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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 12 pdivind marraskuuta 2013,

zoonoottisten ja indikaattoribakteerien mikrobiliikeresistenssin seurannasta ja raportoinnista

(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 7145)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2013/652/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seu-
rannasta, neuvoston pditoksen 90/424/ETY muuttamisesta ja
neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta 17 piivind
marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/99/EY (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan
ja 9 artiklan 1 kohdan neljannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Direktiivin 2003/99/EY mukaan jdsenvaltioiden on huo-
lehdittava, ettd seurannalla saadaan vertailukelpoiset tie-
dot zoonoosien aiheuttajien ja muiden taudinaiheuttajien
— sikali kuin ne ovat vaaraksi kansanterveydelle — mikro-
bilddkeresistenssin esiintymisesta.

Direktiivissd 2003/99/EY sdddetddn lisaksi, ettd jasenval-
tioiden on arvioitava mikrobilddkeresistenssin suuntauk-
sia ja lahteitd alueellaan ja toimitettava komissiolle vuo-
sittain kertomus, jossa annetaan kyseisen direktiivin mu-
kaisesti kerdtyt tiedot.

Komissio ehdottaa 15 péivind marraskuuta 2011 Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle antamassaan tiedonan-
nossa "Toimintasuunnitelma mikrobilddkeresistenssin ai-
heuttamien kasvavien uhkien torjumiseksi” (3), ettd mik-
robilddkeresistenssin torjumiseksi otetaan kiyttoon vii-
sivuotinen toimintasuunnitelma, jonka perustana on 12

(") EUVL L 325, 12.12.2003, s. 31.
() KOM(2011) 748 lopullinen.

keskeistd tointa, mukaan luettuna mikrobildikeresistens-
sin tehostetut seurantajirjestelmat.

Neuvosto kehottaa komissiota 22 piivind kesidkuuta
2012 antamissaan padtelmissi mikrobiladkeresistenssin
vaikutuksista ihmisten terveyden alalla ja eldinten tervey-
den alalla — "Yksi terveys” -nikokulma (}) toteuttamaan
15 pdivind marraskuuta 2011 annetun komission tiedo-
nannon edellyttdmid jatkotoimia konkreettisilla aloitteilla
tiedonannon sisdltdimien 12 toimen tdytint66n panemi-
seksi ja tekemdn tiivistd yhteisty6td Euroopan tautieneh-
kéisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC), Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan lddkevi-
raston (EMA) kanssa, jotta mikrobilddkeresistenssin esiin-
tymistd ihmisissd, eldimissd ja elintarvikkeissa voidaan
paremmin arvioida unionissa.

Parlamentti hyviksyi tdysistunnossaan 11 pdivdna joulu-
kuuta 2012 mietinnon mikrobihaasteista — Mikrobilda-
keresistenssin aiheuttamat kasvavat uhat (*). Mietinnossi
parlamentti pitdd myonteisend komission viisivuotista toi-
mintasuunnitelmaa mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi
ja katsoo, ettd toimintasuunnitelmassa suositellut toimen-
piteet olisi toteutettava mahdollisimman pian. Parlamentti
kehottaa komissiota ja jasenvaltioita erityisesti pyrkimaan
tiiviimpédn yhteisty6hon ja koordinointiin mikrobildak-
keille vastustuskykyisten patogeenisten bakteerien varhai-
seksi havaitsemiseksi, niistd varoittamiseksi ja koordinoi-
tujen toimenpiteiden toteuttamiseksi niin thmisten, eldin-
ten, kalojen kuin elintarvikkeiden osalta, jotta mikrobilda-
keresistenssin laajuutta ja lisddntymistd voidaan jatkuvasti
seurata.

FAO:n ja WHO:n elintarvikestandardeja koskevan yhteis-
ohjelman puitteissa Codex Alimentarius -komissio hyvik-
syl Genevessa jarjestetyssd 34. kokouksessaan elintarvike-
perdisen mikrobilddkeresistenssin riskianalyysia koskevat
ohjeet (Guidelines for the Risk Analysis of Foodborne
Antimicrobial Resistance) (°), joissa mikrobilddkeresistens-
sid pidetddn maailmanlaajuisesti vakavana ongelmana

() EUVL C 211, 18.7.2012, s. 2.
(% EUVL C 77 E, 15.3.2013, s. 20.
() CAC/GL 77-2011.
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kansanterveydelle ja elintarvikkeiden turvallisuudelle.
Mikrobiladkkeiden kaytto elintarviketuotantoon kaytetti-
villd eldimilld ja viljelykasveissa on potentiaalisesti mer-
kittavd riskitekija mikrobilddkeresistenttien mikro-orga-
nismien ja resistenssitekijoiden valikoitumisessa ja levia-
misessd eldimistd ja viljelykasveista elintarvikkeiden vali-
tykselld ihmisiin.

Codexin ohjeissa padtellddn muun muassa, ettd elintarvi-
keperidisen mikrobilddkeresistenssin esiintymisen seur-
antaohjelmista saadaan hyodyllistd tietoa kaikkiin mikro-
bildakeresistenssid koskevan riskianalyysin osiin. Seur-
antaohjelmien menetelmien olisi oltava kansainvalisesti
yhdenmukaistettuja niin pitkalti kuin se on mahdollista.
Tietojen vertailukelpoisuuden varmistamiseksi on olen-
naisen tdrkedd kdyttdd standardoituja ja validoituja mik-
robilddkeherkkyyden testausmenetelmid ja yhdenmukais-
tettuja tulkintaperusteita.

