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OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
12. november 2013,

zoonootiliste ja kommensaalsete bakterite antimikroobse resistentsuse seire ja aruandluse kohta

(teatavaks tehtud numbri C(2013) 7145 all)

(EMPs kohaldatav tekst)
(2013/652/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. novembri
2003. aasta direktiivi 2003/99/EU zoonooside ja zoonootilise
toimega mdjurite seire kohta, millega muudetakse ndukogu
otsust 90[424/EMU ja tiithistatakse ndukogu direktiiv
92/117[EMU, (") eriti selle artikli 7 1diget 3 ja artikli 9 1dike 1
neljandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiiviga 2003/99/EU sitestatakse liikmesriikide
kohustus tagada seire kaudu vorreldavate andmete kogu-
mine mikroobivastaste ravimite suhtes esineva resistent-
suse kohta zoomnootilise toimega mojurites ja muudes
ainetes, kuivord need kujutavad ohtu rahvatervisele.

(2)  Direktiiviga 2003/99/EU sitestatakse ka liikmesriikide
kohustus hinnata mikroobivastaste ravimite suhtes
esineva resistentsuse arengut ja allikaid oma territoo-
riumil ning esitada komisjonile igal aastal aruanne kdne-
aluse direktiivi kohaselt kogutud andmete kohta.

(3) Komisjoni 15. novembri 2011. aasta teatises Euroopa
Parlamendile ja ndukogule antimikroobsest resistentsusest
tulenevate ohtude vastase tegevuskava kohta (%) teeb

() ELT L 325, 12.12.2003, lk 31.
() KOM(2011) 748 (10plik).

komisjon ettepaneku vdtta kasutusele viieaastane tegevus-
kava antimikroobse resistentsusega (AMR) vditlemiseks,
mis pdhineb 12 peamisel meetmel, kaasa arvatud AMRi
tugevdatud seire siisteemid.

(4 Noukogu kutsub 22. juuni 2012. aasta jareldustes (anti-
mikroobse resistentsuse moju kohta inimtervishoius ja
veterinaarias — algatuse ,Uks tervis” aspekt) (*) komisjoni
tles jitkama 15. novembri 2011. aasta teatises kirjel-
datud 12 meetme rakendamist konkreetsete algatuste
kaudu ning tegema tihedat koostood Haiguste Enneta-
mise ja Torje Euroopa Keskusega (ECDC), Euroopa Toidu-
ohutusametiga (EFSA) ja Euroopa Ravimiametiga (EMA),
et tugevdada inimestel, loomadel ja toidus esineva AMRi
hindamist ja analiiisi liidus.

(5)  Parlament kinnitas oma 11. detsembri 2012. aasta tdis-
kogu istungil raporti mikroobide probleemi ja suureneva
antimikroobse resistentsuse riski kohta (*). Parlament
avaldab selles raportis toetust komisjoni viie aasta tege-
vuskavale AMRi vihendamiseks ja leiab, et tegevuskavas
soovitatud meetmed on vaja rakendada voimalikult
kiiresti. Eelkdige kutsub parlament komisjoni ja likkmes-
riike iiles piitidlema suurema koostd6 ja kooskdlastamise
poole varajase avastamise, hoiatamise ja koordineeritud
reageerimise menetluste puhul, mis on seotud inimestel,
loomadel, kaladel ja toiduainetes esinevate patogeensete
bakterite AMRiga, et tagada AMRIi ulatuse ja suurenemise
pidev seire.

(6) FAO/WHO iihise toidustandardite programmi codex
alimentarius'e komisjon vottis oma kolmekiimne neljandal
istungjdrgul Genfis vastu suunised toiduga leviva antimik-
roobse resistentsuse riski analiiiisimise kohta, (°) milles
rohutatakse AMRI ohtlikkust rahvatervisele ja toiduohu-
tusele kogu maailmas. Mikroobivastaste toimeainete kasu-
tamine toiduloomade ja pollukultuuride puhul on

() ELT C 211, 18.7.2012, Ik 2.

(4 ELT C 77 E, 15.3.2013, Ik 20.
() CAC/GL 77-2011.
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voimalik oluline riskitegur, mis soodustab AMRiga
mikroorganismide ja AMRi vdimaldavate geneetiliste
tunnuste selektsiooni ning levikut loomadelt ja p&llukul-
tuuridelt toidu tarbimise kaudu inimestele.

Codex’i rakendamise suunistes tehakse muu hulgas jarel-
dus, et jarelevalveprogrammid toiduga leviva AMRI esine-
mise kohta pakuvad kasulikku teavet koikidele AMRi
riskianaliiiisi protsessis osalejatele. Jarelevalveprogram-
mide meetodid tuleks rahvusvahelisel tasandil voimalikult
suures ulatuses iihtlustada. Standarditud ja valideeritud
antimikroobse tundlikkuse testimise meetodite ja ihtlus-
tatud tdlgendamiskriteeriumide kasutamine on oluline
andmete vorreldavuse tagamisel.

Maailma Loomatervise Organisatsiooni (OIE) (') maismaa-
loomade tervishoiu eeskirja peatiikis 6.7 ,Riiklike AMRi
jarelevalve- ja seireprogrammide iihtlustamine” rohuta-
takse AMRI jdrelevalve ja seire tdhtsust scoses AMRi
esinemise suundumuste ja allikate hindamise ja kindlaks-
tegemisega bakteritel, uute AMRi mehhanismide tekke
avastamisega, loomade tervise ja inimtervisega seotud
riskianaliiiiside tegemiseks vajalike andmete kogumisega,
alusmaterjalide kogumisega loomade tervise ja inimtervi-
sega seotud poliitiliste soovituste kujundamiseks ja teabe
pakkumisega mikroobivastaste ravimite maaramise tavade
hindamiseks ja aruka kasutamise soovituste viljatootami-
seks.

