtoare, pui de carne si curcani pentru ingrdsare in cadrul
programelor nationale de control stabilite in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
2160/2003;

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea porcilor pentru ingrisare, cu exceptia statelor membre
care implementeazd un program national de control al Salmonella care a fost aprobat la nivelul UE;

(ili) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea bovinelor cu varsta mai mici de un an, in cazul in care
productia nationald de carne provenitd de la bovinele respective este de peste 10 000 de tone pe an;

(iv) esantioane de carne proaspdtd de pui de carne si curcani, prelevate la punctele de control la frontiere.
zolate de C. coli si C. jejuni obtinute din:

b) Izolate de C. coli si C. jejuni obtinute d
(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea curcanilor pentru ingrisare, in cazul in care productia
nationald de carne de curcan este de peste 10 000 de tone pe an;

(ili) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea bovinelor cu varsta mai mici de un an, in cazul in care
productia nationald de carne provenitd de la bovinele respective este de peste 10 000 de tone pe an;

(iv) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea porcilor pentru ingrisare.
(c) Izolate de E. coli, bacterie comensald indicatoare, obtinute din:
(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea curcanilor pentru ingrisare, in cazul in care productia
nationald de carne de curcan este de peste 10 000 de tone pe an;

(ili) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea porcilor pentru ingrisare;

(iv) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea bovinelor cu varsta mai mici de un an, in cazul in care
productia nationald de carne provenitd de la bovinele respective este de peste 10 000 de tone pe an;

(v) esantioane de carne proaspdtd de pui de carne, de curcani, de porci si de bovine, prelevate la punctele de
control la frontiere.

(d) Izolate de E. coli care produce ESBL, AmpC sau CP, obtinute din:
(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea curcanilor pentru ingrisare, in cazul in care productia
nationald de carne de curcan este de peste 10 000 de tone pe an;

(ili) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea porcilor pentru ingrisare;

(iv) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea bovinelor cu varsta mai mici de un an, in cazul in care
productia nationald de carne provenitd de la bovinele respective este de peste 10 000 de tone pe an;

(v) esantioane de carne proaspitd de pui de carne, de curcani, de porci si de bovine, prelevate la punctele de
vinzare cu amanuntul;

(vi) esantioane de carne proaspdtd de pui de carne, de curcani, de porci si de bovine, prelevate la punctele de
control la frontiere.
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(¢) In cazul in care un stat membru decide si monitorizeze prezenta E. faecalis si a E. faecium, bacterii comensale
indicatoare, in conformitate cu articolul 1 alineatul (3), izolate ale respectivelor bacterii obtinute din:

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea puilor de carne;

(i) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea curcanilor pentru ingrisare, in cazul in care productia
nationald de carne de curcan este de peste 10 000 de tone pe an;

(ili) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea porcilor pentru ingrisare;

(iv) esantioane de continut cecal prelevate la sacrificarea bovinelor cu varsta mai mici de un an, in cazul in care
productia nationald de carne provenitd de la bovinele respective este de peste 10 000 de tone pe an.

2. Frecventa esantiondrii

Statele membre monitorizeazi RAM pentru fiecare combinatie de izolate bacteriene/populatii de animale de la care se
obtin alimente/produse alimentare, astfel cum sunt enumerate la punctul 1, in conformitate cu urmdtorul sistem de
rotatie:

(@) In anii 2021, 2023, 2025 si 2027: monitorizarea RAM se efectueazd pentru porci pentru ingrdsare, bovine cu
vérsta mai micd de un an, carne de porc si carne de bovine.

(b) Tnanii 2022, 2024 si 2026: monitorizarea RAM se efectueaza pentru giini oudtoare, pui de carne, curcani pentru
ingrdsare §i carne proaspdtd provenitd de la pui de carne i curcani.

3. Metoda esantionidrii si dimensiunea esantionului
3.1. La nivel de abatoare

(@) Metoda esantiondrii:

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

Statele membre asigurd prelevarea stratificatd proportionald a esantioanelor de continut cecal 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, daci este posibil, o randomizare a zilelor
de esantionare din fiecare lund. Esantioanele se preleveazi de la animale sindtoase din unitati epidemiologice selectate
aleatoriu. Unitatea epidemiologicd pentru puii de carne si curcanii pentru ingrisare este efectivul. Unitatea
epidemiologicd pentru porcii pentru ingrisare si bovinele cu varsta mai mici de un an este lotul de sacrificare. Anual,
se preleveazd numai un singur esantion din aceeasi unitate epidemiologicd. Fiecare esantion se preleveazd dintr-o
carcasd selectatd aleatoriu din unitatea epidemiologicd. Cu toate acestea, in cazul puilor de carne, fiecare esantion se
preleveazd de la zece carcase selectate aleatoriu din unitatea epidemiologica.