Maailman eldintautijirjeston (OIE) maaeldinten terveyttd
koskevan sdinnoston (') kansallisten mikrobilddkeresis-
tenssin seuranta- ja valvontaohjelmien yhdenmukais-
tamista koskevassa 6.7 luvussa ("Harmonisation of Natio-
nal AMR Surveillance and Monitoring programmes”) ko-
rostetaan mikrobilddkeresistenssin seurannan ja valvon-
nan tarvetta, jotta voidaan arvioida bakteerien mikrobi-
ladkeresistenssin suuntaukset ja lahteet, havaita mikrobi-
lddkeresistenssin uusien mekanismien ilmeneminen, tuot-
taa tietoa eldinten ja ihmisten terveydelle merkityksellis-
ten riskien analyysejd varten, tarjota perusteet eldinten ja
ihmisten terveyttd koskevan polititkan suosituksille ja
tuottaa tietoa mikrobilddkkeiden madrdamiskdytintojen
arviointia ja harkittua kiyttod koskevia suosituksia varten.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 9 pdi-
vind heindkuuta 2008 tieteellisen lausunnon elintarvike-
perdisestd mikrobilddkeresistenssistd  biologisena vaa-
rana (%). Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskus, Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomainen, Euroopan
ladkevirasto ja kehittymassa olevia ja vastikddn havaittuja
terveysriskejd kisittelevd komission tiedekomitea (SCE-
NIHR) julkaisivat 28 paivini lokakuuta 2009 mikrobilda-
keresistenssid koskevan yhteisen tieteellisen lausunnon,
jossa keskitytddn ihmisten eldimistd ja elintarvikkeista
saamiin tartuntoihin (zoonooseihin) (?). Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomainen antoi 5 pdivind maalis-
kuuta 2009 tieteellisen lausunnon, joka koski metisillii-
nille resistentin Staphylococcus aureus (MRSA) -bakteerin
kansanterveyteen kohdistuvan merkityksen arviointia (¥).

1) http:/[www.oie.int
%) EFSA Journal (2008) 765, 1-87.
EFSA Journal (2009) 7(11):1372.
4 EFSA Journal (2009) 993, 1-73.
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 7 pai-
vand heindkuuta 2011 tieteellisen lausunnon, joka koski
elintarvikkeissa ja elintarviketuotantoon kytettavissd eldi-
missd esiintyvien, laajakirjoisia beetalaktamaaseja (ESBL)
ja/tai AmpC-beetalaktamaaseja (AmpC) tuottavien baktee-
rikantojen aiheuttamia riskejd kansanterveydelle (°). Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 3 pai-
vind lokakuuta 2011 teknisen raportin riskinarviointiin
liittyvista EFSAn toimintamalleista mikrobilddkeresistens-
sin alalla; raportissa keskityttiin normaalimikrobistoon
kuuluviin mikro-organismeihin (°). Kun otetaan huomi-
oon mikrobilddkeresistenssiin liittyvd kasvava kansanter-
veysongelma, kaikkien niiden lausuntojen ja raporttien
tarkein paitelmd on se, ettd yhdenmukaistettujen mene-
telmien ja epidemiologisten raja-arvojen kdyttd on tar-
peen, jotta voidaan varmistaa tietojen vertailukelpoisuus
eri ajankohtina jdsenvaltioiden tasolla ja helpottaa mikro-
biladkeresistenssin esiintymisen vertailua jdsenvaltioiden
valilla.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen  julkaisi
14 pdivand kesdkuuta 2012 tieteellisen raportin elintar-
vikkeiden vilitykselld tarttuvan Salmonellan, kampylobak-
teerin, indikaattoribakteeri Escherichia colin ja Enterococcus
spp:n mikrobilddkeresistenssin yhdenmukaistetun seuran-
nan ja raportoinnin teknisistd eritelmistd (7). Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisi 5 péivini lo-
kakuuta 2012 tieteellisen raportin elintarviketuotantoon
kéytettavissd eldimissd ja elintarvikkeissa esiintyvin meti-
silliinille resistentin Staphylococcus aureus (MRSA) -baktee-
rin yhdenmukaistetun seurannan ja raportoinnin tekni-
sistd eritelmistd (8). Naissd tieteellisissd raporteissa suosi-
tellaan yksityiskohtaisia sddntoja elintarviketuotantoon
kiytettavissd eldimissd ja elintarvikkeissa esiintyvien mik-
robildadkeresistenttien mikro-organismien yhdenmukais-
tettuun seurantaan ja raportointiin, erityisesti seurattavien
mikro-organismien, mikro-organismien isolaattien alku-
perin, testattavien isolaattien mdaaran, kdytettdvien mik-
robilddkeherkkyystestien, MRSA-bakteerin ja ESBL- ja
AmpC-entsyymeja tuottavien bakteerien erityisseurannan
sekd tietojen keruun ja raportoinnin osalta. Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen osallistumisella ta-
hdn tyohon varmistetaan elintarviketuotantoon kaytetta-
viin eldimiin, elintarvikealaan ja thmisiin liittyvien tietojen
vertailu.

Madritettdessd mikrobilddkeresistenssin yhdenmukaistetun
seurannan ja raportoinnin piiriin otettavien bakteerilajien,
elintarviketuotantoon kiytettdvien eldinten ja elintarvik-
keiden yhdistelmid on mainituissa raporteissa ja lausun-
noissa esitettyjen havaintojen mukaisesti tirkedd priori-
soida kansanterveyden kannalta olennaisimmat yhdistel-
mat. Jotta seurannasta aiheutuva rasite voidaan minimoi-
da, sitd varten olisi johdettava mahdollisimman paljon

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

%) EFSA Journal 2011;9(10):196.
EFSA Journal 2012;10(6):2742.
8) EFSA Journal 2012;10(10):2897.
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tietoa voimassa olevien kansallisten valvontaohjelmien
yhteydessa kerityistd biologisista ndytteista tai isolaateista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) n:o
2160/2003 (') sdddetddn, ettd jisenvaltioiden on vahvis-
tettava kansalliset valvontaohjelmat, joihin on sisillyttava
ndytteenotto Salmonella spp. -bakteerin testausta varten
elintarvikeketjun eri vaiheissa. Komission asetuksessa
(EY) N:o 2073/2005 (3 sdddetddn tiettyja mikro-organis-
meja koskevista mikrobiologisista vaatimuksista ja sddn-
noistd, joita elintarvikealan toimijoiden on noudatettava.
Toimivaltaisen viranomaisen on erityisesti varmistettava
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
882/2004 (}) mukaisesti, ettd elintarvikealan toimijat
noudattavat sddnt6jd ja vaatimuksia, joista kyseisessd ase-
tuksessa on sdadetty. Salmonella spp. -bakteerin mikrobi-
ladkeresistenssin seurannassa olisi keskityttavd isolaattei-
hin, jotka on saatu kansallisten valvontaohjelmien puit-
teissa ja toimivaltaisen viranomaisen asetuksen (EY) N:o
2073/2005 1 artiklan mukaisesti suorittaman testauksen
ja vaatimustenmukaisuuden todentamisen yhteydessa.