9. juulil 2008 kinnitas EFSA teadusliku arvamuse toiduga
leviva antimikroobse resistentsuse kui bioloogilise ohu
kohta (). 28. oktoobril 2009 avaldasid ECDC, EFSA,
EMA ja komisjoni tekkivate ja hiljuti avastatud terviseris-
kide teaduskomitee (SCENIHR) iihise teadusliku arvamuse
antimikroobse  resistentsuse  kohta  rdhuasetusega
loomadelt ja toidust inimesele kanduvatele nakkustele
(zoonoosid) (3). 5. martsil 2009 kinnitas EFSA teadusliku

(") http:/|www.oie.int

(%) EFSA Journal 2008; 765, 1-87.
(%) EFSA Journal 2009; 7(11): 1372.

(10)

(11)

(
(
(
(
(

)
)
%)
)
)

arvamuse metitsilliini suhtes resistentse Staphylococcus
aureus'e (MRSA) rahvatervisele avaldatava mdju hindamise
kohta (*. 7. juulil 2011 kinnitas EFSA teadusliku arva-
muse toidus ja toiduloomades esinevate laiendatud spekt-
riga f-laktamaase (ESBL) ja/vdi AmpC f-laktamaase
(AmpC) tootvate bakteritiivede ohtlikkuse kohta rahvater-
visele (°). 3. oktoobril 2011 kinnitas EFSA tehnilise
aruande EFSA ldhenemisviiside kohta riskihindamisele
AMRi valdkonnas rdhuasetusega kommensaalsetele
mikroorganismidele (). Koikide nende arvamuste ja
aruannete peamine jareldus on see, et suureneva ohu
tottu, mida AMR kujutab endast rahvatervisele, on vaja-
likud iihtlustatud meetodid ja epidemioloogilised kiinnis-
védrtused, et tagada andmete ajaline vorreldavus litkmes-
riikide tasandil ja holbustada AMRi esinemise vordlemist
litkmesriikide vahel.

14. juunil 2012 avaldas EFSA teadusliku aruande toidu
kaudu levivate Salmonella, Campylobacteri ning indikaator-
kommensaalide Escherichia coli ja Enterococcus spp. anti-
mikroobse resistentsuse iihtlustatud seire ja aruandluse
tehniliste tiksikasjade kohta (7). 5. oktoobril 2012 avaldas
EFSA teadusliku aruande toiduloomadel ja toidus esineva
metitsilliinile resistentse Staphylococcus aureuse (MRSA)
antimikroobse resistentsuse iihtlustatud seire ja aruand-
luse tehniliste kirjelduste kohta (%). Nimetatud teaduslikes
aruannetes soovitatakse {iksikasjalikke reegleid ihtlus-
tatud seire ldbiviimiseks ja aruandluseks resistentsete
mikroorganismide esinemise ile toiduloomadel ja toidus,
eriti seoses seirele allutatavate mikroorganismidega,
mikroorganismide isolaatide paritoluga, kontrollitavate
isolaatide arvuga, antimikroobse tundlikkuse madrami-
seks kasutatavate testidega, MRSA ja ESBL-i v6i AmpC-
d tootvate bakterite eriseirega ja andmete kogumise ning
aruandlusega. ECDC kaasamine sellesse toGsse tagab
toiduloomade ja toidusektori ning inimsektori andmete
vordlemise.

Kooskolas nende aruannete tulemuste ja jareldustega on
AMRi ihtlustatud seire ja aruandlusega hdlmatavate
bakteriliikide, toiduloomaliikide ja toidutoodete kombi-
natsioonide madratlemisel tahtis esile tuua rahvatervise
seisukohast  koige asjakohasemad  valdkonnad. Et

4 EFSA Journal 2009; 993, 1-73.

%) EFSA Journal 2011; 9(8): 2322.
EFSA Journal 2011; 9(10): 196.

7) EFSA Journal 2012; 10(6): 2742.
8) EFSA Journal 2012; 10(10): 2897.
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koormus oleks voimalust mooda vidike, peaks seire
lahtuma vdimalikult suures ulatuses bioloogilistest proo-
videst voi isolaatidest, mis kogutakse juba kiivitatud riik-
like kontrolliprogrammide raames.

(12)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr
21602003 (') kohustatakse liikmesriike looma riiklikke
kontrolliprogramme, mis peavad sisaldama proovide
votmist Salmonella spp. analiiiisi jaoks toiduahela eri
tasanditel. Komisjoni méirusega (EU) nr 2073/2005 (3)
kehtestatakse ~mikrobioloogilised ~ kriteeriumid ~ teatud
mikroorganismide kohta ja eeskirjad, mida peavad tditma
toidukditlejad. Eelkdige peab pddev asutus tagama, et
toidukditlejad tdidaksid néudeid ja kriteeriume, mis on
satestatud selles mddruses kooskdlas Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusega (EU) nr 882/2004 (°). AMRI seire
Salmonella spp. puhul peaks keskenduma isolaatidele, mis
kogutakse riiklike kontrolliprogrammide raames, ning
midruse (EU) nr 2073/2005 artiklis 1 osutatud vastavus-
nduete kontrollimise ja kinnitamise kdigus, mida teostab
padev asutus.

(13) Komisjoni otsusega 2007/407/EU (¥ sitestatakse iiksik-
asjalikud  eeskirjad liikmesriikide tehtava AMRi seire
kohta, mis holmab Salmonella spp. kodulindudel, kalku-
nitel ja tapasigadel ajavahemikul 2007-2012. Konealust
tihtlustatud seiret tuleks jitkata, et vilja selgitada suun-
dumuste kujunemine ja laiendada seda muude patogee-
nide ja kommensaalide AMRile, arvestades suurenevat
muret rahvatervise parast nende mikroorganismide rolli
tottu iildises AMRi riskis, millele viidatakse teaduslikes
arvamustes. Direktiivi 2003/99/EU artiklite 7 ja 9 kohane
seire ja aruandlus peaks seetdttu olema vastavuses AMRI
tihtlustatud seire ja aruandluse kohta kehtestatud sitete ja
tehniliste nouetega, mille puhul voetakse arvesse EFSA
aruannetes esitatud soovitusi.

