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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 12 listopada 2013 r.

W sprawie monitorowania i

sprawozdawczo$ci

w  zakresie opornosci na S$rodki

przeciwdrobnoustrojowe u bakterii zoonotycznych i komensalnych

(notyfikowana jako dokument nr C(2013) 7145)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/652/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe 2003/99/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie monito-
rowania choréb odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw
chorobotwoérczych, zmieniajaca decyzje Rady 90/424/EWG
i uchylajaca dyrektywe Rady 92/117/EWG (1), w szczegdlnosci
jej art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 1 akapit czwarty,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

W dyrektywie 2003/99/WE przewidziano, ze panstwa
cztonkowskie maja zapewnié, by monitorowanie dostar-
czalo poréwnywalnych danych na temat wystgpowania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u odzwie-
rzecych czynnikéw chorobotwérczych, a w  zakresie,
w jakim stanowia zagrozenie dla zdrowia publicznego,
u innych czynnikéw.

W dyrektywie 2003/99/WE przewidziano ponadto, Ze
panstwa czlonkowskie maja ocenia¢ tendencje i Zrddla
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na swoim
terytorium i przekazywaé Komisji co roku sprawozdanie
obejmujace dane zgromadzone zgodnie z przepisami tej

dyrektywy.

W komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 15 listopada 2011 r. zatytulowanym
,Plan dzialania na rzecz zwalczania rosngcego zagrozenia
zwiazanego z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustro-
jowe” (%) Komisja proponuje wprowadzenie pigcioletniego
planu dzialan w celu zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w oparciu o 12 kluczowych
dzialaf  obejmujgcych miedzy innymi wzmocnienie
systemOw nadzorowania opornosci na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe.

() Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 31.
() COM(2011) 748 final.

(4)

W konkluzjach Rady z dnia 22 czerwca 2012 r.
w sprawie skutkéw opornosci na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe dla sektora medycznego i weterynaryjnego
— perspektywa ,Jedno zdrowie” () instytucja ta wzywa
Komisje do dalszych dzialafi w nastepstwie jej komuni-
katu z dnia 15 listopada 2011 r. poprzez konkretne
inicjatywy stuzace wdrozeniu 12 dzialan wymienionych
w komunikacie oraz do $cistej wspotpracy z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) i Europejska Agencja Lekéw (EMA) we wzmac-
nianiu oceny wystegpowania w UE opornosci na dzialanie
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi, zwierzat
i w zywnosci w Unii.

Na sesji plenarnej w dniu 11 grudnia 2012 r. Parlament
przyjal ,Sprawozdanie w sprawie wyzwan zwigzanych
z drobnoustrojami — rosngce zagrozenia zwigzane z opor-
noécig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” (¥). W spra-
wozdaniu tym Parlament z zadowoleniem przyjmuje
przedstawiony przez Komisj¢ pigcioletni plan dzialan
w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
i uwaza, ze $rodki zalecone w planie dzialan musza
zostal wdrozone najszybciej jak to mozliwe. W szczegdl-
nosci Parlament wzywa Komisj¢ i panstwa cztonkowskie
do $cislejszej wspolpracy i koordynacji w zakresie wezes-
nego wykrywania u ludzi, zwierzat i ryb oraz w zywnosci
bakterii patogennych opornych na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, a takze w zakresie powiadamiania o takich
przypadkach i skoordynowanego reagowania na nie, aby
nieustannie monitorowac zakres i rozw6j opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Na trzydziestej czwartej sesji Wspdlnego programu FAO
i WHO dotyczgcego standardéw zywieniowych, ktéra
odbyta si¢ w Genewie, Komisja Kodeksu ZywnoSciowego
przyjeta Wytyczne dla oceny ryzyka opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe przenoszonej przez zywnos¢ (%),
w ktorych wskazuje si¢ na opornos¢ na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe jako gtéwne zrédlo obaw dotyczacych

() Dz.U. C 211 z 18.7.2012, s. 2.

() Dz.U. C 77 E z 15.3.2013, s. 20.
() CACJGL 77-2011.
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zdrowia publicznego i problem w zakresie bezpieczen-
stwa zywno$ci. Stosowanie S$rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, i w uprawach stanowi potencjalnie
istotny czynnik ryzyka w odniesieniu do selekcji
i rozprzestrzeniania organizméw opornych na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe i czynnikdéw  zwigzanych
z takg opornoscig ze zwierzat i upraw na ludzi za
posrednictwem zywnosci.

W wytycznych Kodeksu zywnosciowego stwierdza si¢
miedzy innymi, ze programy nadzoru wystepowania
opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przeno-
szonej przez zywno$¢ dostarczaja informacji pozytecz-
nych dla wszystkich stron uczestniczacych w procesie
analizy ryzyka zwiazanego z opornoscia na Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe. Metodyke programéw nadzoru
nalezy zharmonizowaé w jak najwigkszym zakresie na
szczeblu miedzynarodowym. Stosowanie poddanych
standaryzacji i zwalidowanych metod oznaczania wrazli-
wosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz zharmo-
nizowanych kryteriéw interpretacji ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia poréwnywalnosci danych.

W rozdziale 6.7 Kodeksu zdrowia zwierzat ladowych
Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) () zatytu-
fowanym ,Harmonizacja krajowych programéw nadzoru
i monitorowania w zakresie opornosci na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe” podkresla sig, ze nadzér i monito-
rowanie w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe sg potrzebne w celu oceny i okreslenia tendencji
oraz zrodel opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
u bakterii, w celu wykrywania pojawiania si¢ nowych
mechanizméw opornosci na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe, w celu dostarczania danych koniecznych do prze-
prowadzania analiz ryzyka istotnych dla zdrowia zwie-
rzat i ludzi, w celu stworzenia podstaw do opracowania
zalecen w zakresie polityki dotyczacej zdrowia zwierzat
i ludzi oraz w celu dostarczania informacji stuzacych do
oceny praktyk zwigzanych z przepisywaniem $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych oraz zalecenn dotyczacych
rozwaznego stosowania takich Srodkow.