Komission péddtoksessa 2007/407[EY (*) vahvistetaan yk-
sityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat jdsenvaltioiden
suorittamaa, siipikarjassa, kalkkunoissa ja teurassioissa
esiintyvan Salmonella spp. -bakteerin mikrobilddkeresis-
tenssin seurantaa vuosina 2007-2012. Tallaista yhden-
mukaistettua seurantaa olisi jatkettava kehityssuuntien
seuraamiseksi ja se olisi laajennettava koskemaan mikro-
biladkeresistenssid muissa patogeeneissd ja indikaattori-
bakteereissa ottaen huomioon kasvavan kansanterveyttd
koskevan huolen, joka liittyy ndiden mikro-organismien
merkitykseen tieteellisissd lausunnoissa tarkoitetun yleisen
mikrobilddkeresistenssiriskin kannalta. Direktiivin
2003/99/EY 7 ja 9 artiklan mukaisessa seurannassa ja
raportoinnissa olisi sen vuoksi noudatettava mikrobilda-
keresistenssin yhdenmukaistettua seurantaa ja raportoin-
tia koskevia teknisid vaatimuksia, joissa otetaan huomi-
oon Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen rapor-
teissa esitetyt suositukset.

Unionin  lainsddaddnnon  selkeyden  vuoksi

2007/407EY olisi kumottava.

pdatos

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2160/2003,

annettu 17 pdivind marraskuuta 2003, salmonellan ja muiden tiet-
tyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheut-
tajien valvonnasta (EUVL L 325, 12.12.2003, s. 1).

Komission asetus (EY) N:o 2073/2005, annettu 15 paivind marras-
kuuta 2005, elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista (EUVL
L 338, 22.12.2005, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, an-
nettu 29 piiviand huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsaddannon
sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukai-
suuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta (EUVL
L 165, 30.4.2004, s. 1).

Komission paitos 2007/407[EY, tehty 12 pdivand kesakuuta 2007,
siipikarjassa ja sioissa esiintyvidn Salmonellan mikrobilddkeresistens-
sin yhdenmukaistetusta seurannasta (EUVL L 153, 14.6.2007, s. 26).

(15)

(16)
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1.

Jotta jasenvaltiot voivat valmistautua ja jotta voidaan hel-
pottaa tdssd paatoksessd siddetyn seurannan ja raportoin-
nin suunnittelua, titd padtostd olisi sovellettava 1 paivastd
tammikuuta 2014 alkaen.

Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassd pddtoksessd vahvistetaan yksityiskohtaiset sdadnnot

mikrobilddkeresistenssin yhdenmukaistettuun seurantaan ja ra-
portointiin, jotka jisenvaltioiden on toteutettava direktiivin
2003/99/EY 7 artiklan 3 kohdan ja 9 artiklan 1 kohdan ja

sen

liitteesséd 1I olevan B osan ja liitteen IV mukaisesti.

Seurannan ja raportoinnin on katettava seuraavat tietyistd elin-
tarviketuotantoon kéytettdvistd eldinpopulaatioista ja tietyistd
elintarvikkeista otetuista ndytteistd saadut bakteerit:

a) Salmonella spp.;

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

¢) Indikaattoribakteeri Escherichia coli (E. coli);

d) Indikaattoribakteeri Enterococcus faecalis ja Enterococcus faecium

(E. faecalis ja E. faecium).
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2. Tassd pdatoksessd vahvistetaan erityiset vaatimukset yh-
denmukaistettuun seurantaan ja raportointiin, jotka koskevat
tietyissd elintarviketuotantoon kiytettivissi eldinpopulaatioissa
ja tietyissa elintarvikkeissa seuraavia entsyymeja tuottavia Salmo-
nella spp.- ja E. coli -bakteereja:

a) Laajakirjoiset beetalaktamaasit (ESBL);

b) AmpC-beetalaktamaasit (AmpC);

¢) Karbapenemaasit.

2 artikla
Jisenvaltioiden otantakehikko ja isolaattien keruu

1. Jasenvaltioiden on varmistettava liitteessd olevassa A
osassa esitettyjen teknisten vaatimusten mukaisesti suoritettava
ndytteenotto mikrobilddkeresistenssin seurantaa varten.

2. Jasenvaltioiden on kerdttdvd seuraavien bakteerien edus-
tavia isolaatteja liitteessd olevassa A osassa esitettyjen teknisten
vaatimusten mukaisesti:

a) Salmonella spp.;

b) C. jejuni;

¢) Indikaattoribakteeri E. coli ja

d) ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavat
Salmonella spp. ja E. coli.

3. Jasenvaltiot voivat kerdtd seuraavien bakteerien edustavia
isolaatteja edellyttden, ettd ne suorittavat keruun liitteessd ole-
vassa A osassa esitettyjen teknisten vaatimusten mukaisesti:

a) C. coli;

b) Indikaattoribakteeri E. faecalis ja E. faecium.

3 artikla

Elintarvikealan toimijoiden keridmit Salmonella spp:n
isolaatit

Jos bakteerien vihiisen esiintyvyyden tai epidemiologisten yksi-
koiden vdhdisen mairan vuoksi jdsenvaltion toimivaltaisen vi-
ranomaisen virallisen valvonnan yhteydessd liitteessd olevan A
osan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti kerddmien Salmonella

spp. -isolaattien médré ei saavuta mikrobilddkeherkkyystestausta
varten vaadittavaa isolaattien vihimmaismaardd, toimivaltainen
viranomainen voi kayttdd elintarvikealan toimijoiden kerddmid
isolaatteja edellyttden, ettd elintarvikealan toimijat ovat saaneet
kyseiset isolaatit seuraavien sddnnosten mukaisesti:

a) asetuksen (EY) N:o 2160/2003 5 artiklassa sdddetty kansal-
linen valvontaohjelma;

b) asetuksen (EY) N:o 2073/2005 liitteessd 1 olevan 2 luvun
2.1.3, 2.1.4 ja 2.1.5 kohdassa sdddetyt prosessin hygieniavaa-
timukset.

4 artikla
Kansallisten vertailulaboratorioiden tekemit analyysit

1. Mikrobilddkeresistenssid varten nimettyjen kansallisten ver-
tailulaboratorioiden on tehtiva seuraavat analyysit:

a) liitteessd olevan A osan 2 ja 3 kohdassa vahvistettu isolaat-
tien mikrobildakeherkkyyden testaus;

b) liitteessd olevan A osan 4 kohdassa vahvistettu ESBL- tai
AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavien Salmonella
spp.- ja E. coli -bakteerin erityisseuranta.