(14) Liidu  oigustiku  selguse  huvides tuleks otsus
2007/407EU kehtetuks tunnistada.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EU) nr 2160/2003,
17. november 2003, salmonella ja teiste konkreetsete toidupdhiste
zoonootilise toimega mojurite kontrolli kohta (ELT L 325,
12.12.2003, 1k 1).

(%) Komisjoni médrus (EU) nr 2073/2005, 15. november 2005, toidu-
ainete mikrobioloogiliste ~ kriteeriumide kohta (ELT L 338,
22.12.2005, Ik 1). )

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 882/2004, 29. aprill
2004, ametlike kontrollide kohta, mida tehakse s66da- ja toidualaste
digusnormide ning loomatervishoidu ja loomade heaolu kasitlevate
eeskirjade tditmise kontrollimise tagamiseks (ELT L 165, 30.4.2004,
lk 1).

(*) Komisjoni otsus 2007/407/EU, 12. juuni 2007, kodulindudel ja
sigadel esineva Salmonella-bakteri antimikroobse resistentsuse iithtlus-
tatud seire kohta (ELT L 153, 14.6.2007, lk 26).

(15) Et anda liikmesriikidele vdimalus oma tegevust korral-
dada ning holbustada kiesoleva otsusega ette nahtud
seire ja aruandluse kavandamist, tuleks otsust kohaldada
alates 1. jaanuarist 2014.

(16) Kéesoleva otsusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Sisu ja kohaldamisala

1. Kdesoleva otsusega kehtestatakse antimikroobse resistent-
suse (AMR) iihtlustatud seire ja aruandluse iiksikasjalikud eeskir-
jad, mida likmesriigid peavad rakendama direktiivi 2003/99/EU
artikli 7 16ike 3 ja artikli 9 Idike 1 ning selle II lisa B osa ja IV
lisa kohaselt.

Seire ja aruandluse alla kuuluvad jargmised bakterid, mis pari-
nevad teatud toiduloomade populatsioonidest ja teatud toitudest
voetud proovidest:

a) Salmonella spp.;

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

¢) indikaatorkommensaal Escherichia coli (E. coli);

d) indikaatorkommensaalid Enterococcus faecalis ja Enterococcus
faecium (E. faecalis ja E. faecium).
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2. Kdiesoleva otsusega kehtestatakse iihtlustatud seire ja
aruandluse erinduded Salmonella spp ja E. coli suhtes, kes
toodavad teatud toiduloomade populatsioonides ja teatud
toitudes jargmisi ensiiiime:

a) laia spektriga f-laktamaasid (Extended-Spectrum [-Lactamases,
ESBL);

b) AmpC f-laktamaasid (AmpC);

¢) karbapenemaasid.

Artikkel 2

Proovivotmise raamistik ja isolaatide kogumine
liikmesriikides
1. Liikmesriigid tagavad proovide votmise AMRI seire jaoks
kooskdlas lisa A osas sitestatud tehniliste nduetega.

2. Liikmesriigid koguvad jargmiste bakterite representatiivseid
isolaate kooskolas lisa A osas sitestatud tehniliste nduetega:

a) Salmonella spp.;

b) C. jejuni;

¢) indikaatorkommensaal E. coli ja

d) ESBL-i vdi AmpC-d vdi karbapenemaasi tootvad Salmonella
spp. ja E. coli.

3. Liikmesriigid vdivad koguda jargmiste bakterite represen-
tatiivseid isolaate, kui nad teevad seda kooskdlas lisa A osas
sdtestatud tehniliste nduetega:

a) C. coli;

b) indikaatorkommensaalid E. faecalis ja E. faecium.

Artikkel 3
Toidukiitlejate kogutud Salmonella spp. isolaadid

Kui bakterite piiratud leviku voi epidemioloogiliste iiksuste
viikese arvu tottu lilkmesriigis jadb pddeva asutuse poolt lisa
A osa punkti 1 alapunkti a kohase ametliku kontrollimise
kdigus kogutud Salmonella spp. isolaatide arv viiksemaks kui
antimikroobse tundlikkuse analiiisimiseks noutav  viikseim
isolaatide hulk, vdib pddev asutus kasutada toidukditlejatelt

saadud isolaate, kui toidukditlejad on kogunud konealused
isolaadid vastavalt jargmistele nduetele:

a) maddruse (EU) nr 2160/2003 artikli 5 kohane siseriiklik kont-
rolliprogramm;

b) méiruse (EU) nr 2073/2005 I lisa 2. peatitki punktides
2.1.3, 2.1.4 ja 2.1.5 sitestatud protsessi hiigieenikriteeriu-
mid.

Artikkel 4
Riiklike referentlaborite analiiiisid

1. Riiklikes AMRIi referentlaborites tehakse jargmised analiiii-
sid:

a) lisa A osa punktides 2 ja 3 sdtestatud isolaatide antimik-
roobse tundlikkuse analiis;

b) lisa A osa punktis 4 osutatud ESBL-i voi AmpC-d vdi karba-
penemaasi tootvate Salmonella spp. ja E. coli eriseire.

2. Pidev asutus vdib miiruse (EU) nr 882/2004 artikli 12
kohaselt nimetada 1dikes 1 osutatud AMRI analiiiisi tegijaks
muu labori kui riiklik referentlabor.

Artikkel 5
Hindamine ja arvandlus

Liikmesriigid hindavad artiklites 2 ja 3 osutatud AMRI seire
tulemusi ja lisavad selle hinnangu direktiivi 2003/99/EU artikli
9 ldike 1 kohasele zoonooside arengut ja allikaid, zoonootilisi
mojureid ja AMRI kasitlevale aruandele.