W dniu 9 lipca 2008 r. EFSA przyjal opini¢ naukowa
w sprawie opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
przenoszonej przez zywno$C jako zagrozenia biologicz-
nego (). W dniu 28 pazdziernika 2009 r. ECDC, EFSA,
EMA oraz dzialajacy przy Komisji Komitet Naukowy ds.
Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla
Zdrowia (SCENIHR) opublikowaly wspdlng opinig
naukowg w sprawie oporno$ci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, ukierunkowang na zakazenia przenoszone
na ludzi ze zwierzat i z zywnosci (choroby odzwierze-
ce) }). W dniu 5 marca 2009 r. EFSA przyjal opini¢
naukowg w sprawie oceny znaczenia dla zdrowia
publicznego metycylinoopornych szczepédw Staphylococcus
aureus (*). W dniu 7 lipca 2011 r. EFSA przyjal opini¢
naukowg w sprawie ryzyka dla zdrowia publicznego
zwigzanego ze szczepami Dbakterii wytwarzajacymi

1) http:/[www.oie.int
%) Dziennik EFSA 2008; 765, 1-87.
Dziennik EFSA 2009; 7(11):1372.
4 Dziennik EFSA 2009; 993, 1-73.

(10)

(11)

[slvivhw)

beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym
(ESBL) lub beta-laktamazy typu AmpC o rozszerzonym
spektrum substratowym (AmpC) w zywnosci i u zwie-
rzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢ (°).
W dniu 3 pazdziernika 2011 r. EFSA przyjal sprawoz-
danie techniczne w sprawie sposob6w podejicia EFSA do
oceny ryzyka w dziedzinie opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe  ze  szczegblnym  uwzglednieniem
mikroorganizméw komensalnych (¢). Gléwnym wnio-
skiem z wszystkich tych opinii i sprawozdan jest, ze —
w obliczu rosnacych obaw dotyczacych zdrowia publicz-
nego w odniesieniu do opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe — konieczne jest stosowanie zharmonizowa-
nych metod i epidemiologicznych warto$ci progowych,
by zapewni¢ na poziomie panstw czlonkowskich poréw-
nywalno$¢ danych w czasie oraz by ulatwi¢ dokonywanie
poréwnan wystepowania opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe miedzy poszczegblnymi pafnstwami
cztonkowskimi.

W dniu 14 czerwca 2012 r. EFSA opublikowat sprawoz-
danie naukowe w sprawie specyfikacji technicznych doty-
czacych zharmonizowanego monitorowania i zharmoni-
zowanej sprawozdawczoSci w zakresie opornosci na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe  bakterii  Salmonella,
Campylobacter oraz komensalnych bakterii wskaZniko-
wych Escherichia coli i Enterococcus spp. przenoszonych
przez zywno$¢ (). W dniu 5 pazdziernika 2012 r.
EFSA opublikowal sprawozdanie naukowe w sprawie
specyfikacji technicznych dotyczacych zharmonizowa-
nego monitorowania i zharmonizowanej sprawozdaw-
czosci w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe metycylinoopornych szczepéw  Staphylococcus
aureus u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢ (8). W tych sprawozdaniach naukowych zale-
cono wprowadzenie szczegétowych zasad zharmonizo-
wanego monitorowania i zharmonizowanej sprawozdaw-
czodci w zakresie wystepowania opornych mikroorga-
nizméw u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje
si¢ zywno$¢, oraz w zZywnosci, zwlaszcza w odniesieniu
do: okre$lania mikroorganizméw, ktére nalezy poddaé
monitorowaniu i  sprawozdawczo$ci;  pochodzenia
izolatéw tych mikroorganizméw; liczby izolatéw
poddawanych badaniu; badafi oznaczania wrazliwosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, ktore nalezy zastoso-
waé; szczegblnego monitorowania metycylinoopornych
szczepow Staphylococcus aureus oraz bakterii wytwarzaja-
cych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substra-
towym lub beta-laktamazy typu AmpC o rozszerzonym
spektrum substratowym; a takze w odniesieniu do
gromadzenia i przekazywania danych. Wiaczenie ECDC
do tych prac zapewni mozliwo$¢ poréwnywania danych
dotyczacych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywno$¢, i sektora spozywczego oraz danych
dotyczacych zdrowia ludzi.

Z ustalen zawartych w tych sprawozdaniach i opiniach
wynika, ze przy okreSlaniu, jakie kombinacje gatunkéw
bakterii i gatunkéw zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz produktéw spozywczych

ziennik EFSA 2011; 9(8):2322.

ziennik EFSA 2011; 9(10):196.
ziennik EFSA 2012; 10(6):2742.
ziennik EFSA 2012; 10(10):2897.
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nalezy obja¢ zharmonizowanym monitorowaniem i zhar-
monizowana sprawozdawczoscia w zakresie opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wazne jest, by prio-
rytetowe znaczenie nadaé tym z nich, ktére s3 najistot-
niejsze z punktu widzenia zdrowia publicznego. W celu
zminimalizowania obcigzen monitorowanie powinno
opieraé si¢ w jak najwigkszym stopniu na prébkach lub
izolatach biologicznych pobranych w ramach juz ustano-
wionych krajowych programéw kontroli.

(12) W rozporzadzeniu (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (') przewidziano, ze panistwa cztonkow-
skie maja ustanowi¢ krajowe programy kontroli, ktére
powinny obejmowaé pobieranie prébek w celu badania
salmonelli na réznych etapach lancucha zywnosciowego.
W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 (?) usta-
nowiono kryteria mikrobiologiczne oraz przepisy, do
ktorych przestrzegania zobowigzane s3 podmioty prowa-
dzace przedsigbiorstwo spozywcze. Na  wilasciwym
organie spoczywa w szczegélnodci obowiazek zapew-
nienia przestrzegania przez podmioty prowadzace przed-
sigbiorstwo spozywcze przepisow i kryteriéw ustanowio-
nych we wspomnianym rozporzadzeniu zgodnie z prze-
pisami rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (°). Monitorowanie opornosci
salmonelli na $rodki przeciwdrobnoustrojowe powinno
by¢ ukierunkowane na izolaty uzyskane w ramach krajo-
wych programéw kontroli bagdZ w ramach badan i wery-
fikacji zgodnosci prowadzonych przez wilasciwy organ
zgodnie z art. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005.