2. Toimivaltainen viranomainen voi asetuksen (EY) N:o
882/2004 12 artiklan mukaisesti nimetd muita laboratorioita
kuin mikrobilddkeresistenssid varten nimettyjd kansallisia vertai-
lulaboratorioita suorittamaan 1 kohdassa sdddettyjd analyysej.

5 artikla
Arviointi ja raportointi

Jasenvaltioiden on arvioitava 2 ja 3 artiklassa sdddetyn mikro-
bilddkeresistenssid koskevan seurannan tulokset ja sisdllytettdva
kyseinen arviointi direktiivin 2003/99/EY 9 artiklan 1 kohdassa
sdddettyyn kertomukseen zoonoosien, niiden aiheuttajien ja
mikrobilddkeresistenssin suuntauksista ja lahteista.

6 artikla
Tietojen julkaiseminen ja luottamuksellisuus

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee direktii-
vin 2003/99/EY 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti kansalliset iso-
laatteihin perustuvat kvantitatiiviset mikrobilddkeresistenssitiedot
ja 4 artiklan mukaisten analyysien raportoidut tulokset.

7 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 2007/407 EY.
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8 artikla
Soveltaminen
Tatd paitostd sovelletaan 1 paivdstd tammikuuta 2014.
9 artikla
Osoitus

Tama paidtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 12 pdivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Tonio BORG

Komission jdsen
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LIITE

TEKNISET VAATIMUKSET

A OSA
OTANTAKEHIKKO JA ANALYSOINTI
1. Isolaattien alkuperi

Jasenvaltioiden on kerdttdvd edustavat isolaatit mikrobilddkeresistenssin seurantaa varten vihintddn seuraavista
eldiinpopulaatioista ja elintarvikeryhmista:

a) Salmonella spp. -isolaatit seuraavista:

i) jokainen munivien kanojen, broilerien ja teuraskalkkunoiden populaatio, josta on otettu ndytteet asetuksen
(EY) N:o 2160/2003 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustettujen kansallisten valvontaohjelmien puitteissa;

ii) sekd broilerien ettd teuraskalkkunoiden ruhot, joista on otettu ndytteet testausta ja vaatimustenmukaisuuden
todentamista varten asetuksen (EY) N:o 2073/2005 liitteessd I olevan 2 luvun 2.1.5 kohdan mukaisesti;

iii) lihotussikojen ruhot, joista on otettu ndytteet testausta ja vaatimustenmukaisuuden todentamista varten
asetuksen (EY) N:o 2073/2005 liitteessd I olevan 2 luvun 2.1.4 kohdan mukaisesti;

iv) alle vuoden ikiisten nautaeldinten ruhot, joista on otettu ndytteet testausta ja vaatimustenmukaisuuden
todentamista varten asetuksen (EY) N:o 2073/2005 liitteessd I olevan 2 luvun 2.1.3 kohdan mukaisesti,
jos nididen nautaeldinten lihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua lihaa
vuodessa.

Ao

Sellaisista umpisuolinéytteistd saadut C. jejuni -isolaatit, jotka on kerdtty teurastuksen yhteydessd broilereista ja
teuraskalkkunoista, jos kalkkunanlihan tuotanto kyseisessi jisenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua lihaa
vuodessa.

Indikaattoribakteeri E. colin isolaatit seuraavista:

o

i) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessi broilereista sekd teuraskalkkunoista, jos kalkku-
nanlihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua lihaa vuodessa;

ii) umpisuolindytteet, jotka on kerdtty teurastuksen yhteydessd lihotussioista sekd alle vuoden ikdisistd nautae-
laimistd, jos ndiden nautaeldinten lihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua
lihaa vuodessa.

d) ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottava E. coli seuraavista:

i) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessd broilereista sekd teuraskalkkunoista, jos kalk-
kunanlihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua lihaa vuodessa;

ii) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessd lihotussioista seké alle vuoden ikdisistd nautae-
ldimistd, jos ndiden nautaeldinten lihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua
lihaa vuodessa.

iii) vahittdismyyntivaiheessa kerdtyt ndytteet tuoreesta broilerinlihasta, sianlihasta ja naudanlihasta.

Jos jasenvaltio paittdd testata C. coli -bakteerin 2 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti, isolaatit seuraavista:

o

i) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessd broilereista;

i) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessi lihotussioista.
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f) Jos jasenvaltio pddttdd testata E. faecalis ja E. faecium -bakteerit 2 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti,
isolaatit seuraavista:

i) umpisuolindytteet, jotka on keritty teurastuksen yhteydessd broilereista sekd teuraskalkkunoista, jos kalkku-
nanlihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua lihaa vuodessa;

ii) umpisuolindytteet, jotka on kerdtty teurastuksen yhteydessi lihotussioista sekd alle vuoden ikdisistd nautae-
ldimistd, jos ndiden nautaeldinten lihan tuotanto kyseisessd jasenvaltiossa on yli 10 000 tonnia teurastettua
lihaa vuodessa.

Toimivaltainen viranomainen voi vapaachtoisesti testata mikrobilddkeresistenssin varalta isolaatit, jotka jdsenvaltio
on saanut muista kuin a—f alakohdassa tarkoitetuista lahteistd, ja pitdd ne erillisind antaessaan liitteessd olevan B
osan 2 kohdan mukaisen raportin. Suoritettaessa tallaista mikrobilddkeresistenssin testausta on kuitenkin sovellet-
tava 3, 4 ja 5 kohdan teknisid vaatimuksia.