Artikkel 6
Avalikustamine ja konfidentsiaalsus

Euroopa Toiduohutusamet avaldab direktiivi 2003/99/EU artikli
9 loike 2 kohased riikide kvantitatiivsed isolaatidel phinevad
AMRi andmed ja artikli 4 kohased analiiiside tulemuste
aruanded.

Artikkel 7
Kehtetuks tunnistamine

Otsus 2007/407[EU tunnistatakse kiesolevaga kehtetuks.
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Artikkel 8
Kohaldamine
Kiesolevat otsust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2014.
Artikkel 9
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 12. november 2013

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Tonio BORG
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LISA

TEHNILISED NOUDED

A OSA
PROOVIDE VOTMISE RAAMISTIK JA ANALUUSID
1. Isolaatide piiritolu

Liikmesriigid koguvad representatiivseid isolaate AMRi seireks vahemalt igast jargmisest loomapopulatsioonist ja
toidukategooriast.

a) Salmonella spp. isolaadid:

i) igast munakanade, broilerite ja nuumkalkunite populatsioonist voetakse proovid mairuse (EU) nr
2160/2003 artikli 5 15ike 1 kohaselt kehtestatud riiklike kontrolliprogrammide raames;

ii) nii broilerite kui ka nuumkalkunite riimpadest vdetakse médruse (EU) nr 2073/2005 I lisa 2. peatiiki punkti
2.1.5 kohaselt proovid analiiiisiks ja vastavuskontrolliks;

iii) nuumsigade riimpadest vdetakse mairuse (EU) nr 2073/2005 I lisa 2. peatiiki punkti 2.1.4 kohaselt proovid
analiiiisiks ja vastavuskontrolliks;

iv) alla iihe aasta vanuste veiste riimpadest vdetakse maaruse (EU) nr 2073/2005 I lisa 2. peatiiki punkti 2.1.3
kohaselt proovid analiiiisiks ja vastavuskontrolliks, kui vastava veiseliha toodang liikmesriigis iiletab 10 000
tonni tapetud loomi aastas.

b) C. jejuni isolaadid umbsoole proovidest, mis on kogutud broileritelt ja nuumkalkunitelt tapmisel, kui kalkuniliha
toodang liikmesriigis iiletab 10 000 tonni tapetud linde aastas.

¢) Indikaatorkommensaali E. coli isolaadid, mis parinevad:

i) broileritelt ja nuumkalkunitelt tapmisel kogutud umbsoole proovidest, kui kalkuniliha toodang liikmesriigis
tiletab 10 000 tonni tapetud linde aastas;

ii) nuumsigadelt ja alla iihe aasta vanustelt veistelt tapmisel kogutud umbsoole proovidest, kui vastava veiseliha
toodang liikmesriigis iiletab 10 000 tonni tapetud loomi aastas.

d) ESBL-i vdi AmpC-d voi karbapenemaasi tootev E. coli, mis parineb:

i) broileritelt ja nuumkalkunitelt tapmisel kogutud umbsoole proovidest, kui kalkuniliha toodang litkmesriigis
iiletab 10 000 tonni tapetud linde aastas;

ii) nuumsigadelt ja alla ithe aasta vanustelt veistelt tapmisel kogutud umbsoole proovidest, kui sellise veiseliha
toodang lifkmesriigis iiletab 10 000 tonni tapetud loomi aastas;

iii) jaemiiiigist kogutud varske broileri-, sea- ja veiseliha proovidest.

e) Kui likkmesriik otsustab analiiiisida C. coli't kooskdlas artikli 2 1dike 3 punktiga a, kogutakse isolaadid:

i) umbsoole proovidest, mis on vdetud broileritelt tapmisel;

ii) umbsoole proovidest, mis on vdetud nuumsigadelt tapmisel.
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2.2.

f) Kui liikmesriik otsustab analiiiisida E. faecalist ja E. faecium’i kooskolas artikli 2 16ike 3 punktiga b, kogutakse
isolaadid:

i) umbsoole proovidest, mis on vdetud broileritelt ja nuumkalkunitelt tapmisel, kui kalkuniliha toodang
liikmesriigis tiletab 10 000 tonni tapetud linde aastas;

ii) umbsoole proovidest, mis on kogutud nuumsigade ja alla iihe aasta vanuste veiste tapmisel, kui sellise
veiseliha toodang liikkmesriigis iiletab 10 000 tonni tapetud loomi aastas.

Isolaate, mis on liikmesriigis kogutud muudest kui punktides a—f osutatud allikatest, voib AMRi kindlakstegemiseks
analiiiisida padev asutus oma soovil ja neid tulemusi kajastatakse eraldi, kui esitatakse lisa B osa punkti 2 kohane
aruanne. Kui selline analiiiis tehakse AMRi tuvastamiseks, kohaldatakse punktides 3, 4 ja 5 sitestatud tehnilisi
erindudeid.

Proovivétmise sagedus, valimi suurus ja kujundamine
Proovivtmise sagedus

Liikmesriik viib iga kahe aasta jdrel ldbi artiklites 2—4 sitestatud proovide votmise, isolaatide kogumise ja anti-
mikroobse tundlikkuse mairamise koikide kdesoleva osa punktis 1 loetletud bakteriliikide ja iga loomapopulat-
siooni, toidukategooria voi prooviliigi kombinatsiooni kohta ning ESBL-i, AmpC-d vo6i karbapenemaasi tootva
Salmonella spp. ja E. coli eriseire kooskdlas kiesoleva osa punktis 4 sitestatuga jargmise rotatsioonisiisteemi
kohaselt:

a) aastatel 2014, 2016, 2018 ja 2020 munakanade, broilerite ja nende virske liha ning nuumkalkunite kohta. Kui
tehakse ESBL-i vdi AmpC-d voi karbapenemaasi tootva indikaatorkommensaali E. coli eriseiret kooskdlas punk-
tiga 4.1, ei ole loetletud toimingud kohustuslikud aastal 2014;

b) aastatel 2015, 2017 ja 2019 sigade, alla aasta vanuste veiste, sealiha ja veiseliha kohta.