Numdrul de esantioane colectate dintr-un abator este proportional cu productia anuald a fiecdrui 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
(ii) si (iii), punctul 1 litera (b) si punctul 1 litera (c) subpunctele (i)-(iv), tinind seama de prevalenta estimati a speciilor
de bacterii monitorizate la populatia de animale vizatd.

Prin derogare, dacd prevalenta speciilor bacteriene monitorizate este mai micd sau egald cu 30 % la populatia de
animale vizate sau daci nu se cunoaste aceastd prevalentd in primul an de monitorizare sau dacd numadrul de unitdti
epidemiologice disponibile pentru esantionare este insuficient pentru a preveni esantionarea repetatd a acelorasi
unitdti, statele membre pot decide si 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
daci statele membre au o productie nationald anuald mai micd 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 1si
justificd decizia prin dovezi documentate, precum rezultatele anchetelor, si transmit aceste dovezi Comisiei inainte de
a pune in aplicare pentru prima datd esantionarea redusd.

(") https:/[www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/3686
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Statele membre preleveaza anual minimum 300 de esantioane din fiecare populatie de animale mentionati la punctul 1
litera (d) subpunctele (i)-(iv). Prin derogare, dacd statele membre au o productie nationald anuald mai micd 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 si preleveze un numdr minim de 150 de
esantioane in loc de 300 de esantioane pentru fiecare populatie de animale specificd vizata.

3.2. La nivelul vanzdrilor cu amdnuntul

(a) Metoda esantiondrii:

Atunci cind elaboreazd planul de esantionare la nivelul vanzirilor cu aminuntul, statele membre tin cont de
specificatiile tehnice ale EFSA privind esantionarea randomizatd pentru monitorizarea armonizatd a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale (2).

Statele membre asigurd colectarea stratificatd proportionald a esantioanelor de carne proaspatd de pe piata vanzdrii cu
amanuntul, fird a preselecta esantioanele in functie de originea produselor alimentare si cu o alocare proportionald a
numdrului de esantioane la populatia din regiunea geograficd respectivd. De asemenea, statele membre asigurd
distributia uniforma a esantioanelor de carne proaspitd pe parcursul anului de monitorizare si, dacd este posibil,
asigurd randomizarea zilelor de esantionare din fiecare luni. Loturile care urmeazi si fie esantionate intr-o anumitd
zi sunt selectate aleatoriu.

(b) Dimensiunea esantionului:

Statele membre preleveazd 300 de esantioane din fiecare categorie de carne proaspatd mentionatd la punctul 1 litera
(d) subpunctul (v). Prin derogare, daci statele membre au o productie anuald mai micd de 100 000 de tone de carne
de pui de carne, mai micd de 100 000 de tone de carne de curcan, mai mici 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 150 de esantioane in loc de 300 de
esantioane pentru fiecare categorie specificd de carne proaspatd vizata.

3.3. La punctele de control la frontierd

(@) Metoda esantiondrii:

Atunci cind elaboreazd planul de esantionare la punctele de control la frontierd, statele membre tin cont de
specificatiile tehnice ale EFSA privind esantionarea randomizatd pentru monitorizarea armonizatd a rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale (%).

Statele membre asigurd prelevarea stratificatd proportionald a transporturilor si a esantioanelor de carne per punct de
control la frontierd §i per tard de origine, cu o distributie uniformd pe parcursul anului de monitorizare a
transporturilor de carne proaspitd importati care este esantionatd la nivelul punctelor de control la frontierd. In
planul de esantionare sunt incluse toate punctele de control la frontierd desemnate pentru carnea proaspatd.
Transporturile care urmeazid si fie esantionate intr-o anumitd zi se selecteazd aleatoriu, iar egantioanele dintr-un
transport se colecteazd aleatoriu. Dacd un transport cuprinde loturi diferite, esantioanele se colecteazd din loturi
diferite. Esantioanele nu se comaseaza.