(13) W decyzji Komisji 2007/407[WE (*) ustanowiono szcze-
gélowe przepisy w sprawie przeprowadzanego przez
panstwa czlonkowskie monitorowania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, obejmujacego bakterie
Salmonella spp. u kur, indykéw i tucznikow w latach
2007-2012. Tego rodzaju zharmonizowane monitoro-
wanie nalezy prowadzi¢ nadal, $ledzac zmiany tendencji,
oraz rozszerzy¢ na opornos$¢ na Srodki przeciwdrobnou-
strojowe u innych patogenéw i mikroorganizméw
komensalnych, podazajac za rosnacymi obawami doty-
czgcymi zdrowia publicznego, zwigzanymi z rolg tych
mikroorganizméw w ogdlnym zagrozeniu opornoscia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérym mowa
w opiniach naukowych. Monitorowanie i sprawozdaw-

(') Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli
i innych okreslonych odzwierzgcych czynnikéw chorobotwérczych
przenoszonych przez zywno$¢ (Dz.U. L 325 z 12.12.2003, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada
2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych
$rodkéw spozywezych (Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 1).

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych prze-
prowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym
i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).

(*) Decyzja Komisji 2007/407[WE z dnia 12 czerwca 2007 r. w sprawie
zharmonizowanego monitorowania oporno$ci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe w przypadku Salmonella u drobiu i §win (Dz.U.
L 153 z 14.6.2007, s. 26).

czo§¢ zgodnie z art. 7 i 9 dyrektywy 2003/99/WE
powinny zatem pozostawaé w zgodnosci z przepisami
i wymaganiami technicznymi dotyczacymi zharmonizo-
wanego monitorowania i zharmonizowanej sprawozdaw-
czodci dotyczacych opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe 1 uwzgledniajacych zalecenia zawarte w sprawoz-
daniach EFSA.

(14)  Ze wzgledu na jasno$¢ prawodawstwa Unii nalezy
uchyli¢ decyzje 2007/407/WE.

(15)  Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim samodzielng
organizacje i ulatwi¢ planowanie monitorowania i spra-
wozdawczosci przewidzianych w  niniejszej decyzji,
decyzja ta powinna by¢ stosowana od dnia 1 stycznia
2014 r.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres

1. Niniejsza decyzja okresla szczegblowe przepisy w zakresie
zharmonizowanego monitorowania i zharmonizowanej spra-
wozdawczosci dotyczacych opornosci na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe, ktore pafistwa czlonkowskie majg obowigzek
prowadzi¢ zgodnie z art. 7 ust. 3 i art. 9 ust. 1 dyrektywy
2003/99/WE, a takze czescig B zalacznika II oraz zalacznikiem
IV do tej dyrektywy.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ dotycza nastgpujacych
bakterii uzyskanych z prébek z okreslonych populacji zwierzat,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, i z niektérych
srodkéw spozywezych:

a) Salmonella spp.;

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

¢) komensalne bakterie wskaznikowe Escherichia coli (E. coli);

d) komensalne bakterie wskaznikowe Enterococcus faecalis oraz
Enterococcus faecium (E. faecalis oraz E. faecium).
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2. Niniejsza decyzja okrela szczegélowe wymagania
w zakresie zharmonizowanego monitorowania i zharmonizo-
wanej sprawozdawczo$ci dotyczacych mikroorganizméw Salmo-
nella spp. oraz E. coli wytwarzajacych nastgpujace enzymy
w okreSlonych populacjach zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz w niektérych sSrodkach spozyw-
czych:

a) beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym
(ESBL);

b) beta-laktamazy typu AmpC o rozszerzonym spektrum
substratowym (AmpC);

¢) karbapenemazy.

Artykut 2

System pobierania prébek i izolatdw przez panstwa
cztonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja pobieranie préobek
w celu monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe zgodnie z wymaganiami technicznymi okreslonymi
w czeSci A zalgcznika.

2. Panstwa czlonkowskie pobieraja reprezentatywne izolaty
nastepujacych bakterii zgodnie z wymaganiami technicznymi
okreslonymi w czg$ci A zalgcznika:

a) Salmonella spp.;
b) C. jejuni;
¢) komensalne bakterie wskaznikowe E. coli; oraz

d) bakterie Salmonella spp. oraz E. coli wytwarzajace ESBL,
AmpC lub karbapenemazy.

3. Panstwa czlonkowskie moga pobieral reprezentatywne
izolaty nastepujacych bakterii, o ile czynig to zgodnie z wyma-
ganiami technicznymi okre$lonymi w czesci A zalacznika:

a) C. coli;
b) komensalne bakterie wskaznikowe E. faecalis oraz E. faecium.

Artykut 3

Izolaty bakterii Salmonella spp. uzyskane przez podmioty
prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze

Jesli, z powodu niskiej czestosci wystepowania bakterii lub
z powodu niewielkiej liczby jednostek epidemiologicznych
w danym panstwie czlonkowskim, minimalna liczba izolatéw
bakterii Salmonella spp. pobranych przez wlasciwy organ
w trakcie kontroli urzedowych prowadzonych zgodnie z czescia
A pkt 1 lit. a) zalgcznika nie jest wystarczajaca do uzyskania
minimalnej wymaganej liczby izolatéw, ktére nalezy poddaé
badaniu okreslenia opornosci na Srodki przeciwdrobnoustro-
jowe, wilasciwy organ moze wykorzystaé izolaty uzyskane

przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze, pod
warunkiem ze izolaty te zostaly uzyskane przez dany podmiot
prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze zgodnie z nastepujg-
cymi przepisami:

a) krajowym programem kontroli, o ktérym mowa w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003;

b) kryteriami higieny procesu okreslonymi w rozdziale 2 pkt
2.1.3, 2.1.4 i 2.1.5 zalgcznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr
2073/2005.

Artykut 4
Analiza przez krajowe laboratoria referencyjne

1. Krajowe laboratoria referencyjne ds. opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe przeprowadzaja nastgpujgce analizy:

a) oznaczanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
izolatéw okreslonych w czgsci A pkt 2 i 3 zalgcznika;

b) szczegdlne monitorowanie bakterii Salmonella spp. oraz E.
coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub karbapenemazy, jak
okreslono w czeici A pkt 4 zalgcznika.

2. Wihasciwy organ moze wyznaczy¢ laboratoria inne niz
krajowe laboratorium referencyjne ds. opornosci na $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe, zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr
882/2004, w celu przeprowadzenia analiz przewidzianych
w ust. 1.