Valimi suurus

Litkmesriik analiiiisib antimikroobse tundlikkuse suhtes 170 isolaati, testides punkti 1 alapunktides a, b, ¢, e ja f
loetletud koikide bakteriliikide, loomapopulatsioonide prooviliikide ja toidukategooriate kdiki kombinatsioone. Kui
liikmesriigis toodetakse alla 100 000 tonni kodulinnuliha aastas ja vdhem kui 100 000 tonni sealiha aastas, (')
analiiiisib litkmesriik 170 isolaadi asemel 85 isolaati iga asjakohase kombinatsiooni kohta.

Liikmesriigis, kus monel osutatud aastal on mone punkti 1 alapunktides a, b, ¢, e ja f loetletud bakteriliikide ja
loomapopulatsiooni voi toidukategooria prooviliigi mone kombinatsiooni puhul Kittesaadav suurem arv isolaate,
tehakse koikide isolaatide voi juhuvaliku meetodil saadud esindava valimiga, mis on arvuliselt vordne esimeses
1digus sitestatud ndutava isolaatide hulgaga voi sellest suurem, antimikroobse tundlikkuse analiiiis.

Litkmesriigis, kus on vihe epidemioloogilisi iiksusi voi kus bakterite vihesuse tottu ei ole monel osutatud aastal
voimalik téita kdesoleva punkti esimeses 16igus sitestatud isolaatide arvu nduet punkti 1 alapunktides a, b, ¢, e ja f
loetletud bakteriliikide ja loomapopulatsiooni vi toidukategooria prooviliigi mone kombinatsiooni puhul, tehakse
koikide kittesaadavate isolaatidega seireperioodi 16pul antimikroobse tundlikkuse analiiiis.

Punktis 4.1 osutatud ESBL-i vdi AmpC-d voi karbapenemaasi tootva indikaatorkommensaali E. coli eriseire korral
analiiiisib litkmesriik 300 proovi igast punkti 1 alapunktis d loetletud loomapopulatsioonist ja toidukategooriast.
Kui litkmesriigis toodetakse vihem kui 100 000 tonni kodulinnuliha, 100 000 tonni sealiha vdi vahem kui 50 000
tonni veiseliha aastas, (%) analiiiisib liitkmesriik 300 proovi asemel 150 proovi iga asjakohase kombinatsiooni kohta.

(") Eurostati kdige uuemate kittesaadavate andmete kohaselt (http://epp.eurostat.ec.curopa.eu).

(3 Vt joonealust mirkust 1.
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2.3.

Valimi kujundamine

Isolaadid, mida artikli 2 kohaselt analiiiisitakse antimikroobse tundlikkuse suhtes, kogutakse seireprogrammide
raames juhusliku valimi alusel. Artiklis 2 osutatud bakterite isolaadid peavad pdrinema juhuslikult valitud epide-
mioloogilistest iiksustest v6i need valitakse tapamajades juhuvaliku meetodil. Kui proovid voetakse haigetelt
loomadelt, kajastatakse antimikroobse tundlikkuse analiiiisi tulemusi B osa punkti 2 kohase aruande esitamisel
eraldi.

Padev asutus tagab proovivotuskeemi juhuslikkuse ja nduetekohase rakendamise.

Kui proove vdetakse A osa punkti 1 kohaselt tapamajades, viiakse proovivdtmine libi tapamajades, kus to6deldakse
vihemalt 60 % liikmesriigi konkreetsest omamaisest loomapopulatsioonist, alustades suurima tootmismahuga
tapamajadest.

Kiesoleva otsuse kohase seirega holmatakse bakteriliigi kohta ainult tiks isolaat samast epidemioloogilisest tiksusest
aastas. Munakanade, broilerite ja nuumkalkunite epidemioloogiline iiksus on kari. Nuumsigade ja alla aasta vanuste
veiste epidemioloogiline tiksus on pdllumajandusettevote.

.Esindava valimi moodustamine tapmisel

Juhuvaliku alusel toimuva proovivotu kava stratifitseeritakse tapamajapdhiselt; tapamajas omamaistelt loomadelt
kogutavate proovide arv on proportsionaalne tapamaja aastase tapamahuga.

Tapmisel kogutavad proovid jaotatakse vordselt aasta igale kuule, et holmata erinevad aastaajad.

Epidemioloogilise itksuse kohta voetakse ainult iiks umbsoole sisu esindav valim, mis kogutakse kas iiksikust voi
mitmest riimbast, et votta arvesse vdimalikku klastri olemasolu. Muul juhul moodustatakse valim pisteliselt, kui
tegemist on igakuiste proovivotupdevadega ja partiiga, millest proovivotupéeval proovid voetakse.

A osa punkti 1 alapunktide a, b, ¢, ¢ ja f kohaselt kogutavate bioloogiliste proovide arv mdadratakse kindlaks, et
saada ndutav arv isolaate, arvestades seirealuste bakteriliikide esinemise sagedust.

.Salmonella spp. representatiivsete isolaatide kogumine asjaomastes loomapopu-

latsioonides Salmonella spp. riiklike kontrolliprogrammide raames ja kooskdlas
midrusega (EU) nr 2073/2005

Antimikroobse tundlikkuse analiiiisiga hdlmatakse mitte rohkem kui iiks isolaat Salmonella serotiiiibi kohta samast
epidemioloogilisest iiksusest aastas.

Kui Salmonella isolaatide kittesaadav arv liikmesriigi loomapopulatsiooni kohta aastas on suurem kui punkti 2.2
kohaselt néutav isolaatide arv, valitakse juhuvaliku meetodil vihemalt 170 voi 85 isolaati liikmesriigis aasta jooksul
kogutud kittesaadavatest isolaatidest viisil, mis tagab geograafilise esindavuse ja proovivotu kuupievade iihtlase
jaotuse kogu aasta loikes. Vihese esinemise korral analiiiisitakse tundlikkuse suhtes aga koiki Salmonella kittesaa-
davaid isolaate.