(b) Dimensiunea esantionului:

Pe baza frecventei de esantionare indicativd prezentatd in tabelul 1, statele membre stabilesc numdrul adecvat de
esantioane pe care le preleveazd anual din fiecare categorie de carne proaspitd mentionatd la punctul 1 litera (a)
subpunctul (iv), punctul 1 litera (c) subpunctul (v) si punctul 1 litera (d) subpunctul (vi).

Tabelul 1

Carnea proaspiti supusi testelor RAM la import: frecventa de esantionare indicativa

Frecventd recomandatd de esantionare
Tip de carne proaspitd anuald a transporturilor sosite la punctele
de control la frontiere
Carne de pui de carne 3%
Carne de curcan 15%
Carne de porc 10 %
Carne de bovine 2%

() A se vedea nota de subsol 1.
() A se vedea nota de subsol 1.
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4. Teste de sensibilitate la antimicrobiene

4.1. Numdrul de izolate care trebuie sd fie testate

Statele membre efectueazd anual teste de sensibilitate la antimicrobiene pentru urmatorul numir de izolate si asigurd
faptul ¢i nu se testeazd anual mai mult de un izolat per specie bacteriand[serotip de Salmonella din aceeasi unitate
epidemiologica:

Pentru Salmonella spp.:

— pand la 170 de izolate obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (a) subpunctul (i). Daci statele
membre au o productie nationald anuald mai micd de 100 000 de tone de carne de pui de carne, statele respective
pot decide sd stabileascd un plafon de 85 de izolate in loc de 170 de izolate. Izolatele se obtin de la animale
sdndtoase. Dacd numdrul izolatelor disponibile anual pentru fiecare populatie de animale dintr-un stat membru
este mai mare decat plafonul, se efectueazi o selectie aleatorie a izolatelor respective astfel incat sd se asigure
reprezentativitatea geograficd i, dacd este posibil, o distributie uniforma a datelor esantiondrii pe parcursul
anului. Dacd numdrul izolatelor disponibile anual este mai mic decat plafonul, se testeazi toate izolatele;

— cel putin 170 de izolate obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (a) subpunctul (ii) sau, in cazul
statelor membre care aplicd derogarea mentionatd la punctul 3.1 litera (b) al doilea paragraf, toate izolatele
obtinute din esantioanele respective. Prin derogare, daci statele membre au o productie nationald anuald mai
micd de 100 000 de tone de carne de porc, ele pot decide sd testeze minimum 85 de izolate in loc de 170 de
izolate;

— cel putin 170 de izolate obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (a) subpunctul (iii) sau, in cazul
statelor membre care aplicd derogarea mentionatd la punctul 3.1 litera (b) al doilea paragraf, toate izolatele
obtinute din esantioanele respective;

— toate izolatele obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (a) subpunctul (iv).

Pentru C. coli si C. jejuni:

— cel putin 170 de izolate de la speciile de Campylobacter (C. coli si C. jejuni) cu cea mai mare prevalentd la nivel
national, obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (b) subpunctele (i)-(iii) sau, in cazul statelor
membre care aplicd derogarea mentionatd la punctul 3.1 litera (b) al doilea paragraf, toate izolatele obtinute din
esantioanele respective. Prin derogare, daci statele membre au o productie nationald anuald mai micd de 100 000
de tone de carne de pui de carne, ele pot decide s testeze minimum 85 de izolate in loc de 170 de izolate;

— pénd la 170 de izolate de la speciile de Campylobacter (C. coli si C. jejuni) cu o prevalentd mai micd la nivel national,
identificate la recuperarea izolatelor celor mai prevalente specii de Campylobacter obtinute din esantioanele
mentionate la punctul 1 litera (b) subpunctele (i)-(iii);

— cel putin 170 de izolate de C. coli obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (b) subpunctul (iv) sau, in
cazul statelor membre care aplicd derogarea mentionatd la punctul 3.1 litera (b) al doilea paragraf, toate izolatele
obtinute din esantioanele respective. Prin derogare, dacd statele membre au o productie nationald anuald mai
micd de 100 000 de tone de carne de porc, ele pot decide sd testeze minimum 85 de izolate in loc de 170 de
izolate.