Artykut 5
Ocena i sprawozdawczo$é

Panstwa czlonkowskie oceniajg wyniki monitorowania opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przewidzianego
w art. 2 i 3 i wlaczaja t¢ oceng do sprawozdania na temat
tendencji i Zrédel choréb odzwierzecych, odzwierzecych czyn-
nikéw chorobotworczych oraz opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe przewidzianego w art. 9 ust. 1 dyrektywy
2003/99/WE.

Artykut 6
Publikacja i poufnos$¢ danych

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci publikuje
zgodnie z art. 9 ust. 2 dyrektywy 2003/99/WE krajowe dane
ilosciowe uzyskane na podstawie izolatow, dotyczgce opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze wyniki analiz prze-
kazanych zgodnie z art. 4.

Artykut 7
Uchylenie
Decyzja 2007/407/WE traci moc.
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Artykut 8
Stosowanie
Niniejszg decyzje stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2014 r.
Artykut 9
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 listopada 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

WYMAGANIA TECHNICZNE
CZESC A
SYSTEM POBIERANIA PROBEK I ANALIZY

1. Pochodzenie izolatéw

W celu monitorowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe panstwa czlonkowskie pobierajg reprezen-
tatywne izolaty przynajmniej z kazdej z ponizszych populacji zwierzat i kategorii zywnosci:

a) izolaty bakterii Salmonella spp. z:

(i) kazdej populacji kur niosek, brojleréw i indykéw rzeznych, z ktdrej pobrano probki w ramach krajowych
programéw kontroli ustanowionych zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2160/2003;

(i) tusz drobiowych brojleréw i indykéw rzeznych, z ktérych pobrano probki w celu badania i weryfikacji
zgodnosci, zgodnie z rozdzialem 2 pkt 2.1.5 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005;

iii) tusz tucznikow, z ktorych pobrano probki w celu badania i weryfikaciji zgodnosci, zgodnie z rozdziatem 2
rycn p p rylikacjt zg g
pkt 2.1.4 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005;

(iv) tusz wolowych z bydla ponizej jednego roku, jesli produkcja migsa z takiego bydla w danym panstwie
czfonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok, z ktorych to tusz pobrano probki w celu badania
i weryfikacji zgodnosci, zgodnie z rozdzialem 2 pkt 2.1.3 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr
2073/2005;

b) izolaty C. jejuni z probek z jelita $lepego pobranych przy uboju od brojleréw i indykéw rzeznych, jesli
produkcja migsa indyczego w danym panstwie czlonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

¢) izolaty komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli z:

(i) prébek z jelita Slepego pobranych przy uboju od brojleréw i indykéw rzeznych, jesli produkcja migsa
indyczego w danym panstwie cztonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

(ii) probek z jelita Slepego pobranych od tucznikéw i bydla ponizej jednego roku, jesli produkcja migsa
z takiego bydla w danym panstwie czlonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

d) bakterie E. coli wytwarzajace ESBL, AmpC lub karbapenemazy z:

(i) probek z jelita Slepego pobranych przy uboju od brojleréw i indykéw rzeznych, jesli produkcja migsa
indyczego w danym panstwie cztonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

(ii) probek z jelita Slepego pobranych od tucznikéw i bydla ponizej jednego roku, jesli produkcja migsa
z takiego bydla w danym paristwie czlonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

(i) probek $wiezego migsa brojlerow, migsa wieprzowego i wolowego pobranych na etapie sprzedazy deta-
licznej;

e) jesli panstwo czlonkowskie zadecyduje o prowadzeniu badan C. coli zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. a), izolaty z:

(i) prébek z jelita $lepego pobranych od brojleréw przy uboju;

(ii) probek z jelita Slepego pobranych od tucznikéw przy uboju;
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f) jesli panstwo cztonkowskie zadecyduje o prowadzeniu badan E. faecalis i E. faecium zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. b),
izolaty z:

(i) prébek z jelita Slepego pobranych przy uboju od brojleréw i indykéw rzeznych, jesli produkcja migsa
indyczego w danym panstwie czlonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok;

(ii) probek z jelita Slepego pobranych od tucznikéw i bydla ponizej jednego roku, jesli produkcja migsa
z takiego bydla w danym panstwie cztonkowskim przekracza 10 000 ton z uboju na rok.

Uzyskane przez pafstwo czlonkowskie izolaty o pochodzeniu innym niz wymienione w lit. a)f), moga by¢
poddane badaniu okre$lenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przez wiasciwy organ na zasadzie
dobrowolnosci oraz ujete odrebnie w sprawozdaniu sporzadzanym zgodnie z czeScig B pkt 2 zalacznika. Przy
przeprowadzaniu takich badan okreslenia opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosuje si¢ jednak szcze-
g6lne wymagania techniczne zawarte w pkt 3, 4 i 5.

Czestotliwo$¢ pobierania probek, liczebno$¢ préby i technika doboru préby
Czgstotliwos¢ pobierania probek

Pafistwa czlonkowskie przeprowadzaja co dwa lata czynnosci pobierania i gromadzenia probek oraz oznaczania
wrazliwosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, przewidziane w art. 2-4, w odniesieniu do kazdej kombinacji
gatunku bakterii i rodzaju probki z populacji zwierzat lub kategorii zywnosci, ktére sa wymienione w pkt 1
niniejszej cz¢sci, oraz przeprowadzaja, zgodnie z pkt 4 niniejszej czesci, szczegblne monitorowanie bakterii
Salmonella spp. i E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub karbapenemazy, stosujac nastepujacy system rotacji:

a) w 2014, 2016, 2018 oraz 2020 r. w odniesieniu do kur niosek, brojleréw oraz $wiezego migsa z tych
zwierzat, a takze w odniesieniu do indykéw rzeznych. W 2014 r. nie ma jednak obowigzku przeprowadzenia,
zgodnie z pkt 4.1, szczegblnego monitorowania komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli wytwarzajgcych
ESBL, AmpC lub karbapenemazy;

b) w 2015, 2017 oraz 2019 r. w odniesieniu do trzody chlewnej, bydla ponizej jednego roku, migsa wieprzowego
i migsa wolowego.