Niytteenottotiheys, otoksen koko ja otanta-asetelma
Naytteenottotiheys

Jasenvaltioiden on toteutettava joka toinen vuosi 2-4 artiklassa sdddetyt ndytteenotto ja -keruu ja mikrobildd-
keherkkyyden testaus kunkin timéin osan 1 kohdassa luetellun bakteerilajin ja eldinpopulaation tai elintarvikeryh-
min yhdistelmai edustavan ndytetyypin osalta sekd ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavien
Salmonella spp.- ja E. coli -bakteerien erityisseuranta timdn osan 4 kohdan mukaisesti ja noudattaen seuraavaa
vuorottelujirjestelma:

a) Vuosina 2014, 2016, 2018 ja 2020 munivien kanojen, broilerien ja niistd saatavan tuoreen lihan sekd teuras-
kalkkunoiden osalta. Jiljempéni olevan 4.1 kohdan mukainen ESBL- tai AmpC-entsyymia tai karbapenemaasia
tuottavan indikaattoribakteeri E. colin erityisseuranta ei kuitenkaan ole pakollista vuonna 2014;

b) Vuosina 2015, 2017 ja 2019 sikojen, alle vuoden ikéisten nautaeldinten, sianlihan ja naudanlihan osalta.

Otoksen koko

Jasenvaltioiden on suoritettava mikrobilddkeherkkyystestaus 170 isolaatille kunkin timédn osan 1 kohdan a, b, ¢, e
ja f alakohdassa luetellun bakteerilajin ja eldinpopulaation tai elintarvikeryhmin yhdistelmad edustavan néytetyypin
osalta. Kuitenkin niissd jasenvaltioissa, joissa siipikarjanlihaa teurastetaan alle 100 000 tonnia vuodessa ja sianlihaa
alle 100 000 tonnia vuodessa (1), on testattava 170 isolaatin sijasta 85 isolaattia kutakin yksittéistd yhdistelmaa

kohden.

Niissé jasenvaltioissa, joissa on jonakin vuonna saatavilla suurempi mairi isolaatteja joidenkin 1 kohdan a, b, ¢, e
ja f alakohdassa lueteltujen bakteerilajin ja eldinpopulaation tai elintarvikeryhmin yhdistelmid edustavien niyte-
tyyppien osalta, mikrobilddkeherkkyystestit on tehtiva kaikille isolaateille tai edustavalle satunnaisotokselle, joka on
yhtd suuri tai suurempi kuin ensimmdisen kohdan mukaisesti vaadittu isolaattien maara.

Niissd jasenvaltioissa, joissa bakteerien vihiisen esiintyvyyden tai epidemiologisten yksikoiden vihiisen méiran
vuoksi ei jonain vuonna saavuteta ensimmdisen kohdan mukaisesti vaadittua isolaattien maaréi joidenkin 1 kohdan
a, b, ¢, e ja f alakohdassa lueteltujen bakteerilajin ja eldinpopulaation tai elintarvikeryhmén yhdistelmid edustavien
ndytetyyppien osalta, mikrobilddkeherkkyystestit on tehtdva kaikille seurantajakson lopussa saatavilla oleville isolaa-
teille.

Jasenvaltioiden on 4.1 kohdan mukaista ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavan indikaattori-
bakteeri E. colin erityisseurantaa varten analysoitava 300 naytettd kustakin 1 kohdan d alakohdassa luetellusta
eldiinpopulaatiosta ja elintarvikeryhmistd. Kuitenkin niissd jisenvaltioissa, joissa siipikarjanlihaa teurastetaan alle
100 000 tonnia vuodessa, sianlihaa alle 100 000 tonnia vuodessa ja naudanlihaa alle 50 000 tonnia vuodessa (3),
on testattava 300 isolaatin sijasta 150 isolaattia kutakin yksittdistd yhdistelmaa kohden.

(") Eurostatin viimeisimpien saatavilla olevien tietojen mukaan (http://epp.eurostat.ec.europa.eu).
(?) Ks. alaviite 1.
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Otanta-asetelma

Mikrobilddkeherkkyystestauksessa 2 artiklan mukaisesti kdytettdvien isolaattien on oltava valvontaohjelmien yhtey-
dessd satunnaisotannalla saatuja. Mainitussa 2 artiklassa tarkoitettujen bakteeri-isolaattien on oltava perdisin satun-
naisesti valituista epidemiologisista yksikoistd tai niiden on oltava teurastamoissa satunnaisesti valittuja. Jos sairaista
eldimistd otetaan néytteitd, mikrobilddkeherkkyystestien tulos on esitettidva erillisend B osan 2 kohdassa tarkoite-
tussa raportissa.

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava ndytteenottojirjestelyn satunnaistaminen ja moitteeton toteuttami-
nen.

Jos néytteitd otetaan teurastamoissa A osan 1 kohdan mukaisesti, ndytteenotto on suoritettava teurastamoissa,
joissa kisitellddn vahintddn 60 prosenttia kyseessd olevan jasenvaltion kyseisestd kotieldinpopulaatiosta, alkaen
niistd teurastamoista, joiden kapasiteetti on suurin.

Tassd paitoksessd sdddettyyn seurantaan saa ottaa enintddn yhden isolaatin bakteerilajia kohti vuodessa samasta
epidemiologisesta yksikostd. Munivien kanojen, broilerien ja teuraskalkkunoiden epidemiologinen yksikko on parvi.
Lihasikojen ja alle vuoden ikdisten nautaeldinten epidemiologinen yksikké on maatila.

Teurastuksen yhteydessd otettavien ndytteiden edustava otanta

Satunnaisotantasuunnitelma on ositettava teurastamoittain siten, ettd kotieldimistd otettavien na'ytteiden maard
teurastamoa kohden madiritetddn suhteessa teurastamon vuotuiseen tuotantomairdan.

Teurastuksen yhteydessd tehtivd ndytteenotto on ajoitettava tasaisesti vuoden jokaiseen kuukauteen, jotta katetaan
eri vuodenajat.

Vain yksi edustava ndyte umpisuolen sisiltod, joka on saatu yhdestd tai useammasta ruhosta, yhtd epidemiologista
yksikkod kohti otetaan koottavaan aineiston mukaan. Muutoin ndytteenoton on perustuttava satunnaisotantaan
kunkin kuukauden niytteenottopdivien osalta sekd sen osalta, mistd eristd ndytteet otetaan valittuna otantapaivn.

Edelld olevan A osan 1 kohdan a, b, ¢, ¢, ja f alakohdan mukaisesti kerittavien biologisten naytteiden lukumaird
on mddritettdva siten, ettd seurannan kohteena olevien bakteerilajien esiintyvyys otetaan huomioon vaaditussa
isolaattien mairissa.