Pentru E. coli, bacterie comensald indicatoare:

— cel putin 170 de izolate obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (c) subpunctele (i)-(iv). Prin
derogare, dacd statele membre au o productie nationald anuald mai micd de 100 000 de tone de carne de pui de
carne, mai micd de 100 000 de tone de carne de curcan sau mai micd de 100 000 de tone de carne de pore, ele
pot decide sd testeze minimum 85 de izolate in loc de 170 de izolate pentru fiecare populatie de animale specificd
vizatd;

— toate izolatele obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (c) punctul (v).

Pentru E. coli care produce ESBL, AmpC si CP:

— toate izolatele obtinute din esantioanele mentionate la punctul 1 litera (d).

4.2. Metode analitice pentru detectare si teste de sensibilitate la antimicrobiene

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

Orice izolat de E. coli si Salmonella testat in conformitate cu tabelul 2 care manifestd rezistentd la cefotaximi sau
ceftazidimd sau meropenem se supune in continuare unor teste cu un al doilea set de substante antimicrobiene, in
conformitate cu tabelul 5.
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Pentru monitorizarea specificd a E. coli care produce ESBL, AmpC sifsau CP, statele membre utilizeazd metodele
mentionate la punctul 5.

Testele de sensibilitate la antimicrobiene se efectueazi de laboratoarele mentionate la articolul 3 alineatul (2). Testele se
efectueazd utilizind metoda microdilutiilor in bulion, conform metodei de referintd ISO 20776-1:2019.

Tabelul 2

Set de substante antimicrobiene care trebuie incluse in monitorizarea RAM, pragurile EUCAST pentru
rezistentd si intervalele de concentratie care trebuie testate in cazul Salmonella spp. si al E. coli, bacterie

comensald indicatoare (primul set)

Substantd Clasa de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiana antimicrobiene ECOFF Valoare critici concentratie (mg/L)
(Numdrul de godeuri
intre paranteze)
Amikacind Aminoglicozid Salmonella > 4% >16 4-128 (6)
E. coli > 8 >16
Ampicilind Penicilind Salmonella >8 >8 1-32 (6)
E. coli > 8 > 8
Azitromicind Macrolide Salmonella NA NA 2-64 (6)
E. coli NA NA
Cefotaxima Cefalosporind Salmonella >0,5 >2 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >
Ceftazidimi Cefalosporind Salmonella >2 >4 0,25-8 (6)
E. coli > 0,5 >4
Cloramfenicol Fenicol Salmonella >16 > 8 8-64 (4)
E. coli >16 > 8
Ciprofloxacind | Fluorochinolond Salmonella > 0,06 > 0,06 0,015-8 (10)
E. coli > 0,06 >0,5
Colistin Polimixini Salmonella NA > 1-16 (5)
E. coli > >
Gentamicind Aminoglicozid Salmonella >2 >4 0,5-16 (6)
E. coli >2 >4
Meropenem Carbapenem Salmonella >0,125 > 8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
Acid nalidixic Chinolond Salmonella > 8 NA 4-64 (5)
E. coli > 8 NA
Sulfametoxazol | Antagonistalcdii Salmonella NA NA 8-512(7)
folatului E. coli > 64 NA
Tetraciclind Tetraciclind Salmonella > 8 NA 2-32 (5)
E. coli > 8 NA
Tigeciclind Glicilciclind Salmonella NA NA 0,25-8 (6)
E. coli >0,5 > 0,5
Trimetoprim | Antagonistalcaii Salmonella >2 > 4 0,25-16 (7)
folatului E. coli >9 >4

NA: date nedisponibile.
* *: prag EUCAST provizoriu




19.11.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 38717

Tabelul 3

Set de substante antimicrobiene care trebuie incluse in monitorizarea RAM, pragurile EUCAST pentru
rezistentd si intervalele de concentratie care trebuie testate in cazul C. jejuni si al C. coli

Substantad Clasa de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiand antimicrobiene - Valoare critica (}t\;fnchlrlaéi: ;(1:21%631
intre paranteze)
Cloramfenicol Fenicol C. jejuni >16 NA 2-64 (6)
C. coli >16 NA
Ciprofloxacind | Fluorochinolond C. jejuni >0,5 >0,5 0,12-32(9)
C. coli >0,5 >0,5
Ertapenem Carbapenem C. jejuni NA NA 0,125-4 (6)
C. coli NA NA
Eritromicind Macrolide C. jejuni >4 >4 1-512(10)
C. coli >8 >8
Gentamicinid Aminoglicozid C. jejuni >2 NA 0,25-16 (7)
C. coli >2 NA
Tetraciclind Tetraciclind C. jejuni >1 >2 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2