Liczebnos¢ préby

Panistwa czlonkowskie przeprowadzaja badanie oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na 170
izolatach w odniesieniu do kazdej kombinacji gatunku bakterii i rodzaju prébki z populacji zwierzat lub kategorii
zywno$ci wymienionych w pkt 1 lit. a), b), ¢, e) i f). Jednak panstwa czlonkowskie, ktére produkuja mniej niz
100 000 ton migsa drobiowego z uboju na rok oraz mniej niz 100 000 ton migsa wieprzowego z uboju na
rok ("), przeprowadzajg badania na 85 izolatach zamiast 170 w odniesieniu do kazdej odpowiedniej specyficznej
kombinacji.

W panstwach czlonkowskich, w ktérych, w odniesieniu do niektorych kombinacji w danym roku, wystepuje
wyzsza liczba izolatow kombinacji gatunku bakterii lub rodzaju prébki z populacji zwierzat i kategorii zywnosci
wymienionych w pkt 1 lit. a), b), ¢), ¢) i f), do oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe whacza
si¢ wszystkie izolaty lub reprezentatywna probe losowa réwna liczbie izolatéw wymaganej zgodnie z akapitem
pierwszym lub od niej wigksza.

W panistwach czlonkowskich, w ktérych w danym roku, z powodu niskiej czestosci wystepowania bakterii lub
z powodu niewielkiej liczby jednostek epidemiologicznych, nie mozna w odniesieniu do niektérych kombinacji
gatunku bakterii i rodzaju prébki z populacji zwierzat lub kategorii zywno$ci wymienionych w pkt 1 lit. a), b), ¢),
e) i f) uzyskac liczby izolatdw wymaganej zgodnie z akapitem pierwszym, do oznaczania wrazliwosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe wlacza si¢ wszystkie izolaty dostepne na koniec okresu monitorowania.

W celu szczegdlnego monitorowania komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC
lub karbapenemazy okreslonego w pkt 4.1 panistwa czlonkowskie poddaja analizie 300 probek z kazdej populacji
zwierzat i kategorii zywnosci wymienionych w pkt 1 lit. d). Jednak panistwa czlonkowskie, ktére produkuja mniej
niz 100 000 ton migsa drobiowego z uboju na rok, mniej niz 100 000 ton migsa wieprzowego z uboju na rok
i mniej niz 50 000 ton migsa wolowego z uboju na rok (%), przeprowadzaja analiz¢ 150 prébek zamiast 300
w odniesieniu do kazdej odpowiedniej specyficznej kombinacji.

(") Zgodnie z najnowszymi dostepnymi danymi Eurostatu (http:|/epp.eurostat.ec.europa.cu).

(%) Zob. przypis 1.
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Technika doboru préby

Izolaty poddawane badaniu oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jak przewidziano w art. 2,
uzyskuje si¢ w ramach programéw monitorowania przy wykorzystaniu techniki losowego doboru préby. Izolaty
bakterii, o ktérych mowa w art. 2, musza pochodzi¢ z wybranych losowo jednostek epidemiologicznych lub byé
wybrane losowo w rzezniach. Jesli pobiera si¢ probki od zarazonych zwierzat, wynik oznaczania wrazliwosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe ujmuje si¢ odrebnie w sprawozdaniu sporzadzanym zgodnie z czescig B pkt 2.

Wiasciwy organ zapewnia randomizacj¢ planu pobierania prébek i jego wlasciwe przeprowadzenie.

W przypadku pobierania probek w rzeZniach, jak przewidziano w czesci A pkt 1, probki pobiera si¢ w rzezniach
przetwarzajacych przynajmniej 60 % specyficznej, krajowej populacji zwierzecej w danym panstwie czlonkowskim,
zaczynajac od rzezni o najwigkszym przerobie.

Do monitorowania przewidzianego w niniejszej decyzji wlgcza si¢ nie wigcej niz jeden izolat z jednej jednostki
epidemiologicznej na jeden gatunek bakterii na rok. Jednostka epidemiologiczng dla kur niosek, brojlerow
i indykéw rzeznych jest stado. Dla tucznikéw i bydla ponizej jednego roku jednostka epidemiologiczng jest
gospodarstwo.

.Préba reprezentatywna prébek pobranych przy uboju

Plan losowego pobierania probek powinien by¢ skonstruowany warstwowo, z podziatem na poszczegdlne rzeznie,
w drodze przydzielenia danej rzezni liczby probek pobieranych od zwierzat, ktore wyprodukowano krajowo,
proporcjonalnie do jej rocznego przerobu.

Probki pobierane przy uboju powinny by¢ réwnomiernie roztozone w ciagu kazdego miesiaca roku, by umozliwié
analize réznych sezonow.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania skupisk pobiera si¢ wylacznie jedna prébke reprezentatywna zawartosci
jelita Slepego na jednostke epidemiologiczng, pochodzaca z jednej tuszy lub szeregu tusz. W innych przypadkach
pobieranie prébek opiera si¢ na prébie losowej w odniesieniu do dni, w ktérych w kazdym miesigcu pobiera si¢
probki, oraz do partii, z ktorych nalezy pobra¢ prébki w dniu wyznaczonym na pobieranie prébek.

Liczbe prébek biologicznych, ktére nalezy pobraé zgodnie z czgscig A pkt 1 lit. a), b), ¢), ¢) i f), okresla si¢ tak, by
otrzyma¢ wymagana liczbe izolatéw, uwzgledniajac przy tym czesto$¢ wystgpowania monitorowanych gatunkow
bakterii.

.Pobieranie reprezentatywnych izolatéw bakterii Salmonella spp. uzyskanych

w ramach krajowych programéw kontroli dotyczacych bakterii Salmonella spp.
u odpowiednich populacji zwierzat oraz w ramach rozporzgdzenia (WE) nr
2073/2005

Oznaczanie wrazliwosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe przeprowadza si¢ dla nie wigcej niz jednego izolatu na
serotyp bakterii Salmonella z jednej jednostki epidemiologicznej na rok.

Jesli dostepna w danym roku liczba izolatéw bakterii Salmonella na populacje zwierzat w panstwie cztonkowskim
jest wyzsza niz liczba izolatéw wymaganych zgodnie z pkt 2.2, ze zbioru dostgpnych w danym roku izolatéw
nalezy wybraé¢ probe losowa obejmujgca przynajmniej 170 lub 85 izolatow, tak by zapewni¢ reprezentatywnosc
geograficzng i rownomierng dystrybucje dat poboru probki w ciagu roku. Natomiast w przypadku niskiej czestosci
wystepowania bakterii wrazliwo$¢ oznacza si¢ w odniesieniu do wszystkich dostgpnych izolatéw bakterii Salmo-
nella.