Salmonella spp. -bakteerin kansallisten valvontaohjelmien yhteydessd ja asetuk-
sen (EY) N:o 2073/2005 puitteissa kerdttdvien edustavien Salmonella spp. -iso-
laattien keruu asianomaisista eldinpopulaatioista

Mikrobilddkeherkkyyden testaus suoritetaan enintddn yhdelle isolaatille salmonellaserovaria kohti vuodessa samasta
epidemiologisesta yksikosti.

Jos jasenvaltiossa eldinpopulaatiota kohti saatavilla oleva vuosittainen Salmonella-isolaattien lukuméaard on suurempi
kuin 2.2 kohdan mukaisesti edellytetty isolaattien mdars, jasenvaltiossa vuosittain saatavilla olevasta isolaattijou-
kosta on satunnaisotannalla valittava vihintiin 170 tai 85 isolaattia siten, etti varmistetaan maantieteellinen
edustavuus ja ndytteenottopdivien tasainen jakautuminen kautta vuoden. Vastaavasti jos Salmonellaa esiintyy vain
vihin, kaikille sen isolaateille on tehtdvi herkkyystestit.

Niytteiden keruu vahittdismyyntivaiheessa

Jasenvaltioiden on vahittdismyyntivaiheessa kerdttivd satunnaisndytteitd tuoreesta broilerinlihasta, sianlihasta ja
naudanlihasta ilman kyseisten elintarvikkeiden alkuperddn perustuvaa ndytteiden esivalintaa.

Isolaattien mikrobiliikeherkkyyden testauksessa kiytettivit mikrobiliikeaineet, epidemiologiset raja-ar-
vot ja pitoisuusalueet

Jasenvaltioiden on testattava mikrobilddkeaineet ja tulkittava tulokset kdyttden taulukoissa 1, 2 ja 3 vahvistettuja

epidemiologisia raja-arvoja ja pitoisuusalueita bakteerien Salmonella spp., C. coli ja C. jejuni ja indikaattoribakteerien
E. coli, E. faecalis ja E. faecium herkkyyden méérittdmiseksi.

On kdytettdvd laimennusmenetelmid, jotka vastaavat European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
-komitean (EUCAST) ja Clinical and Laboratory Standards Institute -laitoksen (CLSI) kuvaamia menetelmis, jotka
on hyviksytty kansainvaliseksi vertailumenetelméksi (ISO-standardi 20776-1:2006).
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Taulukko 1

Mikrobiliikeresistenssin seurannassa kiytettivi mikrobiliikeaineiden paneeli, EUCASTin resistenssin raja-
arvot seki pitoisuusalueet, jotka on testattava Salmonella spp. -bakteerin ja E. coli -indikaattoribakteerin

osalta (ensimmdinen paneeli)

Mikrobilddkeresistenssin tulkinnan raja-arvot

(mg/l)

Pitoisuusalue (mg/l)

Mikrobilddkeaine Laji . o :
(kuoppien méird suluissa)
ECOFF (3 Kliininen raja-arvo (°)
Salmonella >8 >8
Ampisilliini 1-64 (7)
E. coli >8 > 8
Salmonella >0,5 >2
Kefotaksiimi 0,25-4 (5)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
Keftatsidiimi 0,5-8 (5)
E. coli >0,5 >4
Salmonella >0,125 > 8
Meropeneemi 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
Salmonella >16 NA
Nalidiksiinihappo 4-128 (6)
E. coli >16 NA
Salmonella > 0,064 >1
Siprofloksasiini 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella > 8 NA
Tetrasykliini 2-64 (6)
E. coli >8 NA
Salmonella >2 >2
Kolistiini 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
Gentamisiini 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
Trimetopriimi 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella NA NA
Sulfametoksatsoli 8-1024 (8)
E. coli > 64 NA
Salmonella >16 >8
Kloramfenikoli 8-128 (5)
E. coli >16 > 8
Salmonella NA NA
Atsitromysiini 2-64 (6)
E. coli NA NA
Salmonella >1(% >2 (%
Tigesykliini 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

(*) EUCASTin epidemiologiset raja-arvot

(°) EUCASTin kliiniset resistenssin raja-arvot

(*) Bakteerien Salmonella Enteriditis, Typhimurium, Typhi ja Paratyphi osalta saatavissa olevat EUCASTin tiedot

NA: ei saatavilla
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Taulukko 2

Mikrobiliikeresistenssin seurannassa kiytettivd mikrobiliikeaineiden paneeli, EUCASTin resistenssin raja-
arvot ja pitoisuusalueet, jotka testataan bakteerien C. jejuni and C. coli osalta

Mikrobilddkeresistenssin tulkinnan raja-arvot
Mikrobilddkeaine Laji (mgfl) Pitoisuusalue (mgf)
J (kuoppien méird suluissa)
ECOFF (%) Kliininen raja-arvo (%)
C. jejuni > 4 >4
Erytromysiini 1-128 (8)
C. coli >8 >8
C. jejuni >0,5 >0,5
Siprofloksasiini 0,12-16 (8)
C. coli >0,5 >0,5
C. jejuni >1 >2
Tetrasykliini 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 NA
Gentamisiini 0,12-16 (8)
C. coli >2 NA
C. jejuni >16 NA
Nalidiksiinihappo 1-64 (7)
C. coli >16 NA
C. jejuni >4 NA
Streptomysiini (°) 0,25-16 (7)
C. coli >4 NA
(") EUCASTin epidemiologiset raja-arvot
(v) EUCASTin Kliiniset resistenssin raja-arvot
() Toimittaminen vapaaehtoista
NA: ei saatavilla
Taulukko 3

Mikrobildikeresistenssin seurannassa kiytettivd mikrobiliikeaineiden paneeli, EUCASTin resistenssin raja-
arvot ja pitoisuusalueet, jotka testataan bakteerien C. jejuni and C. coli osalta

Mikrobilddkeresistenssin tulkinnan raja-arvot
Mikrobildakeaine Laji (mgf) Pitoisuusalue (mgfl
J (kuoppien mdaard suluissa)
ECOFF (% Kliininen raja-arvo (%)
E. faecalis > 32 NA
Gentamisiini 8-1024 (8)
E. faecium >32 NA
E. faecalis >32 NA
Kloramfenikoli 4-128 (6)
E. faecium >32 NA
E. faecalis >4 >8
Ampisilliini 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >8
E. faecalis >4 >4
Vankomysiini 1-128 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >2 >2
Teikoplaniini 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
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Mikrobilddkeresistenssin tulkinnan raja-arvot
Mikrobilddkeaine Laji (mgfh Pitoisuusalue (mgf)
) (kuoppien mddra suluissa)
ECOFF (%) Kliininen raja-arvo (%)