NA: date nedisponibile

Tabelul 4

Set de substante antimicrobiene care trebuie incluse in monitorizarea RAM, pragurile EUCAST pentru
rezistentd si intervalele de concentratie care trebuie testate in cazul E. faecalis si al E. faecium

Substantd (lasa de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiand antimicrobiene - Valoare critica (g)l?ncg;;rlaéi: ;(1::1%%31
intre paranteze)
Ampicilind Penicilind E. faecalis >4 >8 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
Cloramfenicol Fenicol E. faecalis >32 NA 4-128 (6)
E. faecium >32 NA
Ciprofloxacini | Fluorochinolond E. faecalis >4 >4 0,12-16 (8)
E. faecium >4 >4
Daptomicind Lipopeptidd E. faecalis >4 NA 0,25-32 (8)
E. faecium >8 NA
Eritromicind Macrolide E. faecalis >4 NA 1-128 (8)
E. faecium >4 NA
Gentamicind Aminoglicozid E. faecalis > 64 NA 8-1024 (8)
E. faecium >32 NA
Linezolid Oxazolidinona E. faecalis >4 >4 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
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Substantd Clasi de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiand antimicrobiene concentratie (mg/L)
ECOFF Valoare criticd (Numdrul de godeuri
intre paranteze)
Quinupristin/ Streptogramind E. faecalis NA NA 0,5-64 (8)
Dalfopristin
E. faecium NA >4
Teicoplanin Glicopeptidd E. faecalis >2 >2 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
Tetraciclind Tetraciclind E. faecalis >4 NA 1-128 (8)
E. faecium >4 NA
Tigeciclind Glicilciclina E. faecalis >0,25 >0,25 0,03-4 (8)
E. faecium >0,25 >0,25
Vancomicind Glicopeptida E. faecalis >4 >4 1-128 (8)
E. faecium >4 >4

NA: date nedisponibile

5. Monitorizarea specificd a E. coli care produce ESBL, AmpC sau CP

5.1. Metode de detectare a E. coli prezumtiv producdtoare de ESBL, AmpC sau CP

Pentru a estima ponderea de esantioane care contin E. coli prezumtiv producitoare de ESBL, AmpC sau CP dintre
esantioanele cecale si de carne proaspatd colectate in conformitate cu punctul 1 litera (d), laboratoarele mentionate la
articolul 3 alineatul (2) utilizeazd metodele de detectie detaliate in protocoalele EURL pentru RAM (¥).

Toate izolatele de E. coli prezumtiv producdtoare de ESBL, AmpC sau CP identificate prin metodele mentionate mai sus
se testeazd cu primul si cu al doilea set de substante antimicrobiene, in conformitate cu tabelul 2 si, respectiv, tabelul 5.

Tabelul 5

Set de substante antimicrobiene, valorile EUCAST de departajare in scop epidemiologic (ECOFF) si valorile
critice de rezistentd clinici si intervalele de concentratie care trebuie utilizate doar pentru testarea
izolatelor de Salmonella spp. si E. coli rezistente la cefotaximi sau ceftazidimd sau meropenem - (al doilea set)

Substantd Clasa de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiand antimicrobiene concentratie (mg/L)
ECOFF Valoare criticd (Numérul de godeuri
intre paranteze)
Cefepima Cefalosporind Salmonella NA >4 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
Cefotaxima Cefalosporina Salmonella >0,5 >2 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Cefotaximd +acid | Combinatie de Salmonella NA NA 0,06-64 (11)
clavulanic cefalosporind/ ‘
inhibitor de beta- E. coli >0,25 NA
lactamazd
Cefoxitind Cefamicind Salmonella >8 NA 0,5-64 (8)
E. coli >8 NA