. Proovide votmine jaemiitigist

Liikmesriik kogub jaemiitigist pisteliselt virske broileri-, sea- ja veiseliha proove, kusjuures toidu péritolul pdhinevat
valimit eelnevalt ei moodustata.

Antimikroobse tundlikkuse analiiiis, isolaatide antimikroobse tundlikkuse analiiiisiks kasutatavad epide-
mioloogilised kiinnisviirtused ja kontsentratsioonivahemikud

Liikmesriigid analiiiisivad mikroobivastaseid aineid ja tolgendavad tulemusi, kasutades epidemioloogilisi kiinnis-
véirtusi ja kontsentratsioonivahemikke, mis on esitatud tabelites 1, 2 ja 3, et kindlaks méédrata Salmonella spp., C.
coli, C. jejuni, indikaatorkommensaalide E. coli, E. faecalis ja E. faecium tundlikkus.

Lahjendamismeetodeid kasutatakse kooskolas antimikroobse tundlikkuse Euroopa analiiiisikomitee (EUCAST) ning
Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi (CLSI) kirjeldatud meetoditega, mida tunnustatakse kui rahvus-
vahelist standardmeetodit (ISO standard 20776-1:2006).
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Tabel 1

AMRi seire alla kuuluvad mikroobivastased ained, resistentsuse kiinnisviirtused EUCASTI alusel ja
uuritavad kontsentratsioonivahemikud Salmonella spp. ja indikaatorkommensaali E. coli testimiseks (esi-

mene loend)

AMRi tolgenduskiinnised ioonivahemik
' ' ' B (mg/) Kontsentratsioonivahemi
Mikroobivastane aine Liik (mg/)
ECOFF (4 Kliiniline piirmaar () | (Sivendite arv sulgudes)
Salmonella >8 >8
Ampitsilliin 1-64 (7)
E. coli >8 >8
Salmonella >0,5 >2
Tsefotaksiim 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
Tseftasidiim 0,5-8 (5)
E. coli >0,5 >4
Salmonella > 0,125 > 8
Meropeneem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella >16 NA
Nalidiksiinhape 4-128 (6)
E. coli >16 NA
Salmonella > 0,064 >1
Tsiprofloksatsiin 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella >8 NA
Tetratsiikliin 2-64 (6)
E. coli >8 NA
Salmonella >2 >2
Kolistiin 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
Gentamiitsiin 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
Trimetopriim 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella NA NA
Sulfametoksasool 8 - 1024 (8)
E. coli > 64 NA
Salmonella >16 >8
Klooramfenikool 8-128 (5)
E. coli >16 >8
Salmonella NA NA
Asitromiitsiin 2-64 (6)
E. coli NA NA
Salmonella >1 (% >2 (%
Tigetsiikliin 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

(*) Epidemioloogilised kiinnisvdartused EUCASTi alusel.

(°) Kliinilise resistentsuse piirmadrad EUCASTi alusel.

(*) EUCASTi andmed on kittesaadavad Salmonella enteriditis'e, Salmonella typhimurium'i, Salmonella typhi ja Salmonella paratyphi kohta.
NA: ei ole kittesaadav.
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Tabel 2

AMRIi seire alla kuuluvad mikroobivastased ained, resistentsuse tdlgenduslikud kiinnisvidrtused EUCASTi
alusel ning uuritavad kontsentratsioonivahemikud C. jejuni ja C. coli testimiseks

AMRi tdlgenduskiinnised - .
(mg/) Kontsentratsioonivahemik
Mikroobivastane aine Liik (mg/l)
ECOFF (9 Kliiniline piirmaar ¢) | (Sivendite arv sulgudes)

C. jejuni >4 >4

Erlitromiitsiin 1-128 (8)
C. coli > 8 > 8
C. jejuni >0,5 >0,5

Tsiprofloksatsiin 0,12-16 (8)
C. coli >0,5 >0,5
C. jejuni >1 >2

Tetratsiikliin 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 NA

Gentamiitsiin 0,12-16 (8)
C. coli >2 NA
C. jejuni >16 NA

Nalidiksiinhape 1-64 (7)

C. coli > 16 NA
C. jejuni >4 NA

Streptomiitsiin (°) 0,25-16 (7)
C. coli >4 NA

(") Epidemioloogilised kiinnisvdartused EUCASTi alusel.
() Kliinilise resistentsuse piirmadrad EUCASTi alusel.
() Vabatahtlikkuse alusel.

NA: ei ole kittesaadav.

Tabel 3

AMRi seire alla kuuluvad mikroobivastased ained, resistentsuse kiinnisviirtused EUCASTi alusel ja
uuritavad kontsentratsioonivahemikud E. faecalis’e ja E. faecium’i testimiseks

AMRI tdlgenduskiinnised ioonid
(mg/l) Kontsentratsioonide
Mikroobivastane aine Liik vahemik (mg/l)
ECOFF () Kliiniline piirmaar () | (0vendite arv sulgudes)
E. faecalis >32 NA
Gentamditsiin 8 — 1024 (8)
E. faecium >32 NA
E. faecalis >32 NA
Klooramfenikool 4-128 (6)
E. faecium >32 NA
E. faecalis >4 >3
Ampitsilliin 0,5-64 (8)
E. faecium >4 > 8
E. faecalis >4 >4
Vankomiitsiin 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >2 >2
Teikoplaniin 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
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AMRi tdlgenduskiinnised N
(mg/l) Kontsentratsioonide
Mikroobivastane aine Liik vahemik (mg/l)
ECOFF (9 Kliiniline piirmaar () | ($ivendite arv sulgudes)
E. faecalis >4 NA
Eriitrom{itsiin 1-128 (8)
E. faecium >4 NA
K o E. faecalis NA NA
Cfoprstin 05-64 ()
pristi E. faecium >1 >4
E. faecalis >4 NA
Tetratsiikliin 1-128 (8)
E. faecium >4 NA
E. faecalis >0,25 >0,5
Tigetsiikliin 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 >0,5
E. faecalis >4 >4
Linesoliid 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 NA
Daptomiitsiin 0,25-32 (8)
E. faecium >4 NA
E. faecalis >4 NA
Tsiprofloksatsiin 0,12-16 (8)
E. faecium >4 NA
(*) Epidemioloogilised kiinnisvdartused EUCASTi alusel.
(°) Kliinilise resistentsuse piirmadarad EUCASTi alusel.
NA: ei ole kittesaadav.
4. ESBL-i vdi AmpC-d vdi karbapenemaasi tootvate Salmonella ja E. coli eriseire