.Pobieranie probek na etapie sprzedazy detalicznej

Na etapie sprzedazy detalicznej pafistwa czlonkowskie pobieraja probki Swiezego migsa brojleréw, migsa wiep-
rzowego i migsa wolowego bez dokonywania selekcji wstepnej probek w oparciu o pochodzenie zywnosci.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe do oznaczania wrazliwosci, epidemiologiczne warto$ci progowe oraz
zakresy stezef stosowane w ramach oznaczania wrazliwosci izolatéw na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe

Panstwa czlonkowskie poddaja Srodki przeciwdrobnoustrojowe badaniom i interpretujg wyniki przy zastosowaniu
epidemiologicznych wartoéci progowych oraz zakreséw stezen okreslonych w tabelach 1, 2 i 3, by oznaczyé
wrazliwo$¢ bakterii Salmonella spp., C. coli, C. jejuni oraz komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli, E. faecalis
i E. faecium.

Metody rozcieficzania sa stosowane zgodnie z metodami opisanymi przez Europejski Komitet ds. Oznaczania
Lekowrazliwosci (EUCAST) oraz Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI), przyjetymi za migdzynaro-
dowe metody wzorcowe (norma ISO 20776-1:2006).



L 303/34 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 14.11.2013

Tabela 1

Panel substancji przeciwdrobnoustrojowych objetych monitorowaniem opornosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe oraz ustalone przez EUCAST progi opornosci i zakresy stezen testowane u bakterii

Salmonella spp. i komensalnych bakterii wskaznikowych E. coli (panel pierwszy)

Progi interpretacyjne dla opornosci na $rodki
$rodek przeciwdrobnoustrojowe Zakres stezen (mg/l)
czeciw dr;gnf)ustro'o Gatunek (mg/l) (liczbe dotkéw podano
p Jowy w nawiasach)
ECOFF () Warto$¢ graniczna (%)
Salmonella >8 > 8
Ampicylina 1-64 (7)
E. coli > 8 >8
Salmonella >0,5 >2
Cefotaksym 0,254 (5)
E. coli >0,25 >2
Salmonella >2 >4
Ceftazydym 0,5-8 (5)
E. coli >0,5 >4
Salmonella >0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 > 8
Salmonella > 16 BD
Kwas nalidyksowy 4-128 (6)
E. coli >16 BD
Salmonella > 0,064 >1
Ciprofloksacyna 0,015-8 (10)
E. coli > 0,064 >1
Salmonella >8 BD
Tetracyklina 2-64 (6)
E. coli >8 BD
Salmonella >2 >2
Kolistyna 1-16 (5)
E. coli >2 >2
Salmonella >2 >4
Gentamycyna 0,5-32 (7)
E. coli >2 >4
Salmonella >2 >4
Trimetoprim 0,25-32 (8)
E. coli >2 >4
Salmonella BD BD
Sulfametoksazol 8-1024 (8)
E. coli > 64 BD
Salmonella >16 > 8
Chloramfenikol 8-128 (5)
E. coli >16 > 8
Salmonella BD BD
Azytromycyna 2-64 (6)
E. coli BD BD
Salmonella >1 (% >2 (%
Tygecyklina 0,25-8 (6)
E. coli >1 >2

(*) Epidemiologiczne wartoéci progowe EUCAST.

(") Wartosci graniczne oporno$ci EUCAST.
(*) Dane EUCAST dostepne dla bakterii Salmonella enteriditis, typhimurium, typhi oraz paratyphi

BD: brak danych.
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Tabela 2

Panel substancji objetych monitorowaniem opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ustalone
przez EUCAST progi interpretacyjne opornosci i zakresy stezen testowane u bakterii C. jejuni oraz C. coli

Progi interpretacyjne dla opornosci na $rodki
Srodek przeciwdrobnoustrojowe Zakres stezen (mgl)
rzeciwdrobnoustroio Gatunek (mg/l) (liczbe dotkéw podano
P Jowy w nawiasach)
ECOFF (9 Warto$§¢ graniczna (%)
C. jejuni >4 >4
Erytromycyna 1-128 (8)
C. coli >8 >8
C. jejuni >0,5 >0,5
Ciprofloksacyna 0,12-16 (8)
C. coli >0,5 >0,5
C. jejuni >1 >2
Tetracyklina 0,5-64 (8)
C. coli >2 >2
C. jejuni >2 BD
Gentamycyna 0,12-16 (8)
C. coli >2 BD
C. jejuni >16 BD
Kwas nalidyksowy 1-64 (7)
C. coli >16 BD
C. jejuni >4 BD
Streptomycyna (%) 0,25-16 (7)
C. coli > 4 BD
(%) Epidemiologiczne warto$ci progowe EUCAST.
(*) Wartosci graniczne oporno$ci EUCAST.
() Na zasadzie dobrowolnosci.
BD: brak danych.
Tabela 3

Panel substancji objetych monitorowaniem opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ustalone
przez EUCAST progi opornosci i zakresy stezen testowane u bakterii E. faecalis oraz E. faecium