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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Substantd Clasi de substante Specie Praguri de interpretare a RAM (mg/L) Interval de
antimicrobiand antimicrobiene concentratie (mg/L)
ECOFF Valoare criticd (Numdrul de godeuri
intre paranteze)
Ceftazidimi Cefalosporina Salmonella >2 >4 0,25-128 (10)
E. coli >0,5 >4
Ceftazidimi acid | Combinatie de Salmonella NA NA 0,125-128 (11)
clavulanic cefalosporind/ .
inhibitor de beta- E. coli >0,5 NA
lactamaza
Ertapenem Carbapenem Salmonella NA >0,5 0,015-2 (8)
E. coli NA >0,5
Imipenem Carbapenem Salmonella >1 >4 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >4
Meropenem Carbapenem Salmonella >0,125 >8 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Temocilind Penicilind Salmonella >NA NA 0,5-128 (9)
E. coli >16 NA

NA: date nedisponibile

5.2. Metodd cantitativd pentru a evalua ponderea de E. coli care produce ESBL sau AmpC

Statele membre pot decide sd evalueze ponderea de E. coli care produce ESBL sau AmpC comparativ cu totalul
izolatelor de E. coli prezente intr-un esantion. In acest caz, statele membre enumera E. coli care produce ESBL sau
AmpC si totalul de E. coli prin utilizarea metodelor de dilutie si, ulterior, prin cultivarea pe medii selective si
neselective, in conformitate cu protocoalele EURL pentru RAM (°).

6. Metodai alternativa

Statele membre pot decide sd autorizeze utilizarea secventierii intregului genom (WGS) ca metodd alternativd la
microdilutia in bulion, utilizdnd seturile de substante antimicrobiene de testare din tabelele 2 si 5 la efectuarea
monitorizdrii specifice a E. coli care produce ESBL, AmpC sau CP, astfel cum se mentioneazd la punctul 5. De
asemenea, statele membre pot autoriza utilizarea WGS ca metod3 alternativi la microdilutia in bulion, utilizidnd setul
de substante antimicrobiene de testare din tabelul 5 atunci cind se efectueazi teste suplimentare, in conformitate cu
punctul 4.2, pe izolate de E. coli si de Salmonella care au rezistentd la cefotaximd, ceftazidima sau meropenem.

Laboratoarele care implementeazd WGS ca metodd alternativi utilizeazd protocoalele EURL pentru RAM (°).

7. Controlul calitdtii, stocarea izolatelor si testele de confirmare

Statele membre asigura faptul cd laboratoarele mentionate la articolul 3 alineatul (2) participa la un sistem de asigurare
a calitdtii, incluzand testarea de competentd, implementat la nivel national sau la nivelul Uniunii, prin care se vizeazd
identificarea speciilor, subtiparea si testele de sensibilitate la antimicrobiene a bacteriilor recoltate pentru
monitorizarea armonizatd a RAM.

Izolatele rezistente se stocheazd de citre laboratoare la o temperaturd de — 80 °C pe o perioadd de minimum cinci ani.
Alte temperaturi de stocare pot fi utilizate, cu conditia ca ele si asigure viabilitatea si pdstrarea nemodificatd a
proprietitilor tulpinilor.

Dacd EFSA si EURL pentru RAM considerd ci este relevant din punct de vedere stiintific, laboratoarele mentionate la
articolul 3 alineatul (2) trimit pentru un test de confirmare la EURL pentru RAM orice izolat testat in conformitate cu
punctele 4, 5 si 6.

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

1. Dispozitii generale privind raportarea datelor

Statele membre redacteazd rapoarte si includ informatiile mentionate la punctul 2 pentru fiecare izolat individual,
tratdnd separat fiecare combinatie de specie de bacterii i populatie de animale si fiecare combinatie de specie de
bacterii §i produse alimentare mentionate in partea A punctul 1. Statele membre transmit rezultatele monitorizarii
RAM armonizate, previzutd in prezenta decizie, sub formd de date bazate pe izolate folosind dictionarul de date si
formularele electronice de colectare furnizate de EFSA. Statele membre descriu metodele de esantionare, procedurile
de stratificare si de randomizare pentru fiecare populatie de animale si categorie de produse alimentare.

Dacd monitorizarea RAM se efectueazd prin teste de sensibilitate la antimicrobiene, statele membre raporteazd
informatiile mentionate la punctul 2.1.

Dacd monitorizarea RAM se efectueazd utilizind metoda WGS, statele membre raporteazd informatiile mentionate la
punctul 2.2.

Daci statele membre decid sd raporteze la EFSA datele colectate voluntar, aceste date se raporteaza separat de datele
care trebuie colectate obligatoriu.