E. faecalis >4 NA

Erytromysiini 1-128 (8)
E. faecium > 4 NA
i o E. faecalis NA NA

Dallopristin 05-64 ()
prist E. faecium >1 >4
E. faecalis >4 NA

Tetrasykliini 1-128 (8)
E. faecium >4 NA
E. faecalis > 0,25 >0,5

Tigesykliini 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 >0,5
E. faecalis > 4 >4

Linetsolidi 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 NA

Daptomysiini 0,25-32 (8)
E. faecium >4 NA
E. faecalis > 4 NA

Siprofloksasiini 0,12-16 (8)
E. faecium >4 NA

(") EUCASTIin epidemiologiset raja-arvot
(°) EUCASTin Kliiniset resistenssin raja-arvot
NA: ei saatavilla

ESBL- tai AmpC-entsyymii tai karbapenemaasia tuottavien bakteerien Salmonella spp. ja E. coli erityis-
seuranta

ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavan E. coli -bakteerin osoitusmenetelmd broilereista, teuraskalkkunoista,
lihotussioista, alle vuoden ikdisistd nautaeldimistd ja tuoreesta broilerinlihasta, sianlihasta ja naudanlihasta

ESBL- tai AmpC-entsyymid tai karbapenemaasia tuottavaa E. coli -bakteeria sisiltdvien ndytteiden osuuden arvioi-
miseksi umpisuolindytteistd, jotka on keritty timin osan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti broilereista, teuras-
kalkkunoista, lihotussioista ja alle vuoden ikiisistd nautaeldimistd sekd tuoreesta broilerinlihasta, sianlihasta ja
naudanlihasta, on sovellettava seuraavaa menetelmai.

ESBL- tai AmpC-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerien osoittaminen on aloitettava esirikastusvaiheella ja sen
jilkeen siirrostuksella McConkey-agarille, joka sisdltdd kolmannen polven kefalosporiinia selektiivisend pitoisuutena
mikrobilddkeresistenssid varten nimetyn Euroopan unionin vertailulaboratorion (*) yksityiskohtaisen standardoidun
protokollan viimeisimmin version mukaisesti. Mikrobilaji E. coli osoitetaan asianmukaista menetelmdd kayttden.

Helpottaakseen ESBL-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerin osoittamista jisenvaltio voi epidemiologisten olosuh-
teiden perusteella paittdd testata rinnakkain ylimaardistd selektiivistd maljaa, joka inhiboi AmpC-entsyymid tuot-
tavan E. coli -bakteerin kasvua. Titd mahdollisuutta kaytettiessi AmpC-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerin
kasvua inhiboivan selektiivisen maljan tulokset on pidettivé erillidn, kun ne raportoidaan B osan 2 kohdan
mukaisesti.

Jasenvaltiot voivat pddttad osoittaa karbapenemaasia tuottavien mikro-organismien esiintymisen kayttimalla selek-
tiivistd esirikastusta ja sen jdlkeen selektiivistd maljausta karbapenemaasia sisltavalld elatusalustalla mikrobilda-
keresistenssid varten nimetyn Euroopan unionin vertailulaboratorion (%) yksityiskohtaisen standardoidun protokol-
lan viimeisimman version mukaisesti.

Yksi jokaisesta positiivisesta umpisuoli- ja lihandytteestd saatu oletettu ESBL- tai AmpC-entsyymii tai karbapene-
maasia tuottava E. coli -isolaatti on testattava mikrobilddkeaineiden ensimmaiselld paneelilla taulukon 1 mukaisesti,
jonka jalkeen isolaateille on tehtdvd laajennettu herkkyystestaus 4.2 kohdan mukaisesti, jos ne ovat taulukossa 1
lueteltujen tulkintaperusteiden (epidemiologisten raja-arvojen) perusteella resistenttejd kefotaksiimille, keftatsidii-
mille tai meropeneemille.

() www.crl-ar.eu

(%) Ks. alaviite 3.
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4.2

4.3

Kolmannen polven kefalosporiineille tai meropeneemeille resistenteiksi osoittautuneiden Salmonella spp.- ja E. coli -isolaattien
tarkempi luonnehdinta ja luokitus

Kaikki 4.1 kohdassa kuvatun selektiivisen maljauksen avulla osoitetut, oletetut ESBL- tai AmpC-entsyymii tai
karbapenemaasia tuottavat E. coli -isolaatit sekd kaikki ne satunnaisesti valitut Salmonella spp:n ja E. colin isolaatit,
jotka ovat taulukon 1 mukaisella mikrobildikeaineiden ensimmiiselld paneelilla testattaessa osoittautuneet resis-
tenteiksi kefotaksiimille, keftatsidiimille tai meropeneemille, on testattava edelleen taulukon 4 mukaisella mikro-
bilddkeaineiden toisella paneelilla. Tima paneeli sisdltdd ESBL- ja AmpC-entsyymin tuotannon osoittamiseksi ke-
foksitiinin, kefepiimin sekd kefotaksiimin ja keftatsidiimin synergiatestin klavunalaatin kanssa. Lisiksi toiseen
paneeliin kuuluvat myos imipeneemi, meropeneemi ja ertapeneemi, jotta oletetut karbapenemaasin tuottajat voi-
daan todentaa fenotyypeittdin.