4.1.  Meetodid ESBL-i vdi AmpC-d véi karbapenemaasi tootva E. coli avastamiseks broileritel, nuumkalkunitel, nuumsigadel, alla
aasta vanustel veistel ning varskes broileri-, sea- ja veiselihas

Selleks et hinnata ESBL-i v6i AmpC-d vdi karbapenemaasi tootvat E. coli't sisaldavate proovide osakaalu umbsoole
proovide seas, mis on kogutud broileritelt, nuumkalkunitelt, nuumsigadelt, alla aasta vanustelt veistelt, virskest
broileri-, sea- ja veiselihast kdesoleva osa punkti 1 alapunkti d kohaselt, kohaldatakse jargmist meetodit.

ESBL-i vdi AmpC-d tootva E. coli tuvastamise meetodi rakendamine algab eelrikastamise etapiga, mille jirel proov
inokuleeritakse McConkey agarile, mis sisaldab kolmanda pdlvkonna tsefalosporiini selektiivses kontsentratsioonis
vastavalt AMRi Euroopa Liidu referentlabori (?) iiksikasjaliku standardimisprotokolli kdige viimasele versioonile.
Mikroobiliik E. coli tuvastatakse asjakohase meetodi abil.

Liikmesriik voib olenevalt epidemioloogilisest olukorrast otsustada paralleelselt kasutada tdiendavat selektiivsoodet,
mis pidurdab AmpC-d tootva E. coli kasvu, et holbustada ESBLi tootva E. coli tipset tuvastamist. Selle vdimaluse
kasutamise korral esitatakse tdiendava, AmpC-d tootva E. coli kasvu pidurdava selektiivsootmega saadud tulemused
B osa punkti 2 kohaselt esitatavas aruandes eraldi.

Litkmesriigid voivad valida karbapenemaasi tootvate mikroorganismide tuvastamise, kasutades selektiivset eelrikas-
tamist ja sellele jargnevat karbapeneemi sisaldaval selektiivsootmel kasvatamist, kooskdlas AMRi Euroopa Liidu
referentlabori iiksikasjaliku standardimisprotokolli kdige viimase versiooniga (*).

Uhte eeldatavalt ESBL-i v3i AmpC-d vdi karbapenemaasi tootvat E. coli isolaati, mis on saadud igast positiivsest
umbsoole proovist ja lihaproovist, testitakse esimese mikroobivastaste ainete kogumi suhtes vastavalt tabelile 1 ja
seejdrel tehakse laiendatud tundlikkuse kontroll, nagu on sitestatud punktis 4.2, kui nad on resistentsed tsefotaksii-
mile voi tseftasidiimile v6i meropeneemile tabelis 1 esitatud tdlgenduskriteeriumide alusel (epidemioloogilised
kiinnisvaartused).

() www.crl-ar.eu
(*) Vt joonealust mirkust 3.
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4.2.

4.3.

Meetod kolmanda polvkonna tsefalosporiinide voi meropeneemi suhtes resistentseks osutuvate Salmonella spp. ja E. coli
isolaatide edasiseks iseloomustamiseks ja klassifitseerimiseks

Koiki eeldatavalt ESBL-i vdi AmpC-d voi karbapenemaasi tootvaid E. coli isolaate, mis tehti kindlaks punktis 4.1
kirjeldatud selektiivsootme abil, samuti koiki neid juhuslikult valitud Salmonella spp. ja E. coli isolaate, mis pérast
testimist esimese mikroobivastaste ainete kogumi suhtes tabeli 1 kohaselt osutuvad resistentseks tsefotaksiimi voi
tseftasidiimi voi meropeneemi suhtes, testitakse ka teise mikroobivastaste ainete kogumi suhtes vastavalt tabelile 4.
See kogum hdlmab samuti tsefoksitiini, tsefepiimi ja klavulanaadi siinergia testi kombinatsioonis tsefotaksiimi ja
tseftasidiimiga ESBL ja AmpC tootmise avastamiseks. Lisaks sisaldab teine kogum ka imipeneemi, meropeneemi ja
ertapeneemi, et kontrollida eeldatavaid karbapenemaasi tootjaid fenotiiiibi alusel.