2. Raportarea setului de date

2.1. Raportarea rezultatelor testelor de sensibilitate la antimicrobiene
Urmdtoarele informatii se includ pentru fiecare izolat individual:
— Identificatorul unic sau codul izolatului
— Specia de bacterii
— Serotip (pentru Salmonella spp.)
— Populatie de animale de la care se obtin produse alimentare sau categoria de produse alimentare
— Etapa de esantionare
— Tip de esantion

— Codul din Sistemul de control al comertului si de expertizd (TRACES) al punctului de control la frontierd (numai
pentru testarea cdrnii importate)

— Referinta documentului sanitar comun de intrare (DSCI) a transportului (numai pentru testarea cirnii importate)
— Tara de origine a transportului (numai pentru testarea cirnii importate)

— Disporzitiv de esantionare

— Strategia de esantionare

— Data esantiondrii

— Data de incepere a analizei (izolare)

— Identificatorul sau codul izolatului stabilit de laboratorul care efectueazd testele de sensibilitate la antimicrobiene a
izolatului

— Data testarii sensibilitatii

— Substantd antimicrobiani

— Valoarea concentratiei minime inhibitorii (CMI) (in mg/L)
— Teste de sinergie cu acid clavulanic pentru ceftazidima

— Teste de sinergie cu acid clavulanic pentru cefotaxima

2.2. Raportarea rezultatelor testelor WGS
Urmdtoarele informatii se includ pentru fiecare izolat individual:
— Identificatorul unic sau codul izolatului

— Specia de bacterii
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Populatie de animale de la care se obtin produse alimentare sau categoria de produse alimentare
Etapa de esantionare

Tip de esantion

Codul TRACES al punctului de control la frontierd (numai pentru testarea carnii importate)
Referinta DSCI a transportului (numai pentru testarea cirnii importate)

Tara de origine a transportului (numai pentru testarea cirnii importate)

Dispozitiv de esantionare

Strategia de esantionare

Data esantiondrii

Data de incepere a analizei (izolare)

Identificatorul sau codul izolatului indicate de laborator

Data secventierii

Versiunea instrumentului predictiv

Date privind genele care conferd RAM

Tehnologia de secventiere utilizatd

Prepararea bibliotecii genomice utilizate
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DECIZIA (UE) 2020/1730 A COMISIEI
din 18 noiembrie 2020
de confirmare a participirii Irlandei la Regulamentul (UE) 2017/1954 al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1030/2002 al Consiliului de instituire a unui
model uniform de permis de sedere pentru resortisantii tarilor terte
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Protocolul nr. 21, anexat la Tratatul privind Uniunea Europeand si la Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, privind pozitia Regatului Unit si a Irlandei cu privire la spatiul de libertate, securitate si justitie, in special articolul 4,

intrucat:

rin scrisoarea din 29 iulie adresati Comisiei Europene, Irlanda si-a notificat dorinta de a accepta Regulamentu
1)  Prin scri din 29 iulie 2020 adresatd Comisiei Europene, Irlanda si ificat dorinta d pta Regul 1
(UE) 2017/1954 al Parlamentului European si al Consiliului (') si de a-si asuma obligatii in temeiul acestuia.

(2)  Nuexistd conditii specifice referitoare la participarea Irlandei la regulamentul mentionat anterior si nu sunt necesare
masuri tranzitorii.

(3)  Modelele armonizate si standardele de securitate comune pentru permisele de sedere in intreaga Uniune Europeand
faciliteazd trecerea frontierei si contribuie astfel la buna functionare a spatiului de libertate, securitate si justitie.

(4)  Prin urmare, participarea Irlandei la Regulamentul (UE) 2017/1954 ar trebui sd fie confirmata.

(5)  Pentru a permite Irlandei sd aplice cat mai curdnd posibil Regulamentul (UE) 2017/1954, prezenta decizie ar trebui
sd intre In vigoare in ziua urmditoare datei publicirii sale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Participarea Irlandei la Regulamentul (UE) 2017/1954 este confirmata.
Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 18 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN

(") Regulamentul (UE) 2017/1954 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2017 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1030/2002 al Consiliului de instituire a unui model uniform de permis de sedere pentru resortisantii trilor terte (JO L 286,
1.11.2017, p. 9).
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