Progi interpretacyjne dla opornosci na $rodki
Srodek przeciwdrobnoustrojowe Zakres stezef (mgl)
eciwd rg Z stroio Gatunek (mg/l) (liczbe dotkéw podano
przectwarobnoustrojowy w nawiasach)
ECOFF (9 Warto$¢ graniczna (%)
E. faecalis >32 BD
Gentamycyna 8-1 024 (8)
E. faecium >32 BD
E. faecalis >32 BD
Chloramfenikol 4-128 (6)
E. faecium >32 BD
E. faecalis > 4 >8
Ampicylina 0,5-64 (8)
E. faecium > 4 >8
E. faecalis >4 >4
Wankomycyna 1-128 (8)
E. faecium > 4 >4
E. faecalis >2 >2
Teikoplanina 0,5-64 (8)
E. faecium >2 >2
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Progi interpretacyjne dla opornosci na $rodki
$rodek przeciwdrobnoustrojowe Zakres stezen (mg/l)
seciwd OEHZ troio Gatunek (mg/l) (liczbe dotkéw podano
przeciwar ustrojowy w nawiasach)
ECOFF (%) Warto$¢ graniczna (%)
E. faecalis >4 BD
Eryt 1-128 (8
yHomycyRa E. faecium >4 BD @®
E. li BD BD
Chinuprystyna/ Jaecalis 0,5-64 (8)
dalfoprystyna E. faecium >1 >4 7
E. faecalis >4 BD
Tetracyklina 1-128 (8)
E. faecium >4 BD
E. faecalis >0,25 >0,5
Tygecyklina 0,03-4 (8)
E. faecium > 0,25 >0,5
E. faecalis >4 >4
Linezolid 0,5-64 (8)
E. faecium >4 >4
E. faecalis >4 BD
Daptomycyna 0,25-32 (8)
E. faecium >4 BD
E. faecalis >4 BD
Ciprofloksacyna 0,12-6 (8)
E. faecium >4 BD

(") Epidemiologiczne warto$ci progowe EUCAST.
(") Wartosci graniczne oporno$ci EUCAST.
BD: brak danych.

Szczegblne monitorowanie bakterii Salmonella spp. oraz E. coli wytwarzajacych ESBL, AmpC lub karba-
penemazy

Metody wykrywania bakterii E. coli wytwarzajgcych ESBL, AmpC lub karbapenemazy u brojleréw, indykéw rzeznych, tucz-
nikéw, bydla ponizej jednego roku i w swiezym migsie brojlerdw, migsie wieprzowym i migsie wotowym

By oszacowac, jaka cze$¢ probek z jelita Slepego pobranych zgodnie z pkt 1 lit. d) niniejszej czesci od brojleréw,
indykéw rzeinych, tucznikow, bydla ponizej jednego roku, ze $wiezego migsa brojlerow, migsa wieprzowego
i migsa wolowego zawiera bakterie E. coli wytwarzajace ESBL, AmpC lub karbapenemazy, stosuje si¢ metode
opisang ponizej.

Pierwszym etapem metody wykrywania bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL lub AmpC jest wstepne wzbogacanie,
po ktérym nastepuje inokulacja na agar MacConkeya zawierajacy cefalosporyne III generacji w stezeniu selek-
tywnym zgodnie z najnowsza wersja szczegélowego protokotu normalizacji opracowanego przez laboratorium
referencyjne Unii Europejskiej ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (%). Gatunki mikrobiologiczne E.
coli oznacza si¢ przy wykorzystaniu odpowiednich metod.

Na podstawie okolicznosci epidemiologicznych panistwo cztonkowskie moze zadecydowaé o réwnoleglym prze-
prowadzeniu badania posiewu na podioze selektywne hamujace wzrost bakterii E. coli wytwarzajacych AmpC, by
ulatwi¢ specyficzne wykrycie bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL. Jedli paristwo czlonkowskie skorzysta z tej
mozliwosci, wyniki z dodatkowego badania posiewu na podloze selektywne hamujace wzrost bakterii E. coli
ujmuje si¢ odrgbnie w sprawozdaniu sporzadzanym zgodnie z czgscig B pkt 2.

Panstwa czlonkowskie mogg zadecydowaé o przeprowadzeniu wykrywania mikroorganizméw wytwarzajgcych
karbapenemazy w drodze selektywnego wzbogacania wstgpnego, a nastgpnie posiewu na podloze selektywne
zawierajace karbapenemy, zgodnie z najnowsza wersja szczegblowego protokotu normalizacji opracowanego
przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ().

Jeden izolat bakterii E. coli przypuszczalnie wytwarzajacych ESBL, AmpC lub karbapenemazy, uzyskany z kazdej
dodatniej prébki z jelita Slepego i z migsa bada si¢ za pomoca pierwszego panelu antybiotykéw zgodnie z tabelg 1,
a nastepnie poddaje si¢ rozszerzonemu oznaczaniu wrazliwosci, jak okreslono w pkt 4.2, jedli s3 one oporne na
cefotaksym, ceftazydym lub meropenem w oparciu o kryteria interpretacyjne (epidemiologiczne wartosci progowe)
podane w tabeli 1.

() www.crl-ar.eu

(*) Zob. przypis 3.
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4.2.

4.3.

Metody dalszej charakterystyki i klasyfikacji izolatow bakterii Salmonella spp. i E. coli wykazujgcych opornosc na cefalosporyny
lub meropenem IIT generacji

Wszystkie izolaty bakterii E. coli przypuszczalnie wytwarzajacych ESBL, AmpC lub karbapenemazy, zidentyfiko-
wane w drodze posiewu na podloze selektywne, o ktérym mowa w pkt 4.1, jak réwniez wszystkie wybrane
losowo izolaty bakterii Salmonella spp. i E. coli, ktére po przeprowadzeniu badania za pomocg pierwszego panelu
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie z tabelg 1 wykazuja opornos¢ na cefotaksym, ceftazydym lub mero-
penem, poddaje si¢ dalszym badaniom za pomoca drugiego panelu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zgodnie
z tabelg 4. Wspomniany panel obejmuje cefoksytyne, cefepim oraz badanie na synergizm klawulanianu z cefota-
ksymem i ceftazydymem stuzace wykrywaniu wytwarzania ESBL i AmpC. Drugi panel obejmuje ponadto takze
imipenem, meropenem i ertapenem w celu weryfikacji fenotypu przypuszczalnych producentéw karbapenemazdw.