Tabel 4

Mikroobivastaste ainete kogum, resistentsuse kiinnisvidrtused EUCASTi alusel (ECOFF) ning Kkliinilise

resistentsuse piirmiirad ja kontsentratsioonivahemikud, mida kasutatakse ainult tsefotaksiimi vai tsefta-

sidiimi v6i meropeneemi suhtes resistentsete Salmonella spp. ja indikaatorkommensaali E. coli isolaatide
testimiseks (teine kogum)

AMRI tolgenduskiinnised -
) ) ) - (mg/l) Kontsentrat5100nlde
Mikroobivastane aine Liik vahemik (mg/l)
ECOFF (3 Kliiniline piirmaar () | (Uvendite arv sulgudes)
Salmonella > 8 NA
Tsefoksitiin 0,5-64 (8)
E. coli > 8 NA
Salmonella NA NA
Tsefepiim 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
Sal ! NA (** NA (**
Tsefotaksiim + amonera ™ ™)
« 0,06-64 (11)
klavulaanhape (*) E. coli NA () NA ()
Sal 1l NA (** NA (**
Tseftasidiim + amoneria ™ ™
. 0,125-128 (11)
klavulaanhape (*) E. coli NA (%) NA (%)
Salmonella >0,125 >8
Meropeneem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella NA NA
Temotsilliin 0,5-64 (8)
E. coli NA NA
Salmonella >1 >8
Imipeneem 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 > 8
Salmonella > 0,06 >1
Ertapeneem 0,015-2 (8)
E. coli > 0,06 >1
Salmonella >0,5 >2
Tsefotaksiim 0,25-64 (9)
E. coli > (0,25 >2
Salmonella >2 >4
Tseftasidiim 0,25-128 (10)
E. coli > 0,5 > 4

() Epidemioloogilised kiinnisviirtused EUCASTI alusel.
(°) Kliinilise resistentsuse piirmadrad EUCASTIi alusel.
NA: ei ole kittesaadav.
(*) 4 mg(l klavulaanhapet.
(**) Vadrtusi vorreldakse tsefotaksiimi ja tseftasidiimi vddrtustega ja tolgendatakse kooskdlas CLSI voi EUCASTI suunistega siinergia
testimise kohta.

Kvantitatiivne meetod ESBL-i voi AmpC-d tootva E. coli osakaalu hindamiseks

Liikmesriigid, eriti need, kus punktis 4.1 osutatud meetodiga on tuvastatud ESBL-i tootva E. coli laialdane esine-
mine, voivad iseloomustada ESBL-i tootva E. coli osakaalu kogu E. coli populatsioonis.
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2.1.

2.2,

2.3.

Seda tehakse ESBL-i vdi AmpC-d tootva E. coli ja kogu proovis leiduva E. coli loendamisega, kasutades lahjendus-
meetodeid ja hilisemat kasvatamist selektiivsel ja mitteselektiivsel sootmel, kooskdlas AMRi Euroopa Liidu refe-
rentlabori iiksikasjaliku standardimisprotokolli kdige viimase versiooniga (°).

Kvaliteedikontroll ja isolaatide siilitamine

Laborid, kes on pideva asutuse korraldusega méiratud iihtlustatud seire programmiga hdlmatud isolaatide anti-
mikroobse tundlikkuse analiiiise tegema, osalevad ka kvaliteeditagamise siisteemis, kaasa arvatud riigi voi liidu
tasandil ette ndhtud tasemekatsetes, milles nad tuvastavad ja liigitavad AMRi iihtlustatud seire alla kuuluvaid
baktereid ja testivad nende tundlikkust.

Isolaate sdilitatakse riiklikes AMRIi referentlaborites temperatuuril — 80 °C vihemalt viis aastat. Alternatiivina voib
kasutada muid sdilitamismeetodeid, kui need tagavad tiivede elujdulisuse ja tiive omaduste muutumatuse.

B OSA
ARUANDLUS
Andmete esitamise iildised nouded

Kui padev asutus teeb AMRI seiret isolaatide pohjal, mida padev asutus on kogunud toiduahela muudel kui A osa
punktis 1 osutatud astmetel, kuid kooskdlas A osa punktides 3, 4 ja 5 esitatud tehniliste kirjeldustega, koostatakse
aruanne konealuse AMRI seire tulemuste kohta kiesoleva osa punkti 2 kohaselt, kuid aruanne esitatakse eraldi ja see
ei muuda punkti 2 kohaselt analiiiisitavate isolaatide arvu.

Iga iiksikproovi andmetele lisatav teave

Aruannetes esitatakse punktides 2.1-2.6 osutatud teave iga konkreetse isolaadi kohta, kisitledes eraldi punktis 1
osutatud iga bakteriliigi ja loomapopulatsiooni kombinatsiooni ning bakteriliigi ja toidu kombinatsiooni.

Liikmesriigid esitavad kiesolevas otsuses sitestatud AMRi iihtlustatud seire tulemused isolaadipohiste algandmete
vormis, kasutades EFSA koostatud andmesonastikku ja elektroonilisi andmekogumisvorme (€).

AMRi seire rakendamise iildine kirjeldus

— Valimi kujundamise, stratifitseerimise ja juhusliku valiku menetluste kirjeldused loomapopulatsioonide ja toidu-
kategooriate kohta.

Uldine teave

— Isolaadi tunnustihis voi kood

— Bakteri liik

— Serotiiiip (Salmonella spp. puhul)

— Salmonella enteriditise ja Salmonella typhimurium’i faagitiiiip (valikuline)

Proovi votmisega seotud eriteave

— Toiduloomade populatsioon vdi toidukategooria

— Proovi votmise etapp

— Proovi liik

— Proovivdtuseade

— Proovide votmise strateegia

(°) Vt joonealust mirkust 3.

(%) www.efsa.europa.cu
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— Proovi vtmise kuupdev
— Isoleerimise kuupéev

2.4. AMRi analiiiisiga seotud eriteave

— Isolaadi tunnustihis voi kood, mille on miiranud isolaadi antimikroobse tundlikkuse analiiiisi teinud labor
— Tundlikkuse analiiiisi kuupdev
— Mikroobivastane aine

2.5. Lahjendamismeetodi tulemustega seotud eriteave

— Minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon (MIC) (mg]l)

2.6. Siinergiatesti tulemused

— Stnergiatest klavulaanhappega tseftasidiimi suhtes

— Siinergiatest klavulaanhappega tsefotaksiimi suhtes



	Komisjoni rakendusotsus , 12. november 2013, zoonootiliste ja kommensaalsete bakterite antimikroobse resistentsuse seire ja aruandluse kohta (teatavaks tehtud numbri C(2013) 7145 all) (EMPs kohaldatav tekst) (2013/652/EL)