Taulukko 4

Mikrobildidkeaineiden paneeli, EUCASTin epidemiologiset raja-arvot (ECOFF-arvot) ja kliiniset resistenssin

raja-arvot ja pitoisuusalueet, joita on kiytettivi ainoastaan niiden Salmonella spp:n ja indikaattoribakteeri

E. colin isolaattien testaukseen, jotka ovat resistentteji kefotaksiimille, keftatsidiimille tai meropeneemille
(toinen paneeli)

Mikrobilddkeresistenssin tulkinnan raja-arvot o
) o ) (mg/) Pltmsuusglue ({r_l.g./_l)
Mikrobilddkeaine Laji (kuoppien mdari
ECOFF (9 Kliininen raja-arvo () suluissa)
Salmonella >8 NA
Kefoksitiini 0,5-64 (8)
E. coli >8 NA
Salmonella NA NA
Kefepiimi 0,06-32 (10)
E. coli >0,125 >4
*X %K)
Kefotaksiimi + Salmonella NA (**) NA (**)
. 0,06-64 (11)
klavulaanihappo (*) E. coli NA (%) NA (%)
ok o
Keftatsidiimi + Salmonella NA (**) NA (**)
. 0,125-128 (11)
klavulaanihappo (*) E. coli NA (%) NA (%)
Salmonella >0,125 >8
Meropeneemi 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella NA NA
Temosilliini 0,5-64 (8)
E. coli NA NA
Salmonella >1 >8
Imipeneemi 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >8
Salmonella > 0,06 >1
Ertapeneemi 0,015-2 (8)
E. coli > 0,06 > 1
Salmonella >0,5 >
Kefotaksiimi 0,25-64 (9)
E. coli > 0,25 >2
Salmonella >2 >4
Keftatsidiimi 0,25-128 (10)
E. coli > 0,5 >4

(*) EUCASTin epidemiologiset raja-arvot
(°) EUCASTin Kliiniset resistenssin raja-arvot
NA: ei saatavilla
(*) 4 mg/l klavulaanihappoa
(**) Arvoja on verrattava kefotaksiimin ja keftatsidiimin arvoihin ja tulkittava synergiatestausta koskevien CLSIn tai EUCASTin
ohjeiden mukaisesti.

Kvantitatiivinen menetelmd ESBL- tai AmpC-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerin osuuden arvioimiseksi

Jasenvaltiot ja etenkin ne jasenvaltiot, joissa ESBL- tai AmpC-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerin esiintyvyys
on 4.1 kohdassa esitetylld menetelmalld osoitettu suureksi, voivat arvioida ESBL- tai AmpC-entsyymii tuottavan E.
coli -bakteerin osuuden koko E. coli -populaatiosta.
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Tiamd tehdddn laskemalla ESBL- tai AmpC-entsyymid tuottavan E. coli -bakteerin médrd ja E. coli -bakteerien
kokonaismiird ndytteessd kayttden menetelmédnd laimennusta ja siirrostusta selektiiviselle ja ei-selektiiviselle elatus-
aineelle mikrobilddkeresistenssid varten nimetyn Euroopan unionin vertailulaboratorion (°) yksityiskohtaisen stan-
dardoidun protokollan viimeisimmin version mukaisesti.

Isolaattien laadunvalvonta ja siilytys

Laboratorioiden, jotka toimivaltainen viranomainen on nimennyt suorittamaan yhdenmukaistettuun seurantaohjel-
maan kuuluvien isolaattien mikrobiladkeherkkyystestejd, on kuuluttava joko kansallisella tai unionin tasolla vahvis-
tettuun laadunvarmistusjirjestelmain, johon sisdltyy mikrobildakeresistenssin yhdenmukaistetun seurannan koh-
teena olevien bakteerien tunnistamista, tyypitystd ja herkkyystestausta koskeva pitevyystesti.

Mikrobilddkeresistenssid varten nimettyjen kansallisten vertailulaboratorioiden on siilytettivi isolaatit — 80 °C:n
lampétilassa vihintdin viiden vuoden ajan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd muita siilytysmenetelmid edellyttien,
ettd niilld voidaan varmistaa isolaattien elinkelpoisuus ja estdd kantojen ominaisuuksien muutokset.

B OSA
RAPORTOINTI
Tietojen raportointia koskevat yleiset siinnokset

Jos toimivaltainen viranomainen suorittaa mikrobilddkeresistenssin seurantaa isolaateista, jotka toimivaltainen viran-
omainen on saanut muissa kuin A osan 1 kohdassa tarkoitetuissa elintarvikeketjun vaiheissa mutta kuitenkin A osan
3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettujen teknisten eritelmien mukaisesti, tillaisen mikrobilddkeresistenssin seurannan tulokset
on raportoitava tdimdn osan 2 kohdan mukaisesti mutta erillisend, eikd timd muuta A osan 2 kohdassa edellytettyd
testattavien isolaattien madraa.

Kunkin yksittdisen niytteen osalta raportoitavat tiedot
Raportissa on esitettdvd 2.1-2.6 kohdassa tarkoitetut kunkin yksittdisen isolaatin tiedot erikseen jokaisen A osan 1

kohdassa tarkoitetun bakteerilajin ja eldinpopulaation yhdistelmdn sekd bakteerilajin ja elintarvikkeen yhdistelman
osalta.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd pddtoksessd sdddetyn mikrobilddkeresistenssin yhdenmukaistetun seurannan
tulokset isolaattipohjaisina raakatietoina kayttden Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tietohakemistoa ja
sihkoisid tiedonkeruulomakkeita (©).

Mikrobilddkeresistenssin seurannan toteuttamisen yleinen kuvaus
— Otanta-asetelmien ja osittamis- ja satunnaistamismenettelyjen kuvaus kunkin eldinpopulaation ja elintarvikeryh-

min osalta

Yleiset tiedot

— Isolaatin tunniste tai koodi

— Bakteerilaji

— Serovari (Salmonella spp:n osalta)

— Salmonella Enteritidis ja Salmonella Typhimurium -bakteerien faagityyppi (vapaachtoinen)

Naytteenottoa koskevat erityistiedot

— Elintarviketuotantoon kiytettdva eldinpopulaatio tai elintarvikeryhma
— Niytteenottovaihe

— Naytetyyppi

— Naytteenottaja

— Naytteenottostrategia

(°) Ks. alaviite 3.

(%) www.efsa.europa.cu
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— Ndytteenoton pdivimaarad
— Eristyksen péivimaard

2.4 Mikrobilddkeresistenssin testausta koskevat erityistiedot

— Isolaatin mikrobilddkeherkkyystestauksen suorittaneen laboratorion antama isolaatin tunniste tai koodi
— Herkkyystestauksen pdivimaird
— Mikrobilddkeaine

2.5 Laimennusmenetelmdn tuloksia koskevat erityistiedot

— Pienimmin kasvua estdvin pitoisuuden (MIC) arvo (mg]/l)

2.6 Synergiatestien tulokset

— Keftatsidiimin synergiatestaus klavulaanihapon kanssa

— Kefotaksiimin synergiatestaus klavulaanihapon kanssa
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