Tabela 4

Panel $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, epidemiologiczne wartoéci progowe EUCAST (ECOFF) oraz

warto$ci graniczne opornosci i zakresy stezen przeznaczone wylacznie do badania izolatéw bakterii

Salmonella spp. oraz komensalnych bakterii wskazZnikowych E. coli opornych na cefotaksym, ceftazydym
lub meropenem - (panel drugi)

Progi interpretacyjne dla opornosci na $rodki
Srodek przeciwdrobnoustrojowe Zakres stezen (mgll)
przeciwdrobnoustro- Gatunek (mg/) (liczbe dotkéw podano
jowy w nawiasach)
ECOFF (%) Warto$¢ graniczna (%)
Salmonella >8 BD
Cefoksytyna 0,5-64 (8)
i E. coli >8 BD
Salmonella BD BD
Cefepim 0,06-32 (10)
E. coli > 0,125 >4
Cefotaksym + Salmonella BD (**) BD (*¥)
kwas . 0,06-64 (11
Klawulanowy (¥ E. coli BD (*¥) BD (*¥) (11)
Ceftazydym + Salmonella BD (**) BD (**)
kwas , 0,125-128 (11
swlananry () E. coli BD () BD () (11)
Salmonella >0,125 > 8
Meropenem 0,03-16 (10)
E. coli >0,125 >8
Salmonella BD BD
Temocylina 0,5-64 (8)
E. coli BD BD
Salmonella >1 >8
Imipenem 0,12-16 (8)
E. coli >0,5 >8
Salmonella > 0,06 >1
Ertapenem 0,015-2 (8)
E. coli > 0,06 >1
Salmonella > 0,5 >2
Cefotaksym 0,25-64 (9)
E. coli >0,25 >2
Salmonella >2 >4
Ceftazyd 0,25-128 (10)
yom E. coli >0,5 >4

(*) Epidemiologiczne wartosci progowe EUCAST.
(") Wartosci graniczne opornosci EUCAST.
BD: brak danych
(*) Kwas klawulanowy 4 mg/l.
(**) Wartosci te nalezy poréwnaé z wartociami dla cefotaksymu i ceftazydymu i zinterpretowa¢ zgodnie z wytycznymi CLSI lub
EUCAST dotyczgcymi badania na synergizm.

Metoda ilosciowa do oceny udziatu bakterii E. coli wytwarzajgcych ESBL lub AmpC

Pafistwa czlonkowskie, zwlaszcza panstwa cztonkowskie, ktére przy wykorzystaniu metody wykrywania okreslonej
w pkt 4.1 stwierdzily wysoka czgsto§¢ wystepowania bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL lub AmpC, moga
okresli¢ udzial bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL lub AmpC w calej populacji bakterii E. coli.
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2.1.

2.2

2.3.

Okreslenie tego udzialu nastgpuje w drodze oznaczenia liczby bakterii E. coli wytwarzajacych ESBL i AmpC oraz
tacznej liczby bakterii E. coli obecnych w prébee, stosujac w tym celu metody rozcieficzania, a nastgpnie dokonujac
posiewu na podloza selektywne i nieselektywne zgodnie z najnowsza wersjg szczegélowego protokolu opraco-
wanego przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej ds. opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (%).

Kontrola jakosci izolatéw i ich przechowywanie

Laboratoria wyznaczone przez wlasciwy organ do przeprowadzania oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe izolatéw objetych zharmonizowanym programem monitorowania uczestniczag w systemie
zapewniania jakosci, ktory obejmuje badanie bieglosci przeprowadzane na poziomie krajowym lub unijnym,
obejmujace identyfikacje, typowanie i oznaczanie wrazliwosci bakterii bedacych przedmiotem zharmonizowanego
monitorowania oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Izolaty przechowywane sa przez krajowe laboratoria referencyjne ds. opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe
w temperaturze — 80 °C przez okres co najmniej pigciu lat. Alternatywnie mozna stosowa¢ inne metody przecho-
wywania, o ile zapewniaja one zywotno$¢ bakterii i brak zmian we wlasciwosciach szczepu.

CZESC B
SPRAWOZDAWCZOSC

Przepisy ogélne w zakresie przekazywania danych

Jesli wlasciwy organ przeprowadza monitorowanie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe przy wykorzys-
taniu izolatéw uzyskanych przez wlasciwy organ na innych etapach tancucha zywnosciowego niz etapy, o ktérych
mowa w czgdci A pkt 1, lecz zgodnie ze specyfikacjami technicznymi, o ktorych mowa w czesci A pkt 3, 41 5, to
wyniki takiego monitorowania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe przekazuje si¢ zgodnie z pkt 2 niniej-
szej czedci, przy czym sg one ujete w sprawozdaniu odrebnie i nie zmieniajg liczby izolatéw badanych zgodnie
z czgdcig A pkt 2.

Informacje podawane w odniesieniu do kazdej pojedynczej probki

Sprawozdanie sporzadza si¢, podajac w odniesieniu do kazdego pojedynczego izolatu informacje, o ktérych mowa
w pkt 2.1-2.6, ujmujac odre¢bnie kazda kombinacje gatunku bakterii i populacji zwierzat oraz gatunku bakterii
i kategorii zywno$ci wymieniong w czg$ci A pkt 1.

Pafistwa cztonkowskie przekazuja wyniki zharmonizowanego monitorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe przewidzianego w niniejszej decyzji w formie surowych danych opartych na izolatach, stosujgc przy tym
stfownik danych i elektroniczne formularze gromadzenia danych przewidziane przez EFSA (6).

Ogdlny opis realizacji monitorowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe
— Opis technik doboru préby, procedur stratyfikacji i randomizacji w odniesieniu do populacji zwierzat i kategorii

zywnosci

Informacje ogdlne

— Identyfikator lub kod izolatu

— Gatunek bakterii

— Serotyp (W przypadku bakterii Salmonella spp.)

— Fagotypowanie bakterii Salmonella enteriditis oraz Salmonella typhimurium (fakultatywnie)

Szczegblowe informacje dotyczgce pobierania prébek

— Populacja zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub kategoria zywnosci
— Etap, na ktérym dokonano pobrania probki

— Rodzaj probki

— Osoba pobierajaca probke

— Strategia pobieranie probek

(°) Zob. przypis 3.

(%) www.efsa.europa.cu
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— Data pobrania prébki
— Data izolacji

2.4. Szczeg6lowe informacje dotyczgce oznaczania wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

— Identyfikator lub kod izolatu przydzielony przez laboratorium przeprowadzajace oznaczanie wrazliwosci izolatu
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe

— Data oznaczenia wrazliwosci
— Srodek przeciwdrobnoustrojowy

2.5. Szczegotowe informagje dotyczgce wynikéw metod rozcieficzania

— Warto$¢ minimalnego stezenia hamujacego (MIC) (w mg/l)

2.6. Wyniki badania na synergizm

— Badanie na synergizm z kwasem klawulanowym dla ceftazydymu

— Badanie na synergizm z kwasem klawulanowym dla cefotaksymu
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